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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET
. Forslagets begrundelse og formal

Supplerende beskyttelsescertifikater er intellektuelle sui generis-ejendomsrettigheder, som
forlenger den frist pa 20 é&r, der er fastsat for patenter pa laegemidler eller
plantebeskyttelsesmidler, med op til fem ar'. De har til formil at kompensere for den
manglende effektive patentbeskyttelse, der opstar som folge af de langvarige test, som disse
produkter skal gennemga, for de kan opné en lovmessig markedsferingstilladelse i EU.

Enhedspatentet traeder 1 kraft den 1. juni 2023 og er et fzlles patent, som pa ensartet vis
omfatter alle deltagende medlemsstater?.

Dette forslag har til formal at forenkle EU's supplerende beskyttelsescertifikat for sa vidt
angdr nationale supplerende beskyttelsescertifikater for legemidler sédvel som at forbedre dets
gennemsigtighed og effektivitet. Initiativet blev bebudet i Kommissionens arbejdsprogram for
2022 som initiativ nr. 16 under bilag II (Refit-initiativer)®.

Forordning (EF) nr. 469/2009 omhandler supplerende beskyttelsescertifikater for legemidler
(bade humanmedicinske leegemidler og veterinerleegemidler), som i de enkelte lande udstedes
pa nationalt plan pa grundlag af nationale ansegninger. Tilsvarende indeholder forordning
(EF) nr. 1610/96 bestemmelser om supplerende beskyttelsescertifikater  for
plantebeskyttelsesmidler. De to forordninger udger tilsammen EU's ordning for supplerende
beskyttelsescertifikater. Eftersom der skal foretages @ndringer i forordning (EF) nr. 469/2009,
som allerede er blevet @ndret flere gange, skal forordningen omarbejdes, hvilket er den forste
malseetning med nzervaerende forslag og med det lignende parallelle forslag vedrerende
plantebeskyttelsesmidler (COM(2023 223).

Som det blev bekraftet i den evaluering, der blev foretaget i 2020 (SWD(2020) 292 final),
indebarer de aktuelle rent nationale procedurer for wudstedelse af supplerende
beskyttelsescertifikater serskilte pravningsprocedurer (parallelle eller pa hinanden felgende) 1
medlemsstaterne. Det resulterer 1 dobbeltarbejde, heje omkostninger og hyppige
uoverensstemmelser mellem de forskellige medlemsstaters afgerelser om at udstede eller
afvise udstedelse af supplerende beskyttelsescertifikater, og forer bl.a. til retssager ved de
nationale domstole. Uoverensstemmelser mellem medlemsstaternes afgerelser om at udstede
eller afvise udstedelse af supplerende beskyttelsescertifikater angives ofte af nationale
domstole som é&rsag til prejudicielle foreleggelser for Den Europaiske Unions Domstol
vedrerende anvendelsen af EU's ordning for supplerende beskyttelsescertifikater. De aktuelle
rent nationale procedurer forer derfor til betydelig retsusikkerhed.

! Der er fastsat en supplerende periode pé seks méneder, som pa visse betingelser gaelder for paediatriske

leegemidler som defineret i forordning (EF) nr. 1901/2006.
Enhedspatentet er en ejendomsret, som giver ensartet beskyttelse i alle deltagende lande pa et one-stop-
shop-grundlag. Situationen i april 2023 er den, at 17 medlemsstater forventes at deltage i

enhedspatentordningen. Opdateringer og yderligere oplysninger findes pa:
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

3 Europa-Kommissionen, bilag til Kommissionens meddelelse "Kommissionens arbejdsprogram for
2022", COM(2021) 645 final, 2021, S. 9 (https://eur-

lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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I Kommissionens handlingsplan for intellektuel ejendomsret fra november 2020 (COM(2020)
760 final), som bygger pa evalueringen af de supplerende beskyttelsescertifikater, blev
behovet for at handtere den resterende fragmentering af EU's system for intellektuel
ejendomsret fremhevet. Af planen fremgik det, at beskyttelse med supplerende
beskyttelsescertifikater for sa vidt angar leegemidler og plantebeskyttelsesmidler kun er en
mulighed pé nationalt plan. Samtidig findes der en centraliseret procedure for udstedelse af
europiske patenter og en centraliseret procedure for at f4 markedsforingstilladelser for
leegemidler. P4 samme méde understregede EU-leegemiddelstrategien (COM (2020) 761 final)
vigtigheden af at investere 1 FoU for at skabe innovative laegemidler. Det bliver dog ogsa
fremhaevet, at forskellene i medlemsstaternes gennemforelse af ordninger for intellektuel
ejendom, navnlig for supplerende beskyttelsescertifikater, forer til dobbeltarbejde og
ineffektivitet, hvilket pavirker leegemiddelindustriens konkurrenceevne. Bade Radet* og
Europa-Parlamentet® har opfordret Kommissionen til at athjelpe disse mangler.

Folgelig er den anden malsetning med dette forslag at indfere en centraliseret procedure
for udstedelse af supplerende beskyttelsescertifikater for legemidler. Dette vil gore det muligt
for ansegere at f4 udstedt supplerende beskyttelsescertifikater i de respektive udpegede
medlemsstater (med forbehold af, at der er udstedt markedsferingstilladelser i/for hver af
dem) ved at indgive en fazlles '"centraliseret ansegning om et supplerende
beskyttelsescertifikat", som vil blive underkastet en felles centraliseret provning.

Mens denne provning vil blive foretaget af en central myndighed, vil den egentlige udstedelse
af supplerende beskyttelsescertifikater blive foretaget af de respektive nationale
patentmyndigheder i de udpegede medlemsstater pa baggrund af en positiv udtalelse fra den
centrale prevningsmyndighed. Den centrale provningsmyndigheds udtalelse vil vere
bindende for de nationale patentmyndigheder i de udpegede medlemsstater.

Et parallelt forslag (COM (2023) 223) med bestemmelser, der svarer til dette forslags
bestemmelser for legemidler’, vedrerer supplerende beskyttelsescertifikater  for
plantebeskyttelsesmidler.

. Sammenhang med de gaeldende regler pa samme omrade

De vasentligste elementer 1 den foresldede centraliserede procedure, dvs. betingelserne for at
f4 udstedt certifikater savel som deres retsvirkninger, er de samme som i den eksisterende
ordning for supplerende beskyttelsescertifikater. Med nervaerende forslag indferes nye
bestemmelser for sa vidt angér den centraliserede provning, og det er ikke hensigten at a&ndre
anvendelsesomradet eller pavirke de rettigheder, der er forbundet med nationale supplerende
beskyttelsescertifikater 1 henhold til forordning (EF) nr. 469/2009. De samme nye
proceduremessige bestemmelser bliver ligeledes indsat i ovennavnte parallelle forslag om
supplerende beskyttelsescertifikater for plantebeskyttelsesmidler (COM(2023) 223).

Samtidig fremsettes der parallelle forslag om indferelse af enhedscertifikater for leegemidler
(gf. COM(2023) 222 og for plantebeskyttelsesmidler COM(2023) 221). Ansegninger om disse
enhedscertifikater vil undergd samme centraliserede provningsprocedure beskrevet i dette

4 Rédets konklusioner om politik for intellektuel ejendomsret af 10. november 2020:
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/da/pdf.

Europa-Parlamentet, Retsudvalget, Beteenkning om en handlingsplan for intellektuel ejendomsret til
stotte for EU's genopretning og modstandsdygtighed, (2021/2007(IND)):
https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/A-9-2021-0284 DA.html.

Humanmedicinske l&gemidler og veterinarlegemidler
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forslag, navnlig 1 tilfelde af "kombinerede" ansegninger, hvor der ansgges om bdde et
enhedscertifikat og et nationalt certifikat som beskrevet nedenfor. Dette sikrer fuldstendig
overensstemmelse 1 hele pakken om reformen af de supplerende beskyttelsescertifikater.

Denne tabel forklarer formélet med de fire relaterede forslag:

Lzegemidler Plantebeskyttelsesmidler
FORSLAG 1 < Artikel 114 FORSLAG 2
Forordning om supplerende i TEUF = Forordning om supplerende
beskyttelsescertifikater for beskyttelsescertifikater for
leegemidler (omarbejdning) plantebeskyttelsesmidler

(omarbejdning)
FORSLAG 3 < Artikel 118 FORSLAG 4

Forordning om et felles supplerende i TEUF Forordning om et felles supplerende
beskyttelsescertifikat for laegemidler beskyttelsescertifikat for
plantebeskyttelsesmidler

Der ber desuden bemarkes, at intet stdr 1 vejen for, at nationale supplerende
beskyttelsescertifikater som defineret 1 forordning (EF) nr. 469/2009 og i naervarende forslags
kapitel II kan udstedes pa grundlag af et enhedspatent som grundpatent.

Endelig er dette forslag del af "EU's patentpakke", der blev bebudet 1 2023, og som udover
revision, modernisering og indferelse af en ordning med faelles supplerende
beskyttelsescertifikater indeholder et nyt initiativ om tvangslicenser og lovgivning om
standardessentielle patenter. Forslaget supplerer ogsa enhedspatentordningen, hvilket er et
stort skridt hen mod gennemforelsen af det indre marked for patenter.

. Sammenhzeng med Unionens politik pa andre omrader

Covid-19-pandemien har understreget betydningen af et sterkt og afbalanceret system for
intellektuel ejendomsret, der kan give de nedvendige incitamenter til at udvikle nye
behandlinger og vacciner til gavn for patienterne. Den har ogsd fremhavet behovet for
gennemsigtige og lettilgaengelige oplysninger om intellektuelle ejendomsrettigheder, herunder
supplerende beskyttelsescertifikater, for at lette potentielt samarbejde, licensudstedelser og
driftfrihedsanalyser’. Patenter og supplerende beskyttelsescertifikater er afgerende for EU's
arbejde med at opbygge en europaisk sundhedsunion og andre relaterede initiativer sdsom
Myndigheden for Kriseberedskab og -indsats p4 Sundhedsomridet (HERA)?, EU's FAB-
facilitet’ og EU-lazgemiddelstrategien.

7 Der er i den forbindelse blevet fort dreftelser i Verdensorganisationen for Intellektuel Ejendomsret
(WIPO), hvor nationale/regionale patentmyndigheder blev opfordret til at offentliggere oplysninger om
deres samarbejde i offentligt tilgeengelige databaser, som f.eks. MedsPal, der har oplysninger om
patentstatus for legemidler og vacciner. Se ogsa: WIPO, Det Stdende Udvalg for Patentret, 32. mede,
SCP/32/7, 2020.

8 Europa-Kommissionen, Meddelelse fra Kommissionen — HERA Incubator: Falles foregribelse af

truslen fra covid-19-varianter, COM/2021/78, 2021.

Europa-Kommissionen, "Spergsmal og svar: HERA Incubator — Fealles foregribelse af truslen fra

covid-19-varianter", 2021 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/da/qanda 21 _642).
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Den foresldede centraliserede procedure er derfor i fuld overensstemmelse med den
eksisterende legemiddellovgivning og anden relevant lovgivning, navnlig det europeiske
patent med ensartet retsvirkning ("enhedspatent") som fastsat i forordning (EU) nr. 1257/2012
og den tilherende aftale om en falles patentdomstol. Endhedspatentordningen traeder i kraft
den 1. juni 2023.

Desuden er dette forslag fuldt foreneligt med forordning (EF) nr. 1901/2006 om legemidler
til paediatrisk brug, som giver mulighed for en "padiatrisk forlengelse" af supplerende
beskyttelsescertifikater for legemidler pa sarlige betingelser.

Desuden supplerer dette forslag EU-leegemiddelstrategien og dens mal om at fremme bade
innovation inden for laegemidler og bedre adgang til dem, herunder de tilherende
lovgivningsmassige @ndringer, der overvejes med hensyn til lovgivningsmassig beskyttelse
([Publikationskontoret; indscet venligst henvisning til den igangveerende reform af
leegemiddellovgivningen)).

Endelig vil reformen af de supplerende beskyttelsescertifikater og andre initiativer i
handlingsplanen for intellektuel ejendomsret bidrage til EU's bredere innovationsstrategi.

2. RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Forslaget er baseret pd artikel 114, stk. 1, i traktaten om Den Europziske Unions
funktionsmide omhandlende det indre marked. Dette er samme retsgrundlag, som anvendes i
forordning (EF) nr. 469/2009 og (EF) nr. 1610/96 (henholdsvis artikel 100a og 95 i traktaten
om oprettelse af Det Europaiske Fellesskab, som det var dengang). Det er — set i lyset af,
hvordan det eksisterende system er blevet anvendt — endnu engang nedvendigt at gere brug
af artikel 114 for at tilpasse EU's ordning for supplerende beskyttelsescertifikater. Selv om
supplerende beskyttelsescertifikater allerede er harmoniseret, er der stadig tilfeelde, hvor visse
medlemsstater har udstedt supplerende beskyttelsescertifikater, alt imens andre medlemsstater
har afvist tilsvarende ansegninger eller udstedt certifikater med et andet anvendelsesomride.
Ansggere om et supplerende beskyttelsescertifikat star saledes over for forskellige afgerelser i
EU for det samme produkt og mé atholde omkostninger til ansegninger om og bevarelse af
supplerende beskyttelsescertifikater i flere forskellige medlemsstater. Der er folgelig brug for
yderligere tiltag pd EU-plan for at afhjelpe disse problemer og — modsat hvad
medlemsstaterne kan né pa egen hand — sikre en sammenhangende EU-ramme og nedbringe
de samlede omkostninger og gebyrer, der skal betales i flere medlemsstater. Yderligere tiltag
pa EU-niveau vil styrke det indre markeds integritet ved at tilvejebringe en centraliseret,
balanceret og gennemsigtig ordning for supplerende beskyttelsescertifikater 1 hele EU og
afbade de negative konsekvenser ved overfladige og potentielt divergerende procedurer, som
ansegerne star over for!®. Tiltag pA EU-plan er derfor i sin natur ogsa berettiget for at sikre et
velfungerende indre marked for innovative legemidler, der er omfattet af
markedsforingstilladelser. Handling pd EU-plan vil ligeledes gore det muligt for producenter
af innovative og efterfolgende produkter at drage fordel af en effektiv ramme for intellektuel
ejendomsret pd de relevante produktmarkeder.

10 Sag C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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. Neerhedsprincippet

Forslagets mélsetninger kan kun nas pd EU-plan. Den EU-dakkende tilgang, der er tanken
med dette forslag og som skal gennemfores ved den centraliserede procedure, vil sikre, at de
geldende regler og procedurer er ensartede 1 hele EU, hvilket sikrer retssikkerhed for alle
relevante markedsdeltagere.

. Proportionalitetsprincippet

Dette initiativ gdr ikke g& ud over, hvad der er nedvendigt for at ni de fastsatte mal. Dets
anvendelsesomrade er begrenset til de omrider, hvor medlemsstaterne ikke selv kan skabe
tilstreekkelige resultater, og hvor EU-tiltag vil skabe bedre resultater, f.eks. med hensyn til
ensartede afgerelser om ansegninger om supplerende beskyttelsescertifikater, hvilket vil
nedbringe administrative byrder og omkostninger og oge gennemsigtigheden og
retssikkerheden.

. Valg af retsakt

Eftersom den galdende lovgivning vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater
udelukkende udgeres af forordninger, er et andet instrument ikke en mulighed i forbindelse
med omarbejdning af EU's eksisterende lovgivning (forordning (EF) nr. 469/2009 og
forordning (EF) nr. 2019/933) og indferelse af en centraliseret procedure.

3. RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSENTER OG KONSEKVENSANALYSER
. Efterfolgende evalueringer/kvalitetskontrol af geldende lovgivning

12020 blev der foretaget en evaluering af ordningen for supplerende beskyttelsescertifikater
(SWD(2020) 292). Det blev konstateret, at supplerende beskyttelsescertifikater fremmer
innovationen og tilgengeligheden af nye leegemidler og plantebeskyttelsesmidler, fordi de
hjelper virksomhederne med at tjene deres FoU-investeringer ind igen. Om end
forordningerne om supplerende beskyttelsescertifikater udger en falles EU-ramme,
administreres de pa nationalt plan. Denne fragmentering forer til hegje omkostninger og
palegger ansegerne (iser SMV'erne) og de nationale administrationer en administrativ byrde.
Den forer ogséd til retsusikkerhed, eftersom beskyttelsens omfang kan variere fra en
medlemsstat til en anden. Dette har en negativ virkning pa brugere af supplerende
beskyttelsescertifikater og producenter af generiske legemidler. De negative effekter
forstaerkes af manglende gennemsigtighed, navnlig set fra et tvaernationalt perspektiv, som gor
det svert at spore, hvilket supplerende beskyttelsescertifikat der findes for hvilke produkter i
hvilke medlemsstater. Det pdvirker badde indehavere af supplerende beskyttelsescertifikater og
producenter af generiske legemidler.

En evaluering af produktionsundtagelsen for supplerende beskyttelsescertifikater, som blev
indfert ved forordning (EU) 2019/933, som @ndrede forordning (EF) nr. 469/2009, og som
indgar 1 dette forslag, vil blive foretaget i den narmeste fremtid (som fastsat 1 artikel 21a 1
forordning (EF) nr. 469/2009).
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. Horinger af interessenter

Kommissionen foretog i perioden fra den 12. oktober 2017 til den 4. januar 2018'! en
offentlig hering 1 forbindelse med evalueringen af ordningen for supplerende
beskyttelsescertifikater. Dertil kommer, at den undersogelse fra Max Planck-instituttet der er
navnt nedenfor, omfattede en spergeundersogelse blandt interessenter i medlemsstaterne, som
blev foretaget af Allensbach-instituttet (Allensbach-undersogelsen) i 2017, og som indeholdt
adskillige sporgsmdl om de eksisterende (nationale) ordninger for supplerende
beskyttelsescertifikater. I perioden fra den 8. marts til den 5. april 2022 kunne interessenter
desuden komme med input 1 forbindelse med Kommissionens indkaldelse af feedback.
Yderligere oplysninger findes i bilag 2 til konsekvensanalysen (SWD(2023) 118).

. Indhentning og brug af ekspertbistand

Den undersogelse, som Max Planck-instituttet udferte i 2018 om de retlige aspekter af
supplerende beskyttelsescertifikater i EU'? (navnlig kapitel 22), indeholder vigtige
konklusioner om den made, den eksisterende ordning for supplerende beskyttelsescertifikater
(for legemidler) fungerer pd. Den supplerende underseogelse fra Max Planck-instituttet fra
2022" indeholder en mere dybdegiende analyse af udformningen af en centraliseret
procedure.

. Konsekvensanalyse

Der blev foretaget en konsekvensanalyse, som ultimo 2022 blev fremlagt for Udvalget for
Forskriftskontrol, og som efter at vare blevet revideret fik en positiv udtalelse den 16.
december 2022 (SWD(2023) 118).

Folgende losninger blev overvejet:
— Losning 0: Ingen @ndring af politikken.

— Losning 1: Retningslinjer for anvendelsen af den nuvarende ordning med
supplerende  beskyttelsescertifikater.  Denne  lesning vil give  falles
retningslinjer/anbefalinger til nationale patentmyndigheder om anvendelsen af
forordningen om supplerende beskyttelsescertifikater, idet der bygges videre pd deres
erfaringer og Den Europaiske Unions Domstols retspraksis. I retningslinjerne vil der
ligeledes blive anbefalet falles regler for offentliggerelse og tilgengelighed af
oplysninger om supplerende beskyttelsescertifikater 1 nationale registre.

— Losning 2: Gensidig anerkendelse af nationale afgerelser. Dette vil gore det muligt
for ansggerne at indgive en ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat til en
udpeget national patentmyndighed, ogséd kendt som referencekontoret, hvis afgerelse
vil blive anerkendt af alle andre nationale patentmyndigheder.

— Losning 3: Centraliseret indgivelse og prevning af ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater, som resulterer 1 en ikkebindende udtalelse. Der oprettes en
central myndighed for indgivelse af ansegninger om  supplerende
beskyttelsescertifikater 1 EU, som kan gennemga anseggningerne og afgive en

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

13 https://op.europa.cu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en
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udtalelse om, hvorvidt der skal udstedes et supplerende beskyttelsescertifikat eller ej.
De nationale patentmyndigheder kan valge enten at folge denne udtalelse eller
foretage deres egen provning. Afgerelsen om udstedelse af et supplerende
beskyttelsescertifikat vil folgelig forblive national. Det er kun indehavere af et
europeisk patent og for laegemidlers vedkommende en centraliseret
markedsforingstilladelse, som kan benytte dette system.

— Losning 4: Centraliseret indgivelse og prevning af ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater, som resulterer i en bindende udtalelse. Dette svarer til
losning 3, men de nationale patentmyndigheder vil skulle folge udtalelsen. Mens
afgerelserne om udstedelse af supplerende beskyttelsescertifikater fortsat treeffes af
de nationale patentmyndigheder, vil disse afgerelser derimod blive truffet af en
central myndighed.

— Losning 5: Et "felles supplerende beskyttelsescertifikat" som supplement til
enhedspatentet. Den centrale myndighed vil ud over at gennemga ansegningerne
udstede et "felles supplerende beskyttelsescertifikat" til anseggere med et europaisk
patent med ensartet retsvirkning. Det fzlles supplerende beskyttelsescertifikat vil
udelukkende vaere gyldigt i de (oprindeligt 17) medlemsstater, der er del i aftalen om
en felles patentdomstol.

Disse muligheder vil ikke erstatte de nationale supplerende beskyttelsescertifikater, men vaere
alternativ vej til at f supplerende beskyttelse i hele EU.

En kombination af lesning 4 og 5 er det foretrukne valg. Det vil give en centraliseret
procedure, der kan resultere i udstedelse af nationale supplerende beskyttelsescertifikater i
nogle eller alle medlemsstater og/eller af et falles supplerende beskyttelsescertifikat (som
dekker de medlemsstater, hvor det fazlles grundpatent er gyldigt). I forbindelse med
beslutningen om hvem, der skal fungere som preovningsmyndighed, er flere forskellige
kriterier taget i betragtning, nemlig ansvarlighed (is@r over for Europa-Parlamentet) og
overensstemmelse med EU's overordnede politiske vaerdier og nuverende politiske prioriteter
samt erfaring med omfattende evaluering af supplerende beskyttelsescertifikater. Den
Europ@iske Unions Kontor for Intellektuel Ejendomsret (EUIPO) ber vare den centrale
provningsmyndighed med bistand fra de nationale patentmyndigheder.

Losning 1 (retningslinjer for undersggelse af nationale ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater) er ikke tilstreekkelig 1 sig selv til at afthjelpe uoverensstemmelserne 1
national praksis, eftersom retningslinjerne ikke vil vere bindende. Ikke desto mindre ber
EUIPO 1 forbindelse med de foretrukne lesninger 4 og 5 udarbejde retningslinjer, som
afspejler praksis. Disse retningslinjer vil vere praktiske bade for de tjenestemand, der er
ansvarlige for de procedurer, som er forbundet med de supplerende beskyttelsescertifikater,
og for deres brugere, herunder professionelle radgivere, som bistar ansegerne (ved f.eks. at
give eksempler). Med henblik péd at skabe sterre ensartethed i provningerne under den nye
centraliserede procedure, vil der 1 vejledningen blive set pd den praksis, som
provningspanelerne har udviklet, is@r eftersom disse paneler bestar af patenteksaminatorer fra
flere forskellige medlemsstater. Desuden kan de nationale patentmyndigheder ogsé fa glaede
af de retningslinjer, som prevningsmyndigheden har udarbejdet med henblik pad egne
provningsprocedurer.

Losning 2 vil muligvis ikke give nok forudsigelighed, da visse referencekontorer kan vare
mere eftergivende end andre, hvilket kan fore til "forumshopping", mens lesning 3 kun vil
gare det muligt for patentmyndighederne at foretage en ny undersegelse af ansegningen om et
supplerende beskyttelsescertifikat og derfor potentielt kan resultere i divergerende afgerelser
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om enten at udstede eller afvise et supplerende beskyttelsescertifikat, hvilket igen kan fere til
yderligere splittelse i det indre marked.

. Malrettet regulering og forenkling

Muligheden for, at indehavere af europaiske patenter kan fa flere (nationale) supplerende
beskyttelsescertifikater 1 EU via en centraliseret procedure vil udgere en vasentlig forenkling
sammenlignet med den nuvarende situation, hvor der skal ansgges om og udstedes nationale
supplerende beskyttelsescertifikater separat 1 hver medlemsstat. Den foresldede nye
centraliserede procedure forventes at resultere i vaesentligt feerre omkostninger og en mindre
administrativ.  byrde for ansegerne, ligesom den vil ege retssikkerheden og
gennemsigtigheden, herunder for tredjepart (f.eks. producenter af generiske leegemidler).

For sa vidt angar legemidler vil dette forslag desuden resultere i en enkelt forordning om
supplerende beskyttelsescertifikater i stedet for tre, hvilket ville have varet resultatet af et
forslag om oprettelse af en centraliseret procedure gennem en selvstendig forordning,
samtidig med at den eksisterende forordning (EF) nr. 469/2009 (som @ndret ved forordning
(EU) 2019/933) forblev uberert. Med andre ord vil dette forslag — som vil omarbejde og
ophave forordning (EF) nr. 469/2009, som @ndret ved forordning (EU) 2019/933 — fore til
et "én ind, to ud"-resultat.

. Grundlzeggende rettigheder

Forslaget har ingen virkninger pd de grundleggende rettigheder, navnlig fordi det ikke
foreslds at @ndre vaesentlige elementer af de eksisterende ordninger for supplerende
beskyttelsescertifikater (f.eks. betingelser for udstedelse, anvendelsesomrade og virkninger).
Initiativet er i overensstemmelse med charteret om grundleeggende rettigheder, idet det giver
storre retssikkerhed for ansegerne om intellektuel ejendomsret og eventuelt tredjeparter ved at
tilvejebringe proceduremassige betingelser for provning, indsigelse og indbringelse af klage
for den centraliserede myndighed.

Navnlig 1 tilfelde, hvor en centraliseret praovningsudtalelse er negativ, kan ansegeren indgive
en klage for EUIPO's appelkamre. Indsigelser mod ansegninger kan ogsd indgives af
tredjeparter.

Dertil kommer, at en national patentmyndighed pa trods af en positiv prevningsudtalelse kan
beslutte ikke at udstede et supplerende beskyttelsescertifikat 1 visse snevert definerede
situationer, navnlig hvor de faktiske omstendigheder i den pagzldende medlemsstat har
@ndret sig siden indgivelsen af den centraliserede ansegning (som f.eks. at grundpatentet ikke
leengere er gyldigt). Desuden vil patenteksaminatorer fra nationale patentmyndigheder spille
en central rolle 1 den centraliserede prevningsprocedure og deltage 1 den materielle provning
af ansegningen, ligesom de vil tage del 1 indsigelsesprocedurer.

Omvendt vil tredjepart kunne fremsatte bemarkninger 1 forbindelse med prevningen af en
centraliseret ansegning og gere indsigelse mod preovningsudtalelsen. Hvis nationale
supplerende beskyttelsescertifikater udstedes af nationale patentmyndigheder pd baggrund af
en positiv udtalelse, vil tredjeparter ligeledes kunne anfaegte disses gyldighed over for de
pagxldende nationale domstole eller andre kompetente organer, hvilket allerede er muligt 1
dag 1 henhold til forordning (EF) nr. 469/20009.

Som narmere forklaret nedenfor under "Grundpatent" ber den nationale procedure lukkes af
hensyn til retssikkerheden, nir der anseges om et supplerende beskyttelsescertifikat for et
givet produkt, hvis betingelserne for den centraliserede procedure er opfyldt — dvs. at det 1 et
sadant tilfelde ber forbydes at indgive sarskilte nationale ansegninger til de nationale
myndigheder. Dette har til formal at undga divergens mellem nationale afgerelser, da en
sddan divergens ville kunne undgis ved at anvende den centraliserede procedure, og at
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forhindre brugere 1 kun at indgive nationale ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater til de nationale myndigheder, hvis prevning er mindre grundig. En
sadan forumshopping ville underminere ordningen for supplerende beskyttelsescertifikater.
Ansegere kunne fristes til at indgive svage ansegninger pa nationalt plan i hab om at modtage
supplerende beskyttelsescertifikater fra mindre stringente kontorer.

Derimod, som forklaret yderligere under afsnittet "Feaelles supplerende beskyttelsescertifikat",
udelukker  dette  forslag  ikke centraliserede  ansegninger om  supplerende
beskyttelsescertifikater, hvor der udpeges en eller flere medlemsstater, der deltager i
enhedspatentordningen, hvilket potentielt resulterer i, at der udstedes nationale supplerende
beskyttelsescertifikater i disse medlemsstater, s& lenge dobbelt beskyttelse udelukkes, selv i
situationer hvor betingelserne for udstedelse af et faelles supplerende beskyttelsescertifikat er
opfyldt.

En sammenligning af disse to forslag viser ikke tegn pd nogen uberettiget forskelsbehandling.
Der kan saledes veare tilfelde, hvor en ansgger, der er indehaver af et enhedspatent, ikke har
nogen interesse i at fé tildelt supplerende beskyttelsescertifikater i alle de medlemsstater, som
patentet deekker, og den pagaldende ansgger ber derfor ikke tvinges til at ansgge om et fzlles
supplerende beskyttelsescertifikat, selv om betingelserne herfor er opfyldt. P4 den anden side
skaber lukningen af den nationale mulighed for den centraliserede procedure aldrig en
forpligtelse til at udpege alle medlemsstater, for hvilke den centraliserede procedure kan
anvendes under visse omstaendigheder, da ansegeren frit kan velge, hvilke medlemsstater der
skal udpeges.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Forslaget har ingen virkning for EU's budget, eftersom systemet vil forblive fuldstendigt
selvfinansieret gennem ansegernes gebyrer, som det allerede er tilfeldet med de eksisterende
ordninger for supplerende beskyttelsescertifikater som reguleret ved forordning (EF) nr.
469/2009 og (EF) 1610/96, og vil blive gennemfert af prevningsmyndigheden, EUIPO. De
fornedne etableringsomkostninger i forbindelse med de opgaver, der palegges EUIPO,
herunder omkostninger ved nye digitale systemer, finansieres via EUIPO's akkumulerende
budgetoverskud. Konsekvensanalysens bilag 5D indeholder en oversigt over de
budgetmessige virkninger for provningsmyndigheden.

De finansielle virkninger for medlemsstaterne (de nationale patentmyndigheder) vil ligeledes
vere lave. Om end antallet af ansegninger om supplerende beskyttelsescertifikater
sandsynligvis vil stige fra ar til ar, er det faktisk ganske lavt i gjeblikket, selv i de storre
medlemsstater. Eksempelvis blev der 1 2017 indgivet 70 ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater i Tyskland, mens tallet var 72 i Frankrig. Det storste antal ansegninger
(95) blev indgivet i Irland. Gennemsnitsomkostningerne varierer fra land til land. Baseret pa
den aktuelle gennemsnitlige dekning (20 medlemsstater) og varighed (3,5 ar) ligger prisen for
beskyttelse via et supplerende beskyttelsescertifikat for et givent produkt pad gennemsnitligt
98 500 EUR. Hvis alle 27 medlemsstater skal dakkes 1 fem ar, vil det koste nasten
192 000 EUR 1 alt (her er ikke medregnet gebyrer til patentadvokater). En udspecificering af
omkostningerne findes i bilag 2 til konsekvensanalysen (SWD(2023) 118).

5. ANDRE FORHOLD
. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering og
rapportering

Det er planen, at der skal foretages en evaluering hvert femte ar.
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. Nermere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget
Forslagets overordnede struktur
Kapitel 11 forslaget indeholder definitioner og andre generelle bestemmelser.

Kapitel II i1 forslaget indeholder de fleste af de eksisterende bestemmelser i forordning (EF)
nr. 469/2009 (som @ndret ved forordning (EU) 2019/933) for sa vidt angar nationale
ansegninger om certifikater, der indgives til de nationale patentmyndigheder'4, uden at deres
substans @ndres, med undtagelse af mindre tekniske tilpasninger, hvorved den omarbejdede
forordning ajourferes med hensyn til de aktuelle standarder for udarbejdelse af retsakter og
sikrer bedre overensstemmelse med visse bestemmelser 1 det tilsvarende forslag om
plantebeskyttelsesmidler (COM (2023) 223), der er afledt af forordning (EF) nr. 1610/96.

Kapitel III indeholder nye bestemmelser, hvor den nye centraliserede procedure fastsettes.

Kapitel IV indeholder de afsluttende bestemmelser, herunder om ophavelsen af forordning
(EF) nr. 469/20009.

Grundpatent

De eksisterende forordninger om supplerende beskyttelsescertifikater indeholder ingen
begrensninger for de typer af ("grund-")patenter, som et nationalt supplerende
beskyttelsescertifikat skal bygge pé, og som derfor kan vere: 1) et nationalt patent udstedt pé
baggrund af en national eller en europaisk patentansegning eller 2) et enhedspatent (et
"europaisk patent med ensartet retsvirkning"). For at fjerne enhver resterende retsusikkerhed
vil muligheden for at bygge pé sidstnavnte type patent blive praciseret via mindre aendringer
1 dette forslags betragtninger, hvor der udtrykkeligt henvises til enhedspatenter. Det ber 1 den
forbindelse bemerkes, at det i nr. 21 i begrundelsen i forslaget til Radets forordning om
indferelse af et supplerende beskyttelsescertifikat for legemidler (COM(90) 101) er fastsat, at
hvis det er "den europceiske procedure, der anvendes for udstedelse af et EU-patent, vil det
ogsd veere nodvendigt, at certifikatet pd samme mdde kan geelde for de leegemidler, der er
beskyttet af et sadant patent", og at der nu henvises til dette som et "europaisk patent med
ensartet retsvirkning" eller mere uformelt et "enhedspatent".

Det foreslas, at grundlaget for ansegninger om supplerende beskyttelsescertifikater, der
indgives i henhold til den nye centraliserede procedure (narvaerende forslags kapitel III),
udelukkende skal vare europaiske patenter som "grundpatenter", herunder europiske
patenter med ensartet retsvirkning. Dette vil lette provningen af de centraliserede ansegninger
om supplerende beskyttelsescertifikater, fordi indgivelse og prevning af en ansegning om et
europ@isk patent, hvis udfaldet er positivt, resulterer i et europaisk patent, som med fa
undtagelser omfatter identiske patentkrav for alle udpegede lande, hvilket er pakravet for
enhedspatenter.

Desuden er de fleste opfindelser og navnlig leegemidler, som patenteres i EU, beskyttet af
europaiske patenter, som udelukkende udstedes efter en grundig prevningsprocedure, og ikke
af nationale patenter, der i1 flere medlemsstater ikke er genstand for en dybdegdende materiel
provning.

Hvis det under den foresldede centraliserede procedure tillades at basere centraliserede
ansegninger om supplerende beskyttelsescertifikater pa nationale patenter, vil det vere mere

14 Nearmere bestemt indgivet til den kompetente myndighed for industriel ejendomsret i den pagaldende

medlemsstat, medmindre en anden myndighed er udpeget med henblik herpa.
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krevende at gennemgd disse, fordi det for hver af de udpegede medlemsstater skal
undersgges, om det pagaldende produkt faktisk er beskyttet af hvert af de geeldende nationale
patenter, som ikke nedvendigvis alle sammen har samme patentkrav. Dette kan ogsa pavirke
retssikkerheden.

Et krav om, at patentkravene i grundpatentet/det europaiske grundpatent skal vere identiske
for alle medlemsstater, som er udpeget i en centraliseret ansegning om et supplerende
beskyttelsescertifikat, vil gore det lettere at prove ansegningen. Imidlertid er de tilfelde, hvor
et europzisk patent omfatter to eller flere sat patentkrav for forskellige medlemsstater ret
sjeldne, og det er meget usedvanligt, at der er mere end to sat patentkrav. Af den arsag
indeholder forslaget ikke et krav om, at patentkravene i grundpatentet skal vare identiske for
alle medlemsstater, som er udpeget i en centraliseret ansggning om et supplerende
beskyttelsescertifikat.

[ de situationer, hvor der kunne indgives en centraliseret ansegning, nemlig hvor
grundpatentet er et europaisk patent, og hvor markedsferingstilladelsen er centraliseret,
kunne man have valgt ogsa at give ansegerne mulighed for at indgive en national ansegning
om et supplerende beskyttelsescertifikat. P4 grundlag af resultaterne af den evaluering, der
blev afsluttet 1 2020, og som afslerede uoverensstemmelser mellem de forskellige nationale
kontorers praksis, kunne dette imidlertid have resulteret i, at ansggere ville velge at ansoge
om certifikater 1 medlemsstater med mindre stringente prevningsstandarder og undlade at
indgive en centraliseret ansegning, der ville vare blevet afvist efter en mere stringent
provning. En sadan situation ville vere til skade for sammenhangen og retssikkerheden,
kunne fremme forumshopping og medfere en storre samlet arbejdsbyrde i hele EU i
forbindelse med prevning af ansegninger. For at undga disse ulemper foretreekkes det, at
ansegninger proves efter den centraliserede procedure i alle tilfaelde, hvor betingelserne for at
anvende denne procedure er opfyldt. Derfor kraever dette forslag, at en national ansegning om
et supplerende beskyttelsescertifikat, der er indgivet i en medlemsstat, afvises, hvis
betingelserne for at indgive en centraliseret ansegning er opfyldt ("lukning af den nationale
procedure").

Provningsmyndighed/udstedende myndighed

Under den centraliserede procedure vil en central prevningsmyndighed udfere en materiel
provning af en centraliseret ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat, navnlig for sd
vidt angér betingelserne for udstedelse som defineret i artikel 3 i de eksisterende forordninger
om det supplerende beskyttelsescertifikat. Kommissionen foreslir, at EUIPO skal fungere
som den centrale provningsmyndighed, navnlig fordi det er et EU-agentur og derfor en del af
EU's retsorden.

Efter at have wvurderet, om den centraliserede ansegning om et supplerende
beskyttelsescertifikat  opfylder betingelserne for behandling, vil den centrale
provningsmyndighed skulle overlade den materielle provning af ansegningen til et panel.
Dette panel skal bestd af et medlem af denne centrale myndighed og to kvalificerede
patenteksaminatorer, som har erfaring inden for supplerende beskyttelsescertifikater, og som
kommer fra to forskellige nationale patentmyndigheder i medlemsstaterne. For der udpeges
patenteksaminatorer, som er kvalificeret til at prove supplerende beskyttelsescertifikater, skal
de nationale patentmyndigheder via en ad hoc-aftale med den centrale prevningsmyndighed
have indvilliget 1 at deltage 1 dette centraliserede prevningssystem. Der er mangel pa
kompetencer og kvalifikationer inden for supplerende beskyttelsescertifikater, og
kvalificerede patenteksaminatorer pa omradet findes 1 dag hos de nationale
patentmyndigheder. Dertil kommer, at det relativt lave antal produkter, for hvilke der arligt
indgives ansggninger om supplerende beskyttelsescertifikater (mindre end 100), berettiger, at
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der gores brug af forhdndenvarende kvalificerede patenteksaminatorer i medlemsstaterne
frem for at oprette en helt ny gruppe eksperter. I forbindelse med prevningen kan tredjeparter
fremsette deres bemaerkninger til gyldigheden af en given centraliseret ansegning om et
supplerende beskyttelsescertifikat efter dens offentliggerelse.

Provningsprocedure og retsmidler

Efter at have underseggt den centraliserede ansggning om et supplerende beskyttelsescertifikat
afgiver den centrale provningsmyndighed en udtalelse for hver af de udpegede medlemsstater
om, hvorvidt et nationalt supplerende beskyttelsescertifikat, som opfylder de galdende
kriterier (og 1 forste omgang dem, der er fastsat i artikel 3), skal udstedes eller afvises.
Ansggeren kan indgive en klage, hvis der er tale om en negativ eller delvist negativ udtalelse
(som praciseret nedenfor).

For at tage hejde for behovet for at have et komplet system med athjelpende foranstaltninger
og undga, at tredjeparter anfaegter en positiv udtalelse ved de nationale domstole, som
efterfolgende skal forelegges EU-domstolene, vil tredjeparter kunne anfaegte en positiv (eller
delvist positiv udtalelse) ved at indlede en indsigelsesprocedure inden for to méneder efter
offentliggarelsen af udtalelsen. En sddan indsigelse kan resultere i1 andring af en
provningsudtalelse.

Udtalelsen kan anfzgtes ved appelkamrene og efterfelgende ved Retten; sagen kan i sidste
ende indbringes for Domstolen, jf. retten til appel som fastsat i artikel 170a og 1
overensstemmelse med Domstolens procesreglement, eller i henhold til klageproceduren, jf.
artikel 256, stk. 2, 1 TEUF, artikel 62 1 statutten for Den Europaiske Unions Domstol og efter
Domstolens procesreglement.

Udtalelsen (heriblandt hvis @ndret efter en indsigelse) vil efterfelgende blive sendt til de
nationale patentmyndigheder i hver af de udpegede medlemsstater. Hvis udtalelsen er positiv,
udsteder den udpegede medlemsstat et nationalt supplerende beskyttelsescertifikat i
overensstemmelse med deres nationale regler, f.eks. for s& vidt angir offentliggerelse,
registrering 1 relevante databaser og betaling af arlige (fornyelses-)gebyrer, medmindre
omstendighederne har @ndret sig, sdsom at grundpatentet ikke leengere er gyldigt i en given
medlemsstat. Afthengig af udfaldet af en klage til appelkamrene eller EU-domstolene skal den
nationale patentmyndighed, hvis prevningsudtalelsen er negativ, afvise anseggningen.

Naér et supplerende beskyttelsescertifikat er blevet udstedt pd nationalt plan, kan tredjeparter
fortsat indlede ugyldighedssager ved det organ, der i1 henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende grundpatent, eller de kompetente domstole 1
medlemsstaterne, herunder Den Falles Patentdomstol, alt efter hvad der er relevant. Det
samme galder et eventuelt modkrav om at erklere et supplerende beskyttelsescertifikat
ugyldigt.

Berorte markedsforingstilladelser

Det foreslds, at kun en centraliseret markedsferingstilladelse (som defineret i1 forordning (EF)
nr. 726/2004 og 1 forordning (EU) 2019/6) kan danne grundlag for en ansegning om et felles
supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler, der indgives efter den centraliserede
procedure, der foreslds i kapitel III. I dag er de fleste leegemidler godkendt efter proceduren
for centraliserede markedsforingstilladelser. Hvis en centraliseret ansegning om et
supplerende beskyttelsescertifikat baseres pa nationale markedsferingstilladelser (som dem,
der er udstedt 1 henhold til de decentraliserede eller gensidige anerkendelsesprocedurer) ville
det medfere betydelige ulemper. Nogle af disse ulemper ville vaere storre arbejdsbyrder i
forbindelse med prevning samt potentielle forskelle mellem de forskellige nationale
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markedsforingstilladelser, der er udstedt for det péagaldende produkt 1 forskellige
medlemsstater, herunder sprogspergsmal.

Vigtige elementer af ordningen for supplerende beskyttelsescertifikater

Hensigten med denne reform er ikke en @ndring eller yderligere precisering i lyset af
Domstolens relevante retspraksis af de vasentlige elementer, der p.t. er fastsat i forordning
(EF) nr. 469/2009 for eksisterende nationale ordninger for  supplerende
beskyttelsescertifikater, eller den nye centraliserede procedure, da:

— retspraksis'® vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater konvergerer mere og
mere og mindsker usikkerheden ved fortolkningen af ordningen for supplerende
beskyttelsescertifikater'®, mens yderligere &ndringer vil kunne skabe nye udsving og
usikkerhed med hensyn til korrekt fortolkning af de @endrede regler

— respondenterne i Allensbach-underseggelsen ikke opfordrede til en @ndring af artikel
3 i forordningerne om supplerende beskyttelsescertifikater (sporgsméil 48), ogsé selv
om de mener, at retspraksis pa nogle omrader er uklar (spergsmal 46).

Nye betragtninger

Det blev bemarket, at der ikke fandtes nogen relevante betragtninger i forordning (EF) nr.
469/2009, som kan bruges til fortolkning af artikel 3. Visse betragtninger vedrerer derfor
betingelserne i artikel 3 for udstedelsen af supplerende beskyttelsescertifikater og indarbejder
Domstolens retspraksis. Mélet er at sikre ensartethed. Det er navnlig dommene i sagerne
C- 121/17 og C-673/18, der fortolker henholdsvis artikel 3, litra a), og artikel 3, litra d), i
forordning (EF) nr. 469/2009, og som ber betragtes som fast retspraksis. Dette er ogsa
tilfeeldet med dommen i sag C-471/14, hvor det fastslas, at datoen for meddelelsen af den
forste tilladelse til markedsfering 1 Unionen 1 henhold til artikel 13 er datoen for meddelelsen
af afgarelsen.

Kravet om, at produktet skal beskyttes af grundpatentet, betyder, at produktet skal here under
et eller flere patentkrav i dette patent som beherigt fortolket pa datoen for grundpatentets
registreringsdato. Dette omfatter ogsd situationer, hvor produktet svarer til en generel
funktionel definition, som bruges 1 et af grundpatentets patentkrav og nedvendigvis herer
under anvendelsesomradet for den opfindelse, patentet dekker, ogsd selv om den ikke er
angivet individualiseret som en konkret udferelsesform i patentet, safremt dette fremgar
konkret af patentet.

Flere generelle mélsatninger, som er fastsat i betragtningerne i forslaget (COM(90) 101) til
det, som blev Ridets forordning 1768/92/EQF, dvs. forleberen for forordning (EF) nr.
469/2009, er fortsat fuldstendig relevante og ber stadig bruges som retningslinjer for
fortolkning, hvis det er relevant. Dette omfatter mals@tningen om, at der kun kan "udstedes ét
certifikat pr. produkt, idet "produkt" skal forstds i snaever betydning som det aktive stof; der
vil ikke kunne udstedes et nyt certifikat i tilfelde af mindre @ndringer 1 legemidlet som f.eks.
ny doseringsmangde, brug af et andet salt eller ester eller anden dispenseringsform."

15
16

En udtemmende liste over sager findes i tabel 5.5. i den anden undersogelse fra Max Planck-instituttet.
Der er imidlertid behov for yderligere praciseringer pa visse omrader, jf. to indbringelser af sager i
2022 (sag C-119/22 og C-149/22).
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For sé& vidt angér de rettigheder, certifikatet giver, gelder det desuden, "at certifikatet giver
samme beskyttelse som grundpatentet men beskytter kun det produkt, der er omfattet af
godkendelsen, til alle tilladte farmaceutiske formél, indtil grundpatentets udleb."

Hvad angér de rettigheder, der indremmes ved et certifikat, og i overensstemmelse med de
tidligere udtalelser vedrerende afledte stoffer, ber det tages 1 betragtning, at den beskyttelse,
som et certifikat giver et produkt, ogsa omfatter terapeutisk @kvivalente derivater af dette
produkt.

For biologiske l&gemidler ber der ved anvendelsen af reglerne, bdde hvad angér betingelserne
for udstedelse og certifikatets virkninger, tages hensyn til, at mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilert legemiddel og det oprindeligt godkendte leegemiddel kan
vaere uundgaelige pa grund af biologiske legemidlers art.

Sprogordning

[ forordningen fastsattes muligheden for at indgive en centraliseret ansegning om et
supplerende beskyttelsescertifikat pa alle officielle EU-sprog. Mangden af tekst 1 en
ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat er 1 den forbindelse meget lille, navnlig
sammenlignet med patentansegninger, og vil ikke udgere en byrde for ansegerne. Visse
elementer vil ikke kraeve overszttelse, sdsom angivelse af grundpatentet og de relevante
markedsforingstilladelser, relevante datoer og identifikation af ansegeren/ansegerne og det
pagzldende produkt. Oversattelsesomkostningerne forventes derfor at vaere vasentligt lavere,
end det er tilfeldet med patentansegninger. Se den ngjagtige beregning i konsekvensanalysen
(SWD(2023) 118).

Klageadgang

Afgorelser fra den centrale provningsmyndighed kan paklages. Dette gelder ogsa en negativ
(eller delvist negativ) prevningsudtalelse udstedt af den centrale prevningsmyndighed, hvor
en ansegger kan indgive en klage for den centrale provningsmyndighed i en begrenset periode
efter udstedelsen af udtalelsen. Det gaelder ogsa andre afgerelser fra denne myndighed, f.eks.
afgorelser vedrerende en indsigelse, som kan appelleres af en af parterne. En klage kan
resultere 1 @ndring af en udtalelse.

Hvis der er tale om en "kombineret" ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat, jf.
nedenstdende, iser en ansegning, hvor der anmodes om bade et fzlles og et nationalt
supplerende  beskyttelsescertifikat, omfatter en sddan klage ogsa den (fzlles)
provningsudtalelse vedrerende den kombinerede ansegning om et supplerende
beskyttelsescertifikat.

Klagen behandles ved EUIPO's appelkamre. Appelkamrenes medlemmer ber udpeges i
overensstemmelse med artikel 166, stk. 5, 1 forordning 2017/1001. Disse medlemmer kan
ogsd vare nationale patenteksaminatorer, men det kan ikke veere de samme eksaminatorer,
som allerede beskeaftiger sig med provningen af de centraliserede ansegninger eller
ansggninger om enhedscertifikater.

Hvad angér arbejdsbyrde udarbejdes der hvert ar gennemsnitligt mindre end 100 ansegninger
om supplerende beskyttelsescertifikater for produkter (leegemidler og
plantebeskyttelsesmidler tilsammen), og fremsattelsen af bemerkninger fra tredjeparter ber
bidrage til at holde antallet af klager pa et meget lavt niveau.

Gebyrer

Et ansegningsgebyr og eventuelle andre sagsbehandlingsgebyrer sdsom gebyrer 1 forbindelse
med indsigelse og klager, skal betales til den centrale prevningsmyndighed. For nationale
supplerende beskyttelsescertifikater udstedt 1 forbindelse med den centraliserede procedure vil
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fornyelsesgebyrerne skulle betales til de nationale patentmyndigheder i alle de medlemsstater,
hvor sddanne certifikater er blevet udstedt. Dette forholder sig imidlertid anderledes for
enhedscertifikater udstedt inden for rammerne af de parallelle forslag COM(2023) 222 og
COM(2023) 221, hvor prevningsmyndigheden skal opkreve ansegningsgebyrer og arlige
(fornyelses-)gebyrer. Niveauet for de gebyrer, der skal betales til den centrale
prevningsmyndighed, vil blive fastsat i en gennemforelsesretsakt.

Finansielle overforsler mellem den centrale myndighed og de nationale patentmyndigheder

Eftersom de sagsbehandlingsgebyrer, som ansegerne betaler til den centrale
provningsmyndighed, muligvis ikke er tilstreekkelige til at dekke de omkostninger, som
denne myndighed skal afholde i forbindelse med den nye centraliserede procedure, er det
nodvendigt at sikre, at en del af de fornyelsesgebyrer, som de nationale patentmyndigheder
har opkrevet i1 forbindelse med supplerende beskyttelsescertifikater udstedt pa grundlag af
den centraliserede procedure, vil blive overfort til den centrale provningsmyndighed. Dette
sker allerede mellem de nationale patentmyndigheder og Den Europaiske Patentmyndighed
(EPO) for sd& vidt angdr fornyelsesgebyrer for europziske patenter. Det er samtidig
nodvendigt at sikre, at disse nationale patentmyndigheder, som deltager i den nye
centraliserede procedure med hensyn til den materielle prevning af centraliserede ansegninger
om supplerende beskyttelsescertifikater modtager passende betaling for deres deltagelse.

Retssager

Hvad enten det er udstedt i henhold til de eksisterende nationale procedurer eller den nye
foreslaede centraliserede procedure, vil et supplerende beskyttelsescertifikat baseret pd et
europeisk patent, heriblandt et enhedspatent, kunne behandles ved det organ, der i henhold til
national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det tilsvarende grundpatent, hvilket typisk er en
national domstol, men kan ogsa — for de medlemsstater, der deltager i
enhedspatentordningen (dvs. dem, som har ratificeret aftalen om en fzlles patentdomstol) —
vaere Den Felles Patentdomstol, hvis visse betingelser er opfyldt (jf. aftalens artikel 3, litra b),
sammen med artikel 2, litra g), og artikel 32)!7.

Nationale aspekter

Eftersom den foresldede centraliserede procedure resulterer i udstedelsen af nationale
certifikater (supplerende beskyttelsescertifikater) vil mange eksisterende nationale krav og
procedurer, som p.t. gaelder for de nationale ansegninger om supplerende
beskyttelsescertifikater, ligeledes galde for de certifikater, der udstedes under den
centraliserede procedure, Dette vedrerer is@r krav vedrerende offentliggerelse, nationale
registre, betaling af fornyelsesgebyrer og den produktionsundtagelse for supplerende
beskyttelsescertifikater, der blev indfert ved forordning (EU) 2019/933, og den padiatriske
forlengelse, der er defineret 1 forordning (EF) nr. 1901/2006.

Der foreslas ikke nogen @ndringer af de retslige procedurer geeldende for nationalt udstedte
supplerende beskyttelsescertifikater, hvad enten de er udstedt pa grundlag af en national eller
en centraliseret ansegning, f.eks. med hensyn til tilbagekaldelse og hdndhavelse, da disse er
omfattet af bestemmelserne 1 aftalen om Den Felles Patentdomstol, geldende for parterne.
Med andre ord kan segsméil vedrerende ugyldighed eller overtreedelse indbringes for Den

17 Hvis det relaterede grundpatent eller selve det supplerende beskyttelsescertifikat er omfattet af Den

Feelles Patentdomstols befgjelser, og hvis der ikke allerede er indledt sggsmal ved en national domstol
(séfremt de medlemsstater, hvor patentet har ensartet retsvirkning, er berart).
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Fealles Patentdomstol, ogsa hvad angér nationalt udstedte supplerende beskyttelsescertifikater
baseret pa et europaisk patent, med forbehold af galdende betingelser, navnlig kravet om, at
patentet eller det supplerende beskyttelsescertifikat skal vaere omfattet af Den Fealles
Patentdomstols befojelser.

Forleengelse af supplerende beskyttelsescertifikater for peediatriske lcegemidler

Ansggere og indehavere af supplerende beskyttelsescertifikater ber kunne anvende den
centraliserede procedure til at ansege om forlengelse af supplerende beskyttelsescertifikater
for pediatriske leegemidler pa de betingelser, der 1 gjeblikket er fastsat i forordning (EF)
nr. 1901/2006.

Feelles supplerende beskyttelsescertifikater

Ved et parallelt forslag (COM(2023) 222) vil der blive oprettet et falles supplerende
beskyttelsescertifikat for legemidler. Dette certifikat vil kun kunne udstedes pa grundlag af et
europisk patent med ensartet retsvirkning ("enhedspatent") som grundpatent, og dets
virkninger vil vere ens for alle de (indledningsvis 17) medlemsstater, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning.

Proceduren for centraliseret indgivelse og prevning af ansegninger om sddanne
enhedscertifikater vil vare den samme som den centraliserede procedure som fastsat i
narverende forslag. En "kombineret" ansegning om et supplerende beskyttelsescertifikat kan
sdledes inkludere bidde en anmodning om udstedelse af et fzlles supplerende
beskyttelsescertifikat (for medlemsstater, der er omfattet af grundpatentet) og en anmodning
om nationale supplerende beskyttelsescertifikater 1 andre medlemsstater. Denne
"kombinerede" ansegning skulle underkastes en enkelt prevningsprocedure for at udelukke
eventuelle uoverensstemmelser og betydeligt reducere ansegernes omkostninger og
administrative byrde. Af klarhedshensyn ekskluderer dette forslag ikke centraliserede
ansegninger om supplerende beskyttelsescertifikater, hvor der udpeges en eller flere
medlemsstater, som deltager i enhedspatentordningen, sd leenge der i et sadant tilfeelde ikke
sidelgbende ansgges om et felles supplerende beskyttelsescertifikat.
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| 469/2009 (tilpasset)
2023/0130 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om det supplerende beskyttelsescertifikat for lzegemidler (omarbejdning)

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —
X> Den

under henvisning til traktaten om eprettelse e peeiske—Fee
Europaiske Unions funktionsmade <XI, saerhg art1kel 95 IZ> 114 stk 1 X,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og Sociale Udvalg!®,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget'?,
efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

WV 469/2009 betragtning 1
(tilpasset)

‘Uvny

(1) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009%! er flere gange blevet
vaesentligt &endret®. Da der skal foretages yderligere @ndringer, ber forordningen af
klarhedshensyn omarbejdes.

¥ EUTCL.]af[.]s.[...]
© EUTCL.]af[..]s.[..]
20 Sebilag¥

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler (EUT L 152 af 16.6.20009, s. 1).
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2)

| 469/2009 betragtning 2

Forskningen pa det farmaceutiske omréde bidrager pd afgerende made til den fortsatte
forbedring af folkesundheden.

€)

W 469/2009 betragtning 3
(tilpasset)

Lagemidler, herander X> og <X] navnlig dem, der fremkommer som et resultat af
langvarig og omkostningskrevende forskning, vil i fremtiden kun blive udviklet i
Eselesskabet X> Unionen X] eg——FEurepa, hvis de omfattes af en hensigtsmassig
lovgivning, som sikrer en tilstreekkelig beskyttelse til fremme af denne forskning.

(4)

WV 469/2009  betragtning 4
(tilpasset)

atrenen ag—den—at-Dden tid, der gir fra indgivelsen af patentansegningen for
et nyt lmgemlddel indtil tilladelsen til at markedsfore det pagaldende legemiddel
foreligger, gor den effektive patentbeskyttelsesperiode for kort til, at
forskningsinvesteringerne kan afskrives.

©)

WV 469/2009 betragtning 5 og 6
(tilpasset)

B> Disse omstendigheder medferer en utilstreekkelig beskyttelse, der er til skade for
leegemiddelforskningenX> , og der er XI—Der=es en risiko for, at forskningscentrene i
medlemsstaterne ssH=s#te DO flytter <X til lande, hvor der tilbydes bedre beskyttelse.

(6)

W 469/2009 betragtning 7
(tilpasset)

Der ber indferes en ensartet losning pa feeHesskabsplan DO EU-plan <X] for saledes at
undgd en uensartet udvikling af de nationale lovgivninger, som kan fere til nye
forskelle, der vil kunne hindre den frie bevagelighed for leegemidler 1 EeeHesskabet
B> Unionen <] og dermed direkte pavirke det indre markeds funktion.

22

Se bilag I.
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(7)

WV 469/2009  betragtning 8
(tilpasset)
= ny

Det er nedvendigt at fastsette bestemmelser for et supplerende beskyttelsescertifikat
for laegemidler X ("certifikatet") <XI, for hvilke der er wudstedt en gyldig
markedsferingstilladelse, og som kan tildeles indehaveren af et nationalt B> patent <XI
eller et europzeisk patent=, med eller uden ensartet retsv1rkn1ng,<3 pa samme vilkar i
alle medlemsstater. Es cer¢ etimes
Certifikatet skal give 1ndehaveren en tllstraekkehg supplerende perlode med effektlv
beskyttelse efter grundpatentets udleb. En ansegning om et saddant certifikat indgives
til den kompetente patentmyndighed ("kompetent national myndighed") i den
pageldende medlemsstat. <

(8)

)

(10)

(11)

(12)

4 ny ‘

En betingelse for udstedelse af et certifikat ber vere, at produktet er beskyttet af
grundpatentet i den forstand, at produktet ber vaere omfattet af et eller flere patentkrav
1 grundpatentet som fortolket af den fagkyndige ud fra beskrivelsen af patentet pa
indgivelsesdatoen. Det betyder ikke nedvendigvis, at produktets aktive ingrediens
udtrykkeligt skal identificeres 1 patentkravet. Eller, hvis der er tale om et
kombinationsprodukt, betyder det ikke nedvendigvis, at hver af dets aktive
ingredienser udtrykkeligt skal identificeres 1 patentkravene, forudsat at hver af dem
kan identificeres specifikt pd grundlag af alle de oplysninger, der er indeholdt i det
pageldende patent.

For at undga overbeskyttelse bar det fastsattes, at kun ét certifikat kan beskytte et
produkt 1 en medlemsstat, hvad enten det er et nationalt certifikat eller et
enhedscertifikat. Det ber derfor kraves, at produktet eller ethvert terapeutisk
@kvivalent derivat sasom salte, estere, ethere, isomerer, blandinger af isomerer,
komplekser eller biosimilere legemidler ikke allerede har vearet 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.

Den beskyttelse, som certifikatet giver produktet, er ikke mere vidtgdende end den
beskyttelse, der er opnédet ved grundpatentet, dvs. at den dekker den aktive ingrediens
eller sammensatninger deraf, som er omfattet af den tilladelse til markedsfering og
brug af produktet som legemiddel, som er givet for certifikatets udleb.

For at sikre en afbalanceret beskyttelse bar et certifikat give dets indehaver mulighed
for at forhindre tredjepart i at fremstille ikke blot det i certifikatet identificerede
produkt men ogsa terapeutisk @kvivalente derivater deraf sdsom salte, estere, atere,
isomerer, blandinger af isomerer eller komplekser, samt biosimilere leegemidler, ogsa
1 tilfelde hvor sddanne afledte stoffer ikke er udtrykkeligt naevnt i certifikatets
produktbeskrivelse. Det skal derfor overvejes at udvide den beskyttelse, som
certifikatet giver, til at omfatte sddanne &kvivalente derivater inden for grundpatentets
begransninger.

For yderligere at sikre, at kun ét certifikat kan beskytte et givet produkt 1 en hvilken
som helst medlemsstat, ber en indehaver af mere end ét patent for det samme produkt
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(13)

(14)

ikke udstedes mere end ¢t certifikat for det pagaldende produkt. Dog skal to
indehavere, der begge er indehaver af hver deres patent, der beskytter produktet, hver
kunne udstedes et certifikat for dette produkt, hvis de kan pévise, at de ikke er
gkonomisk forbundne. Desuden ber indehaveren af et grundpatent ikke udstedes et
certifikat for et produkt, der er omfattet af en tilladelse, der er udstedt til tredjepart,
uden denne parts samtykke.

Hvis den markedsferingstilladelse, der er indgivet med ansegningen om et certifikat
for et biologisk legemiddel, benzvner dette leegemiddel ved dets internationale
feellesnavn (INN-navn), ber certifikatets beskyttelse udvides til at omfatte alle
terapeutisk @kvivalente produkter med samme INN-navn som det produkt, der er
omhandlet 1 markedsfoeringstilladelsen, uanset eventuelle mindre forskelle mellem et
senere introduceret biosimilert leegemiddel og det godkendte laegemiddel, hvilket
normalt er uundgéeligt pa grund af biologiske leegemidlers art.

For at sikre maksimal fleksibilitet og undgi unedig forskelsbehandling af indehavere
af forskellige typer af patenter ber der ikke vere en begrensning af de typer patenter,
for hvilke der kan anseges om et nationalt certifikat ved en kompetent national
myndighed. Dette ber derfor fortsat vaeere muligt pa grundlag af et nationalt patent eller
et europaeisk patent og navnlig ogsa muligt for s& vidt angér et europisk patent med
ensartet retsvirkning ("enhedspatent").

(15)

WV 469/2009  betragtning 9
(tilpasset)

Varigheden af den beskyttelse, certifikatet giver, ber fastlegges sdledes, at
beskyttelsen bliver tilstreekkelig og effektiv. Der ber med henblik herpa indremmes
den, der er indehaver af savel et patent som et certifikat, en beskyttelsesperiode pa i alt
hejst 15 ar regnet fra tidspunktet for den ferste markedsforingstilladelse for det
pageldende legemiddel i FeeHesskabet X Unionen <XI.

(16)

WV 469/2009  betragtning 10
(tilpasset)
= ny

Der ber ikke desto mindre tages hensyn til samtlige interesser herunder
folkesundheden, som gor s1g gaeldende i en sektor, der er s& kompleks og felsom som
den farmaceutiske. Derferbereertifikat et-ilke—udstedes X Det bor derfor ikke vare
muligt at udstede et certlﬁkat <Z|for en periode pa over fem ar. Den beskyttelse, det
yder, bar endvidere vaere strengt begrenset til det preduktlegemiddel, som tilladelsen
til markedsforing sem=leesemiddel X> i Unionen <X] er udstedt for. & Desuden er
rettidig adgang for generiske og biosimilare leegemidler til EU-markedet ogsa vigtig,
navnlig med henblik pd at ege konkurrencen, at reducere priserne og at sikre, at
sundhedssystemerne er baredygtige, og at patienter i Unionen har bedre adgang til
leegemidler til en overkommelig pris. <
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| 469/2009 betragtning 11

(17)

(18)

(19)

(20)

¢ ny

For at fremme udviklingen af padiatriske leegemidler ber det vare muligt at forlenge
beskyttelsesperioden pa 15 ar og den maksimale gyldighedsperiode for certifikatet pa
5 ér, hvis den padiatriske forlengelse 1 henhold til artikel 36 1 Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006% finder anvendelse.

Siden indferelsen af den supplerende beskyttelse er der kun blevet ansegt om og
udstedt nationale certifikater, hvilket betyder, at adskillige lignende ansegninger er
blevet indgivet og undersogt i en rakke medlemsstater. Det har medfort
dobbeltarbejde for badde ansegere og de kompetente nationale patentmyndigheder
("kompetente  nationale = myndigheder"), som  har foretaget sarskilte
prevningsprocedurer for et givet produkt, sidvel som lejlighedsvise
uoverensstemmelser 1 de afgerelser, der treffes af de forskellige medlemsstaters
kompetente nationale myndigheder. Sadanne forskelle kan som regel tilskrives
betingelserne for udstedelse eller afvisning af et certifikat og omfatter bl.a. tilfeelde,
hvor der udstedes et certifikat i én medlemsstat, men hvor ansegningen afvises i en
anden for samme produkt, eller forskelle i anvendelsen af de betingelser, som gelder
for tidligere markedsferingstilladelser, eller de skyldes, at produktet allerede har veret
omfattet af et supplerende beskyttelsescertifikat. Dette forer til retsusikkerhed og
manglende forenelighed med mélsatningerne med det indre marked.

Der findes en centraliseret procedure for udstedelse af europ@iske patenter savel som
en centraliseret procedure for opnéelse af markedsferingstilladelser til legemidler.
Dertil kommer, at "enhedspatentet" som fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) nr. 1257/2012%* treeder i kraft i juni 2023 for si vidt angdr de
medlemsstater, der har ratificeret aftalen om en faelles patentdomstol.

Det er derfor nedvendigt at supplere de eksisterende nationale procedurer for
udstedelse af certifikater for leegemidler med en centraliseret procedure. Denne
procedure ber — 1 situationer, hvor grundpatentet er et europaisk patent, heriblandt et
enhedspatent — gore det muligt at anmode om udstedelse af nationale certifikater for
to eller flere udpegede medlemsstater via indgivelse og prevning af en fzlles
"centraliseret" ansegning. N&r der er udstedt certifikater 1 henhold til den

23

24

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om laegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af forordning (E@QF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af27.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1257/2012 af 17. december 2012 om
gennemforelse af et forstaerket samarbejde om indferelse af enhedspatentbeskyttelse (EUT L 361 af
31.12.2012, s. 1).
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21)

(22)

(23)

24)

(25)

centraliserede procedure, ber disse certifikater svare til de certifikater, som udstedes 1
henhold til nationale procedurer, og de ber vere underlagt samme regler.

Den Europ@iske Unions Kontor for Intellektuel Ejendomsret ("Kontoret") er oprettet
ved artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/1001%°. Den
centraliserede procedure ber i det indre markeds interesse udferes af en fzlles
prevningsmyndighed. Dette kan opnis ved at give Kontoret til opgave at prove
anspgninger om certifikater 1 henhold til den centraliserede procedure 1
overensstemmelse med narvarende forordning.

For at muliggere en forenklet provning af centraliserede ansggninger ber det kun vere
muligt at indgive ansegninger pa grundlag af et europaisk patent, heriblandt et
enhedspatent. Det ber ikke veere muligt at indgive en centraliseret ansegning pa
grundlag af en raekke uathaengige nationale patenter, da deres patentkrav sandsynligvis
er forskellige, hvilket komplicerer prevningen sammenlignet med situationer, hvor
grundpatentet er et europisk patent.

Den centraliserede procedure ber kun finde anvendelse pa et legemiddel, der er
baseret pa en centraliseret markedsferingstilladelse 1 henhold til Europa-Parlamentets
og Réidets forordning (EF) nr.726/2004*¢ eller Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EU) 2019/6%". Disse tilladelser galder for henholdsvis humanmedicinske
leegemidler og veterinerlegemidler. En sddan tilladelse vedrerer i mods&tning til
nationale tilladelser det samme leegemiddel i hele Unionen, hvilket vil lette provningen
af centraliserede ansogninger.

Kontoret ber have mulighed for at opkraeve et gebyr for den centraliserede ansggning
om et certifikat og for en ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et
certifikat i forbindelse med padiatriske leegemidler samt andre procesgebyrer sdsom
gebyrer 1 forbindelse med indsigelse og appel. De gebyrer, der opkraves af Kontoret,
ber fastsettes ved en gennemforelsesretsakt.

For at sikre konsekvens mellem de certifikater, der udstedes pa grundlag af det samme
grundpatent og for det samme produkt 1 medlemsstaterne, for at mindske den samlede
arbejdsbyrde i1 forbindelse med prevning og for at sikre en hensigtsmessig anvendelse
af betingelserne for udstedelse i alle medlemsstater, hvor der anseges om beskyttelse
for et givet produkt, er det nedvendigt, at den centraliserede procedure er den eneste
mulige procedure for de medlemsstater, for hvilke de dertil knyttede krav er opfyldt,
nemlig at grundpatentet er et europ®isk patent, herunder et enhedspatent, og at
markedsforingstilladelsen er centraliseret. Med henblik herpd ber en national
ansegning om et certifikat, der indgives til en kompetent national myndighed, afvises
af den pagzldende nationale myndighed, hvis betingelserne for at anvende den
centraliserede procedure er opfyldt. Denne foranstaltning star i et rimeligt forhold til
risikoen for divergens og finder ikke anvendelse pé de situationer, hvor disse

5)

26

27

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/1001 af 14.juni 2017 om EU-varemerker
(EUT L 154 af 16.6.2017, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlaeggelse af
feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinermedicinske leegemidler
og om oprettelse af et europaeisk legemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/6 af 11. december 2018 om veterinzrleegemidler
og om ophavelse af direktiv 2001/82/EF (EUT L 4 af 7.1.2019, s. 43).
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

betingelser ikke er opfyldt, i hvilket tilfeelde det stadig er muligt at indgive nationale
ansegninger.

Det ber ogsd vaere muligt for en ansegger at indgive en "kombineret ansegning", der
omfatter en ansegning om et enhedscertifikat som fastsat i forordning [(COM)2023
222]. En sddan kombineret ansggning ber gennemga en enkelt pravningsprocedure.

For at undga dobbelt beskyttelse ber det ikke vare muligt at udstede certifikater, hvad
enten det er nationale certifikater eller enhedscertifikater, for samme produkt i1 den
samme medlemsstat, som er baseret pa bade en national ansegning og en centraliseret
ansggning.

For at garantere en fair og gennemsigtig proces, sikre retssikkerheden og nedsatte
risikoen for efterfolgende anfagtelser af gyldigheden ber tredjeparter efter
offentliggerelse af den centraliserede ansegning have mulighed for inden for tre
maneder at fremsatte bemarkninger til Kontoret, mens den centraliserede prevning
pagér. Disse tredjeparter, der har mulighed for at fremsatte bemarkninger, ber ogsa
omfatte medlemsstaterne. Dette bererer imidlertid ikke tredjeparters ret til at indlede
ugyldighedssager ved det organ, der i henhold til national ret er ansvarlig for
tilbagekaldelse af det tilsvarende grundpatent. Disse bestemmelser er nedvendige for
at sikre tredjeparters inddragelse bade for og efter udstedelsen af certifikater.

Kontoret ber prove den centraliserede ansegning om certifikater og afgive en
provningsudtalelse. Denne udtalelse ber omhandle arsagerne til dens enten positive
eller negative karakter for hver enkelt udpeget medlemsstat.

Prevningen af en centraliseret ansegning om et certifikat ber udferes under Kontorets
tilsyn af et prevningspanel bestdende af et medlem af Kontoret og to undersogere fra
nationale patentmyndigheder. Dette vil sikre den optimale brug af ekspertise i
sporgsmdl vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater, som i dag kun findes hos
de nationale patentmyndigheder. For at sikre en optimal prevning ber der fastsattes
kriterier for specifikke undersegeres deltagelse 1 den centraliserede procedure, navnlig
hvad angar kvalifikationer og interessekonflikter.

Hvis Kontoret konstaterer, at betingelserne for udstedelse af certifikat er opfyldt i en
eller flere medlemsstater, der er udpeget 1 en centraliseret ansegning, men ikke er
opfyldt i en eller flere andre, herunder tilfelde, hvor det europziske grundpatent i en
af de udpegede medlemsstater indeholder forskellige patentkrav, som ikke dakker
produktet, ber Kontoret afgive en positiv udtalelse for de udpegede medlemsstater,
hvor betingelser for opnaelse af certifikat er opfyldt, og en negativ udtalelse for de
medlemsstater, hvor betingelserne ikke er opfyldt.

For at beskytte tredjeparters processuelle rettigheder og sikre et fuldstendigt system af
retsmidler ber tredjeparter kunne anfegte en provningsudtalelse ved at indlede en
indsigelsesprocedure inden for kort tid efter offentliggerelsen af udtalelsen, og denne
indsigelse kan fore til, at udtalelsen @ndres.

Efter ferdiggerelse af provningen af en centraliseret ansegning og efter at fristen for
klage og indsigelse er udlabet eller, alt efter tilfeldet, efter at der er truffet endelig
afgarelse, ber udtalelsen fremsendes til de respektive patentmyndigheder 1 de
udpegede medlemsstater.

Hvis prevningsudtalelsen er positiv for en eller flere medlemsstater, ber de respektive
kompetente nationale myndigheder udstede et certifikat i overensstemmelse med
geldende national ret, is@r for sd vidt angér offentliggerelse, registrering 1 relevante
databaser og betaling af arsgebyrer.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

Hvis prevningsudtalelsen er negativ for en eller flere medlemsstater, ber de respektive
kompetente nationale myndigheder afvise ansegningen i overensstemmelse med
gaeldende national ret.

Af hensyn til sammenhangen og retssikkerheden ber de samme materielle
bestemmelser finde anvendelse pd nationale ansegninger og centraliserede
anseggninger vedrerende is@r anvendelsesomrdde, betingelser for opnéelse af
certifikater, beskyttelsens genstand og certifikaternes virkninger samt deres
offentliggerelse. Den centraliserede procedure vil resultere i udstedelse af nationale
certifikater, som er fuldstendig identiske med dem, der udstedes pad baggrund af
nationale ansggninger.

Eftersom visse kompetente nationale myndigheder kan have begraenset administrativ
kapacitet til at foretage en fuld materiel provning af ansegninger om certifikater, ber
det vere muligt for de kompetente nationale myndigheder ikke at efterprove alle
betingelser for udstedelse af et certifikat pd grundlag af en national ansegning. For at
sikre kvaliteten og ensartetheden af de certifikater, der udstedes i henhold til den
centraliserede procedure, ber Kontoret undersgge alle betingelserne for udstedelse af
et certifikat 1 henhold til den centraliserede procedure.

Hvis ansggeren eller en anden part bereres negativt af en afgerelse truffet af Kontoret,
bor ansegeren eller den pageldende part mod betaling af et gebyr have ret til inden for
2 maneder at appellere afgerelsen til Kontorets appelkammer. Dette gaelder ogsa for
provningsudtalelsen, som kan appelleres af ansggeren. Appelkammerets afgarelser ber
kunne indbringes for Retten, som har kompetence til at omstede eller @ndre den
paklagede afgorelse. 1 tilfelde af en kombineret ansegning indeholdende en
anmodning om et enhedscertifikat kan der indgives en fzlles klage.

Nér medlemmerne af appelkamrene udpeges 1 anliggender vedrerende centraliserede
anseggninger om certifikater, ber deres tidligere erfaringer med sporgsmal vedrerende
supplerende beskyttelsescertifikater og patenter tages 1 betragtning.

Enhver person kan anfagte gyldigheden af et certifikat, der udstedes pa grundlag af
den centraliserede procedure, ved en kompetent domstol i en medlemsstat, hvilket
ogsé omfatter Den Falles Patentdomstol, hvis betingelserne herfor er opfyldt.

For at mindske den administrative byrde og omkostningerne for indehavere af
certifikater ber den centraliserede procedure sikre en hurtig proces med hensyn til
ansegning om og tildeling af en forlengelse af gyldighedsperioden for et sat
tilsvarende certifikater for et givet legemiddel, der er udstedt efter den nye
centraliserede procedure i overensstemmelse med forordning (EF) nr. 1901/2006.
Sddanne forlengelser af certifikater ber tildeles af de kompetente nationale
myndigheder pd betingelse af en positiv prevning af den centraliserede ansggning om
forleengelse af gyldighedsperioden.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/933?® indferte i 2019 en
undtagelse fra den beskyttelse, som indehavere af supplerende beskyttelsescertifikater
for leegemidler nyder. Arsagen var, at fraveeret af undtagelser til den beskyttelse, der

28

Europa-Parlamentet og Radets forordning (EU) 2019/933 af 20. maj 2019 om @ndring af forordning
(EF) nr. 469/2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler (EUT L 153 af 11.6.2019, s.

).
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tildeles af et certifikat, har haft den utilsigtede konsekvens at have forhindret
producenter af generiske og biosimilere legemidler, der er etableret i Unionen, i at
fremstille generiske og biosimilere leegemidler inden for Unionen, endda med henblik
pa eksport til tredjelandes markeder, hvor beskyttelse ikke eksisterer eller er udlabet,
eller til oplagring med henblik pd markedsadgang i Unionen fra dag ét. Disse
omstendigheder giver producenter af generiske og biosimilere leegemidler, der er
etableret 1 Unionen, en vasentlig konkurrencemassig ulempe sammenlignet med
producenter i tredjelande, der tilbyder mindre eller ingen beskyttelse. Arsagerne til
indforelsen af undtagelsen og betingelserne for dens anvendelse har stadig gyldighed.

(43)

WV 2019/933  betragtning 5
(tilpasset)

finde Der bor ﬁndes en balance mellem at genoprette hge konkurrencevﬂkar mellem
disse producenter X> af generiske og biosimilaere lagemidler, der er etableret i
Unionen, og producenter i tredjelande, der tilbyder mindre eller ingen beskyttelse, <XI
og sikresikring af, at det vasentligste indhold af -certifikatindehavernes
("certifikatindehaverenes") enerettigheder er sikret i forhold til EU-markedet.

(44)

WV 2019/933  betragtning 8
(tilpasset)

: 2 Producenter @ af
generlske og b10s1m11&re laegemldler der er etableret 1 Umonen ber ogsa gives <XI
mulighed for at fremstille og oplagre produkter eller leegemidler, der indeholder de
pageldende produkter, i en medlemsstat i en fastlagt periode i afventning af, at det
pageldende certifikat udlgber, med henblik pa at komme ind pa markedet i en hvilken
som helst medlemsstat efter udlebet af det relaterede certifikat, hvorved disse
producenter hjelpes til at kunne konkurrere effektivt 1 Unionen, umiddelbart efter at
beskyttelsen er udl@bet (markedsadgang i Umonen fra dag et) enfe—e
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(45)

W 2019/933  betragtning 9
(tilpasset)

Under disse sarlige og begrensede omstendighed og for at skabe lige vilkar mellem
producenter, der er etableret i Unionen, og producenter fra tredjelande, er det
hensigtsmessigt at fastsette en undtagelse til den beskyttelse, der tildeles via et
certifikat, for at gere det muligt at fremstille et produkt eller et leegemiddel, der
indeholder det pageldende produkt, udelukkende med henblik pa eksport til
tredjelande og oplagring, samt at udfere alle beslegtede handlinger inden for Unionen,
der er strengt nedvendige for fremstillingen eller selve eksporten eller selve
oplagringen IZ> ("beslaegtede handlinger") <XI, hvor sadanne handlinger ellers ville
kreeve en—ee : ers X certifikatindehaverens <X samtykke—‘besleegtede
hﬁﬂé&ﬂg@l’% Sadanne beslmgtede handlinger kunne f.eks. omfatte besiddelse, tilbud
om levering, levering, import, anvendelse eller syntese af et aktivt indholdsstof med
det formal at fremstille et laegemiddels. eHer—med—henblik—epd D> Det kunne ogsa
vere <XI midlertidig oplagring X af laegemidlet <XI eller annoncering udelukkende
med henblik pa eksport til destinationer 1 tredjelande. Deane—undtagelse
> Undtagelsen <X] ber ogsé finde anvendelse pa beslaegtede handlinger, der udferes
af tredjeparter, som star i et kontraktforhold med producenten.

(46)

WV 2019/933  betragtning 10
(tilpasset)

Undtagelsen ber gzlde for et produkt eller et legemiddel, der indeholder det
pagaeldende produkt, som er beskyttet af et certifikat,-og den ber dekke fremstilling pé
en medlemsstats omrade af det pageldende produkt og af det leegemiddel, der
indeholder det pageldende produkt.

(47)

|\ 2019/933 betragtning 11

Undtagelsen ber ikke omfatte markedsfering af et produkt eller et leegemiddel, der
indeholder det pageldende produkt, som udelukkende er bestemt til eksport til
tredjelande eller til oplagring med henblik pad markedsadgang i Unionen fra dag éti en
medlemsstat, hvor et certifikat er gyldigt, enten direkte eller indirekte efter eksporten,
og den ber heller ikke omfatte genindfersel af et sidant produkt eller et laegemiddel,
der indeholder det pagaldende produkt, til markedet i en medlemsstat, hvor et
certifikat er gyldigt. Desuden ber den ikke daekke nogen handling eller aktivitet, der
udferes med henblik pd import af produkter eller af leegemidler, der indeholder de
pageldende produkter, til Unionen alene med henblik pd ompakning og genudfoersel.
Endvidere ber undtagelsen ikke dekke oplagring af et produkt eller et legemiddel, der
indeholder de pagaldende produkter, til andre formél end dem, der er fastsat 1 denne
forordning.
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(48)

W 2019/933  betragtning 12
(tilpasset)
= ny

Ved at begreense omfanget af undtagelsen til at gaelde for fremstilling X> af et produkt
eller et laegemiddel, der indeholder det pagaldende produkt, <XI til eksportformal uden
for Unionen eller fremstilling med henblik pa oplagring samt for handlinger, der er
strengt nedvendige for denne fremstllhng eller selve eksporten eller selve oplagringen,
ber = vil ¢ undtagelsen—der—erfastsa aings ikke vaere 1 konflikt med
normal udnyttelse af produktet eller laegemldlet der indeholder det péagaldende
produkt, 1 medlemsstaten, hvor certifikatet er gyldigt, navnlig med
certifikatindehaverens absolutte eneret til at fremstille det pagaldende produkt til
markedsforing pd EU-markedet 1 lgbet af certifikatets gyldighedsperiode. Desuden ber
undtagelsen ikke i urimelig grad indebare skade for certifikatindehaverens legitime
interesser, samtidig med at der tages hensyn til tredjeparters legitime interesser.

(49)

WV 2019/933  betragtning 13
(tilpasset)

Effektive og forholdsmaessige sikkerhedsforanstaltninger ber finde anvendelse i
forbindelse med undtagelsen for at oge gennemsigtigheden, for at hjzlpe en
eertifikatindehavere DO certifikatindehaveren <X] med at handhave sin beskyttelse i
Unionen og kontrollere overholdelse af betingelserne— naervaerende forordning og for
at reducere risikoen for ulovlig omledning p4 EU-markedet i lebet af certifikatets
gyldighedsperiode.

(50)

WV 2019/933  betragtning 14
(tilpasset)
= ny

s+ = For at gge gennemsigtigheden og retssikkerheden er det
nedvendigt at = palaegge producenten, dvs. den person, der er etableret i Unionen, der
direkte udferer eller pa hvis vegne fremstillingen af et produkt eller et legemiddel, der
indeholder det pagaldende produkt, udferes til eksportformal eller med henblik pa
oplagring, en oplysningspligt. Bet—ersmuligt—at- DO Denne oplysnlngsphgt bgr ogsa
gaelde hV1s Xl producenten selv udfﬂrer fremstllhngen : 3
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1)

H : e Det ber pahv11e
producenten der er etableret 1 Umonen at kontrollere at beskyttelsen ikke eksisterer
eller er udlebet i et eksportland, eller om denne beskyttelse er omfattet af
begraensninger eller fritagelser i det pdgaeldende land.

(52)

WV 2019/933  betragtning 20
(tilpasset)
= ny

a- = For at sikre storre gennemsigtighed og
retssikkerhed < @ bQI‘ producenten palaegges <] visse krav til forneden omhu som
en betmgelse for anvendelse af undtagelsen 7 egoes—

have ret til at handhaeve sine rettlgheder 1 medfor af certifikatet, samtidig med at kan
> vedkommende <X] tager beherigt hensyn til den generelle forpligtelse, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2004/48/EF?’, til at undga misbrug af
adgangen til at rejse en sag.

29

Europa-Parlamentets og Réadets direktiv 2004/48/EF af 29. april 2004 om handhavelsen af intellektuelle
ejendomsrettigheder (EUT L 157 af 30.4.2004, s. 45).
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(53)

W 2019/933  betragtning 21
(tilpasset)

se[> Meerkmng i henhold t11 naervaerende forordnmg <ZI ber ikke
ber;are maerkmngskravene i tredjelande.

(54)

|\ 2019/933 betragtning 22

Enhver handling, der ikke er omfattet af den undtagelse, der er fastsat i nerverende
forordning, ber forblive omfattet af den beskyttelse, der tildeles via et certifikat.
Enhver omledning til EU-markedet i lgbet af certifikatets gyldighedsperiode af et
produkt eller et legemiddel, der indeholder det pagaeldende produkt, og som er
fremstillet efter undtagelsen, ber fortsat vaere forbudt.

(55)

W 2019/933 betragtning 23
= ny

Denne  fererdning = undtagelse <  berorer ikke andre intellektuelle
ejendomsrettigheder, der kan beskytte andre aspekter af et produkt eller af et
legemiddel, der indeholder det pageldende produkt. Denne forerdnine
= undtagelse <berorer ikke anvendelsen af EU-retsakter, der har til formal at
forhindre  overtreedelser og  fremme  héndhavelsen  af  intellektuelle
ejendomsrettigheder, herunder direktiv 2004/48/EF og Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EU) nr. 608/2013°°,

(56)

WV 2019/933 betragtning 24
= ny

Denne fererdaing = undtagelse <= berorer ikke reglerne om den entydige identifikator
som fastsat i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF2L. Produeenten-ber
sikre; For at sikre, at det legemiddel, der fremstilles med henblik pa eksport=-henheld

30

31

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 608/2013 af 12. juni 2013 om toldmyndighedernes
héandhavelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og om ophzvelse af Réadets forordning (EF) nr.
1383/2003 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 15).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
feellesskabskodeks for humanmedicinske laegemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).
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t-denne—forerdning = kan identificeres ved ulovlig genindfersel i Unionen<= , ber
producenten sikre, at et sddant leegemiddel ikke baerer en aktiv entydig identifikator i
den i Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161°? anvendte betydning.
Kravet om, at der skal vere en sddan aktiv entydig identifikator, galder i henhold til
navnte forordning imidlertid for leegemidler, der agtes markedsfert i en medlemsstat
efter udlebet af det relaterede certifikat==>, hvorfor forbuddet mod en entydig
identifikator ikke gelder for sddanne leegemidler <.

(57)

WV 2019/933 betragtning 25
= ny

Denne fererdning = undtagelse <= berorer ikke anvendelsen af direktiv 28648245E
eg 2001/83/EF og forordning (EU) 2019/6, navnlig kravene til fremstillingstilladelse
for legemidler fremstillet til eksport. Dette omfatter overholdelse af principperne og
retningslinjerne for god fremstillingspraksis for legemidler og brug alene af aktive
stoffer, der er fremstillet og distribueret i overensstemmelse med god fremstillings- og
distributionspraksis for aktive stoffer.

(58)

WV 2019/933  betragtning 26
(tilpasset)
= ny

For at beskytte certifikatindehaveres rettigheder ber undtagelsen fastsat i denne
forordning ikke finde anvendelse pé et certlﬁkat der allerede har > havde <X] faet
retsvirkning pd datoen for 4 eden [ ikrafttraedelsen af
Europa-Parlamentets og Rédets forordmng (EU) 2019/933 <&Xl. For at sikre, at
certifikatindehavernes rettigheder ikke begrenses uforholdsmeessigt, ber undtagelsen
gelde for certifikater, der ansoges om pa eller efter datoen for desne—fererdnings
skrafitreeden X ikrafttreedelsen af forordning (EU) 2019/933 <Xl. Da et certifikat far
retsvirkning ved udlebet af grundpatentets lovhjemlede gyldighedsperiode, hvilket kan
veere relatlvt lang tid efter datoen for indgivelse af ansggningen om certifikatet, egfer
: aing er det berettiget, at = undtagelsen fastsat 1 <= denne
forordnmg 1 en vis perlode ogsa omfatter et certifikat, der er ansegt om inden datoen
for € eden [O ikrafttreedelsen af forordning (EU)
2019/933 <ZI men som fQ)I‘ denne dato endnu ikke kar X> havde <X] faet retsvirkning,
og uanset om dette certifikat var udstedt for denne dato. Undtagelsen berséledestHinde
B> fandt derfor <XI anvendelse fra den 2. Juh 2022 pa et certifikat, der £ DO fik <XI
retsvirkning pd datoen for 4 eden [ ikrafttraeedelsen af
forordning (EU) 2019/933 <. Begrebet "en vis perlode" for hvert enkelt certifikat,
der far retsv1rkn1ng efter datoen for deane > nevnte XI forordnings ikrafttreeden, bes

: endes X skulle sikre, at undtagelsen blev anvendt <X] pa et
progresswt grundlag for et sddant certifikat, afthengigt af hvornar det £+ X fik <Xl

32

Kommissionens delegerede forordning (EU) 2016/161 af 2. oktober 2015 om supplerende regler til
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/83/EF i form af de nermere regler for
sikkerhedselementerne pa humanmedicinske legemidlers emballage (EUT L 32 af 9.2.2016, s. 1).
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retsvirkning og af certifikatets gyldighedsperiode. En sddan anvendelse af undtagelsen
s+ IZ> Vllle <Z| give indehaveren af et udstedt certifikat, som pad datoen for denne
eeden X ikrafttreedelsen af forordning (EU) 2019/933 <XI ikke ke
> havde <ZI faet retsvirkning, en rimelig overgangsperiode til at tilpasse sig den
@ndrede retlige ramme, samtidig med at det sikres, at producenter af generiske og
biosimilaere legemidler uden unedig forsinkelse kan drage fordel af undtagelsen.

(59)

W 2019/933  betragtning 27
(tilpasset)

#ﬂ%%ﬂée%se#ﬁaUndtagelsen IZ> b@r ﬁnde anvendelse @ pa grundlag af datoen for
indgivelse af ansggningen om et certifikat s=derfer DO for at <X fremme ensartethed
og begranse risikoen for uligheder.

(60)

(61)

(62)

(63)

4 ny

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

Med forordning [COM(2023) 222]3 indfores en falles supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler, som der kan anseges om i de medlemsstater,
hvor grundpatentet har ensartet retsvirkning. Anmodning om et sddant enhedscertifikat
kan indga i en kombineret ansegning om et certifikat i henhold til den centraliserede
procedure, jf. narverende forordning. I et siddant tilfelde ber den kombinerede
ansegning, som omfatter begge anmodninger, underkastes en centraliseret
prevningsprocedure. Dobbelt beskyttelse med bade et enhedscertifikat og et certifikat
udstedt 1 henhold til nervaerende forordning ber udelukkes.

For s& vidt angar de opgaver, der overdrages til Kontoret i henhold til denne
forordning, ber Kontorets sprog vare alle Unionens officielle sprog. Kontoret ber
acceptere verificerede oversattelser af dokumenter og oplysninger til et af Unionens
officielle ~ sprog. Kontoret kan om nedvendigt anvende verificerede
maskinoversettelser.

Der ber fastsettes en finansiel bestemmelse for at sikre, at de kompetente nationale
myndigheder, som deltager i den centraliserede procedure, modtager tilstreekkelig
betaling for deres deltagelse.

33

Europa-Parlamentets og Radets forordning om falles supplerende beskyttelsescertifikater for
leegemidler [COM(2023) 222].
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(64)

(65)

(66)

De nedvendige etableringsomkostninger i1 forbindelse med de opgaver, der overdrages
til Kontoret, herunder udgifterne til nye digitale systemer, ber finansieres over
Kontorets akkumulerede budgetoverskud.

For at supplere bestemte ikkevesentlige bestemmelser i denne forordning ber
befojelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmelse med
artikel 290 i traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade for s& vidt angar: 1)
precisering af form og indhold af indsigelsen og form og indhold af appelkamrenes
afgorelse, i1) praecisering af detaljerne vedrerende appelkamrenes organisering i sager
om certifikater, iii) pracisering af reglerne vedrerende kommunikationsmidler,
herunder elektroniske kommunikationsmidler, som parterne bruger i1 sager ved
Kontoret, og de formularer, som Kontoret skal stille til radighed, iv) fastsettelse af de
nermere bestemmelser for mundtlige forhandlinger, v) fastsattelse af de neermere
bestemmelser for bevisoptagelse, vi) fastsattelse af narmere bestemmelser for
meddelelse, vii) fastsaettelse af nermere bestemmelser for beregning og varighed af
frister og viii) fastsettelse af nermere bestemmelser for genoptagelse af retssager. Det
er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer under sit
forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores i
overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016
om bedre lovgivning®*. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede
retsakter modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pa samme
tid som medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til
meder i Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af
delegerede retsakter.

For at sikre ensartede betingelser for gennemfoerelsen af denne forordning ber
Kommissionen  tillegges  gennemforelsesbefojelser  vedrerende: 1)  de
anseggningsskemaer, der skal anvendes, ii) procedurerne for indgivelse af ansggninger
og procedurerne for den mide, hvorpd prevningspanelerne prever centraliserede
anseggninger og udarbejder prevningsudtalelser, samt den made hvorpa Kontoret
afgiver provningsudtalelser, iii) kriterierne for, hvordan prevningspanelerne skal
oprettes og eksaminatorer skal udvealges, iv) sterrelsen af de gebyrer, der skal betales
til Kontoret, v) loftet over de omkostninger, der er nadvendige for sagen, og som den
vindende part faktisk har afholdt, og vi) regler om finansielle overfersler mellem
Kontoret og medlemsstaterne, storrelsen af disse overfersler og det vederlag, som
Kontoret skal betale for de kompetente nationale myndigheders deltagelse. Disse
befojelser ber udeves i1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) nr. 182/2011°°,

34
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Interinstitutionel aftale mellem Europa-Parlamentet, Radet for Den Europziske Union og
Kommissionen om bedre lovgivning (EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle
regler og principper for, hvordan medlemsstaterne skal kontrollere Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).
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(67)

W 2019/933  betragtning 28
(tilpasset)
= ny

Kommissionen ber foretage en regelmassig evaluering af denne forordning =,
navnlig med henblik pd at wvurdere undtagelsens indvirkning pa Unionens
laegemlddelsektors konkurrenceevne<=' a—interinstitutioneHe—afiales

cer Denne evaluermg skal pa
den ene 51de tage hensyn t11 eksport til lande uden for Unionen og pa den anden
B> side til <X] ez virkningerne af oplagring pa en hurtigere indferelse af generiske og
iser biosimilaere legemidler pa markeder 1 Unionen hurtigst muligt efter et certifikats
udlgb. En sddan regelmessig evaluering ber ogsd omhandle virkningerne af denne
fererdnine & undtagelse < pé fremstillingen af generiske og biosimilare legemidler i
Unionen af producenter af generiske og biosimilere legemidler, der er etableret i
Unionen. I den forbindelse er det vigtigt at fastsld, om fremstilling, der +ejeblikket
finder DO har fundet <X] sted uden for Unionen, sHeblisefsttet O nu flytter <XI til
Unionens omrade. Denne-evalsesing DO Evalueringen <X] ber navnlig tage hejde for
effektiviteten af undtagelsen i lyset af malet om at genoprette lige vilkér pa globalt
plan for producenter 1 Unionen, der fremstiller generiske og biosimilere legemidler.
> Evalueringen <X] Bes ber ogsa undersege virkningen af undtagelsen pa forskning
og fremstilling af innovative legemidler i Unionen af certifikatindehavere og overveje
balancen mellem de forskellige interesser, der er pd spil, navnlig hvad angar
folkesundheden, de offentlige udgifter og i denne forbindelse adgangen til legemidler
i Unionen. Det ber ogsa underseges, om den periode, der er afsat med hensyn til
fremstilling af generiske og biosimilere legemidler med henblik pd oplagring, er
tilstraekkelig til at nd mélet for markedsadgang i Unionen fra dag ét, herunder dens
virkninger pa folkesundheden. = Kommissionen ber ogsa regelmassigt evaluere den
centraliserede procedure. <

(68)

W 2019/933 betragtning 30
(tilpasset)
= ny

Denne forordning respekterer de grundleggende rettigheder og overholder de
principper, der er anerkendt i Den Europaiske Unions charter om grundleggende
rettigheder ("chartret"). = Denne forordnings bestemmelser ber fortolkes og anvendes
1 overensstemmelse med disse rettigheder og principper. <@ Denne forordning har
navnlig til formal at sikre fuld overholdelse af ejendomsretten og retten til
sundhedspleje = samt adgangen til effektive retsmidler < , der hesnheldswis fremgér
af charterets artikel 17 og 35 = samt 47 << . Denne forordning ber bevare
certifikatets grundleggende rettigheder ved at begrense undtagelsen i1 denne
forordning til fremstillingen af et produkt eller et leegemiddel, der indeholder det
pageldende produkt, udelukkende til eksportformal uden for Unionen eller med
henblik pa oplagring 1 en begrenset periode med henblik pd adgang til EU-markedet
ved beskyttelsens udleb, samt til de handlinger, der er strengt nedvendige for
fremstillingen, selve eksporten eller selve oplagringen. I lyset af disse grundleggende
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rettigheder og principper gir denne undtagelse ikke ud over, hvad der er nedvendigt
og hensigtsmeessigt i1 lyset af denne forordnings overordnede mal, som er at fremme
Unionens konkurrenceevne ved at undgéd udflytning og give producenter af generiske
og biosimilare legemidler, der er etableret i Unionen, mulighed for pa den ene side at
konkurrere pé hurtigt voksende globale markeder, hvor beskyttelsen ikke eksisterer
eller allerede er udlfabet og pa den anden 51de pa EU markedet efter certlﬁkatets

a%me%ée%s%&—— = Desuden er fjernelsen af muhgheden for at 1ndg1ve en nat1ona1
ansegning om et certifikat til en kompetent national myndighed, hvis betingelserne for
at anvende den centraliserede procedure er opfyldt, forholdsmeessig i lyset af risikoen
for divergens. Det er stadig muligt at indgive nationale ansegninger, hvis disse
betingelser ikke er opfyldt.<

(69)

(70)

(71)

4 ny

Indferelsen af en centraliseret procedure for udstedelse af certifikater ber pd ingen
made berere hverken de nationale ansegninger om certifikater, der stadig er under
behandling ved en kompetent national myndighed, eller de certifikater, der er blevet
udstedt pa grundlag af nationale ansggninger.

Malene for denne forordning kan ikke 1 tilstreekkelig grad opfyldes af
medlemsstaterne, men kan med henblik pé at sikre ensartethed i de gaeldende regler og
procedurer 1 hele Unionen bedre nds pad EU-plan; Unionen kan derfor vedtage
foranstaltninger i overensstemmelse med narhedsprincippet, jf. artikel 5 i traktaten om
Den Europziske Union. I overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf.
navnte artikel, gar denne forordning ikke videre, end hvad der er nedvendigt for at na
disse mal.

Den Europaiske Tilsynsferende for Databeskyttelse er blevet hert i overensstemmelse
med artikel 42, stk. 1, i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/17253%
og afgav udtalelse den XXX [Publikationskontoret: indscet venligst henvisning, nadr
den foreligger].

36

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2018/1725 af 23. oktober 2018 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i Unionens institutioner, organer,
kontorer og agenturer og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om ophavelse af forordning (EF)
nr. 45/2001 og afgerelse nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 af 21.11.2018, s. 39).
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(72)  Der ber treffes passende foranstaltninger for at fremme en gnidningsfri overgang fra
reglerne i forordning (EF) nr. 469/20009 til reglerne i nerverende forordning. For at
give Kontoret tilstreekkelig tid til at gennemfore og iverksatte den centraliserede
procedure, ber bestemmelserne vedrerende centraliserede ansegninger finde
anvendelse fra XXX [Publikationskontoret: indscet venligst dato — et dr fra denne
forordnings ikrafttreeden] —

W 469/2009 (tilpasset)
= ny

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

KAPITEL I
> ALMINDELIGE BESTEMMELSER <Xl

Artikel 2 1
dnvendelsesomrdde O Genstand <</

: er DO [ denne forordning fastseettes bestemmelser om det supplerende
beskyttelsescertlﬁkat ("certifikatet") for legemidler, som er <X] patentbeskyttet i en
medlemsstat, og som 1 sin egenskab af legemiddel er underlagt kravet om meddelelse af en
administrativ tilladelse forud for markedsf;arlngen ]f Eurepa amentets-og ets dlrektlv

726/2004 <3=' ler forordnmg gEUg 2019/

| 469/2009 (tilpasset)
Artikel £ 2
Definitioner
I denne forordning forsts ved:
(1) "leegemiddel": ethvert stof eller enhver sammensetning af stoffer, der betegnes som

middel til helbredelse eller forebyggelse af sygdomme hos mennesker eller dyr, samt
ethvert stof eller enhver sammensatning af stoffer, der er bestemt til at anvendes i
eller p4 menneskers eller dyrs legemer med henblik pa at stille en medicinsk
diagnose eller at genoprette, forbedre eller pavirke legemsfunktionerne hos
mennesker eller dyr

(2) "produkt": en aktiv ingrediens eller en sammensatning af aktive ingredienser i et
leegemiddel
3) "grundpatent": et patent, som beskytter et produkt, en fremgangsmade til fremstilling

af et produkt eller en anvendelse af et produkt, og som af indehaveren er udpeget
med henblik pa proceduren for udstedelse af et certifikat
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"ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden": ansegning om forlengelse af
gyldighedsperioden for et certifikat i henhold til artikel 13, stk. 3, i denne forordning
og artikel 36 1 Eurepa-ParlamentetsosRs dets forordnmg (EF) nr. 1901/2006=a=2

)

|\ 2019/933 artikel 1, pkt. 1

"producent": den person, der er etableret i Unionen, og pa hvis vegne fremstillingen
af et produkt eller et legemiddel, der indeholder det pageldende produkt, med
henblik pa eksport til tredjelande eller oplagring, foretages

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

U ny

"national ansegning": en ansggning om et certifikat indgivet til en kompetent
national myndighed i1 henhold til artikel 9

"centraliseret ansggning": en ansggning indgivet til Kontoret i henhold til artikel 20
med henblik pa udstedelse af et certifikat for det produkt, ansegningen omhandler, 1
de udpegede medlemsstater

"centraliseret ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden": ansegning om
forlengelse af gyldighedsperioden for certifikatet i henhold til artikel 30 i denne
forordning og artikel 36 1 forordning (EF) nr. 1901/2006

"udpeget medlemsstat": en medlemsstat, for hvilken der indgives en ansegning om et
certifikat under den centraliserede prevningsprocedure fastsat i kapitel III, som er
angivet i en centraliseret ansggning om et certifikat

"europaisk patent": et patent, der udstedes af Den Europaiske Patentmyndighed
(EPO) i henhold til reglerne og procedurerne i den europziske patentkonvention®®

"enhedspatent": et europ®isk patent, som har ensartet retsvirkning 1 de
medlemsstater, der deltager i det forsteerkede samarbejde i henhold til forordning
(EU) nr. 1257/2012

"kompetent national myndighed": den nationale myndighed, som i en given
medlemsstat er kompetent til at udstede certifikater og til at afvise ansegninger om
certifikater, jf. artikel 9, stk. 1.

37

38

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om laegemidler til
padiatrisk brug og om @ndring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1).

Konventionen om meddelelse af europziske patenter af 5. oktober 1973 som revideret den 17.
december 1991 og den 29. november 2000.
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KAPITEL I1
NATIONALE ANSOGNINGER OM ET CERTIFIKAT

WV 469/2009
= ny

Artikel 3
Betingelser for udstedelse af certifikat

1. Der udstedes et certifikat, ndr =samtlige= folgende betingelser er opfyldt pa
anseggningstidspunktet i den medlemsstat, hvor den 1 artikel 7 navnte ansegning
indleveres:

(a) produktet er beskyttet ved et grundpatent, der er 1 kraft

(b) der er udstedt en gyldig tilladelse til markedsfering af produktet som
legemiddel 1 henhold til direktiv 2001/83/EF =, forordning (EF) nr.
726/2004 <= eller direketi=290182EE forordning (EU) 2019/6, alt efter hvilket
produkt der er tale om

(c) der er ikke tidligere udstedt et certifikat for produktet

(d) den i litra b) navnte tilladelse er den forste tilladelse til markedsfering af
produktet som laegemiddel.

4 ny

2. Uanset stk. 1 udstedes der i en medlemsstat ikke et certifikat 1 henhold til dette
kapitel pa grundlag af en national ansegning, hvis betingelserne i artikel 20, stk. 1,
for indgivelse af en centraliseret ansegning, hvori den pigaldende medlemsstat ville
blive udpeget, er opfyldt.

3. En indehaver af flere patenter pd samme produkt kan ikke fa udstedt flere certifikater
for det pageldende produkt. Hvis to eller flere ansegninger vedrerende 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.

| 469/2009 (tilpasset)

Artikel 4
¢+ 2OBeskyttelsens omfang </

Den beskyttelse, som certifikatet giver, er ikke mere vidtgdende end den beskyttelse, der er
opnaet ved grundpatentet, og den omfatter udelukkende det produkt, der er dakket af
markedsforingstilladelsen for det tilsvarende leegemiddel, og den anvendelse af produktet som
leegemiddel, der er givet tilladelse til inden udlebet af certifikatet.
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W 933/2019 artikel 1, pkt. 2
(tilpasset)

Artikel 5

Certifikatets retsvirkninger

eCertifikatet medferer de
samme rettlgheder begraensmnger og forphgtelser som dem, der knytter sig til
grundpatentet.

Uanset stk. 1 giver dets=s smhandlede certifikatet ikke beskyttelse mod bestemte
handhnger som ellers ville kreve samtykke fra certifikatindehaveren
adehaveren!y, hvis O alle <X folgende betingelser er opfyldt:

(a) handlingerne omfatter > én eller flere af folgende handlinger <XI:

1)  fremstillingen af et produkt eller et legemiddel, der indeholder det
pageldende produkt, med henblik pa eksport til tredjelande eles

i1)  enhver beslaegtet handling, der er strengt nedvendig for fremstillingen i
Unionen, som omhandlet i nr. 1), eller for selve eksporten eles

ii1) fremstillingen, ikke tidligere end seks maneder for udlebet af certifikatet,
af et produkt eller et l&gemiddel, der indeholder det pageeldende produkt,
med henblik pa at oplagre det i den medlemsstat, hvor det er fremstillet,
for at bringe dette produkt eller dette legemiddel, der indeholder det
pageldende produkt, i omsatning pd medlemsstaters markeder efter det
relaterede certifikats udlobs; eles

iv)  enhver beslegtet handling, der er strengt nedvendig for fremstilling af et
produkt eller et legemiddel, der indeholder det pageldende produkt, i
Unionen som omhandlet i nr. iii) eller for selve oplagringen, forudsat at
en sadan beslaegtet handling ikke udferes tidligere end seks maneder for
certifikatets udleb

(b) producenten underretter ved hjelp af passende og dokumenterede midler den i
artikel 9, stk. 1, omhandlede myndighed i den medlemsstat, hvor fremstillingen
skal finde sted og underretter certifikatindehaveren om de oplysninger, der er
anfort 1 see artikels stk. 5, senest tre maneder for det tidspunkt, hvor
fremstllhngen pabegyndes i den pdgzldende medlemsstat, eller senest tre
méneder for den forste beslegtede handling forud for denne fremstilling, som
ellers vil vere forbudt, jf. den beskyttelse, der er knyttet til certifikatet, alt efter
hvad der kommer forst

(c) hvis de i aeerveerende-artikels stk. 5 angivne DO anforte <X] oplysninger endrer
sig, underretter producenten den 1 artikel 9, stk. 1, omhandlede myndighed
samt certifikatindehaveren, inden disse @&ndringer traeder 1 kraft

(d) séfremt der er tale om produkter eller legemidler, der indeholder de
pageldende produkter, som er fremstillet med henblik pa eksport til
tredjelande, sikrer producenten, at et logo i den formular, der er fastsat i bilag
II, er anbragt pa den ydre emballage for produktet eller legemidlet, der
indeholder det pageldende produkt, som er omhandlet i dette stykkes litra a),
nr. 1), og, hvor det er muligt, pd dets indre emballage
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(e) producenten opfylder denne artikels stk. 9 og, hvis det er relevant, artikel 12,
stk. 2.

ndtaselsen-embandletisStk. 2 finder ikke anvendelse pé en handling eller aktivitet,
der udffares med henbhk pa import af produkter eller leegemidler, der indeholder de
pageldende produkter, til Unionen alene med henblik pd ompakning, genudfersel
eller oplagring.

De oplysninger, der gives til certifikatindehaveren med henblik pé stk. 2, litra b) og
¢), anvendes udelukkende til at kontrollere, om denne forordnings krav er overholdt,
og 1 givet fald til at indlede en retssag i tilfelde af manglende overholdelse af
reglerne.

spHRgerne 5 e emleegge=] medfor af stk. 2, litra b), ersem
£e¥ge¥ > skal producenten fremleegge alle f;algende oplysninger <XI:

(a) producentens navn og adresse

(b) en angivelse af, om der er tale om fremstilling til eksportformal, med henblik
pa oplagring eller med henblik pa bade eksport og oplagring

(c) den medlemsstat, hvor fremstillingen og i givet fald ogsd oplagringen skal
finde sted, og den medlemsstat, hvor den forste beslegtede handling 1 givet
fald ville finde sted forud for denne fremstilling

(d) nummeret pa certifikatet, der blev udstedt i den medlemsstat, hvor
fremstillingen skal finde sted, og nummeret pa det certifikat, der i givet fald
blev udstedt i den medlemsstat, hvor den forste beslegtede handling skal finde
sted, forud for denne fremstilling, eg

(e) for legemidler, der skal eksporteres til tredjelande, referencenummeret for
markedsforingstilladelsen eller det tilsvarende dokument for en sadan tilladelse
1 hvert eksporttredjeland, sé snart det er offentligt tilgaengeligt.

Med henblik pa den i stk. 2, litra b) og c), omhandlede anmeldelse til myndigheden
anvender producenten standardanmeldelsesformularen i bilag =felll.

Manglende ewesh 3 rere—t X fremlaeggelse af oplysmnger for sa vidt
angdr et tredjeland, _]f <ZI stk. 5 litra e), 58 and pavirker kun
eksporten til det pageldende land X> tredjeland <ZI og denne eksport er derfer ikke
omfattet af undtagelsen B i stk. 2 <XI.

Producenten sikrer, at legemidler, der fremstilles 1 henhold til stk. 2, litra a), nr. 1),
ikke berer en aktiv entydig identifikator som defineret 1 Kemmissionens

deleserededelegeret forordning (EU) 2016/161%,

Producenten skal med passende og dokumenterede midler sikre, at enhver person i et
kontraktforhold med producenten, der udferer handlinger, der falder ind under stk. 2,
litra a), er fuldt informeret og opmarksom pa B> alle <X] felgende forhold:

(a) atdisse handlinger er omfattet af stk. 2
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(b) at markedsforing, indfersel eller genindfersel af det i stk. 2, litra a), nr. 1),
omhandlede produkt eller legemiddel, der indeholder det padgaldende produkt,
eller markedsfering af det 1 stk. 2, litra a), nr. iii), omhandlede produkt eller
leegemiddel, der indeholder det pdgaeldende produkt, kan udgere en krenkelse
af det certifikat, der er omhandlet i sthe=2 [X> det stykke <XI, hvor, og sa lenge,
det padgaeldende certifikat finder anvendelse.

10. Stk. 2 finder anvendelse pa certifikater, som der ansgges om pé eller efter den 1. juli
2019.

Stk. 2 finder ogsd anvendelse pé certifikater, der er ansegt om inden den 1. juli 2019,
og som far retsvirkning pa eller efter den dato. Stk. 2 finder forst anvendelse pé
sadanne certifikater fra den 2. juli 2022.

Stk. 2 finder ikke anvendelse pa certifikater, der far retsvirkning inden den 1. juli
2019.

WV 469/2009 (tilpasset)
= ny

Artikel 6
Ret til certifikatet

1. Retten til certifikatet tilkommer indehaveren af grundpatentet eller dennes

rettighedserhwerver DO retsefterfolger <XI.

4 ny

2. Uanset stk. 1 kan der, nar der er udstedt et grundpatent for et produkt, for hvilket der
foreligger en tilladelse fra tredjepart, ikke udstedes et certifikat for dette produkt til
indehaveren af grundpatentet uden pagaldende tredjeparts samtykke.

WV 469/2009 (tilpasset)
= ny

Artikel 7
Ansogning om certifikat

1. Ansegningen om certifikat skal indgives inden for en frist pd seks méneder fra
meddelelsen af den i artikel 3, stk. 1, litra b), navnte tilladelse til markedsfering af
produktet som leegemiddel.

2. Uanset stk. 1 skal ansegningen om certifikat indgives inden for en frist pd seks
maneder fra meddelelsen af grundpatentet, sifremt markedsferingstilladelsen
udstedes, inden grundpatentet er meddelt.

3. Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden kan indgives samtidig med
ansegningen om et certifikat, eller nir ansegningen om certifikatet er under
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behandling og de relevante krav i artikel 8, stk. 1, litra d), eller artikel 8, stk. 2, er
opfyldt.

Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat
indgives, senest to ar inden certifikatet udleber.

Artikel 8
Indholdet af ansogningen om certifikat

Ansegningen om certifikat skal indeholde > folgende <XI:

(a)

(b)

(©)

(d)

en anmodning om udstedelse af certifikat, med angivelse navnlig af:
i)  ansegerens navn og adresse

ii) séfremt—der—er DO hvis ansegeren har XI udpeget en fuldmegte
B> befuldmaegtiget X1, dennes navn og adresse

ii1)  grundpatentets nummer samt opfindelsens benavnelse

iv) nummer pa og dato for meddelelse af den i artikel 3, B stk. 1, <X litra
b), omhandlede forste tilladelse til markedsfering af produktet og, hvis
dette ikke er den ferste tilladelse til markedsforing i EeeHesskabet
> Unionen <X, tillige nummer pa og dato for meddelelse af den forste
tilladelse

en kopi af den i artikel 3, stk. 1, litra b), omhandlede markedsferingstilladelse,
hvori produktet identificeres, med angivelse navnlig af tilladelsens nummer og
datoen for dens meddelelse, samt et resumé af produktets egenskaber, jf. artikel
11 1 direktiv 2001/83/EF eller artikel 435 1 direketi=200183 4 Eforordning

(EU) 2019/6

B> hvis <X séfeesat den i litra b) navnte tilladelse ikke er den forste tilladelse
til markedsforing af produktet som leegemiddel i EeeHesskabet DX Unionen <X,
identifikation af det tilladte produkt og angivelse af den retsforskrift, 1 henhold
til hvilken markedsforingstilladelsen er meddelt, samt en kopi af
offentliggerelsen af tilladelsen i den officielle tidende = eller, hvis en sadan
offentliggorelse ikke har fundet sted, et andet dokument, der kan tjene som
bevis for meddelelsen af tilladelse, datoen herfor og som identificerer det
saledes tilladte produkt <

hvis ansegningen om certifikat ogsa omfatter en anmodning om forlengelse af
gyldighedsperioden:

1)  en kopi af erkleringen om overensstemmelse med en gennemfort
godkendt padiatrisk undersegelsesplan, som omhandlet i artikel 36, stk.
1, 1 forordning (EF) nr. 1901/2006

i1)) om nedvendigt, ud over kopien af markedsferingstilladelsen, jf. litra b),
dokumentation for, at der er udstedt markedsferingstilladelser for alle de
ovrige medlemsstater, jf. artikel 36, stk. 3, i1 forordning (EF) nr.
1901/2006.
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Hvis ansegningen om certifikat er under behandling, skal en ansegning om
forlengelse af gyldighedsperioden i henhold til artikel 7, stk. 3, ogsé indeholde de
oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra d), i nerverende artikel, samt en henvisning
til den allerede indgivne ansggning om certifikat.

Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat
skal indeholde de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, litra d), og en kopi at det allerede
udstedte certifikat.

Medlemsstaterne kan fastsatte, at der skal betales et gebyr for indgivelse af
anspgning om certifikat og for ansegning om forlengelse af certifikatets
gyldighedsperiode.

Artikel 9
Indgivelse af ansogning om certifikat

Ansegningen om certifikat indgives til den kompetente patentmyndighed 1 den
medlemsstat, der har udstedt grundpatentet, eller med virkning for hvilken det er
udstedt, og hvori den 1 artikel 3, stk. 1, litra b), nevnte markedsforingstilladelse er

blevet meddelt, medmindre medlemsstaten udpeger en anden myndighed med
henblik herpa.

Ansegningen om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat indgives til den
kompetente myndighed i den berorte medlemsstat.

Meddelelse om ansegningen om certifikat offentliggeres af den i stk. 1 navnte
myndighed. Meddelelsen skal saindst indeholde = samtlige <= folgende oplysninger:

(a) ansegerens navn og adresse
(b) grundpatentets nummer
(c) opfindelsens benaevnelse

(d) nummeret pé den i artikel 3, stk. 1, litra b), n@vnte markedsferingstilladelse og
datoen for dens meddelelse samt det i tilladelsen identificerede produkt

(e) 1 givet fald nummeret pd og datoen for den forste tilladelse til markedsforing i
Esellesskabet DO Unionen <X

(f) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsd omfatter en
ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden.

Stk. 2 finder anvendelse pd meddelelsen om ansegningen om forlengelse af
gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, eller nadr en ansegning om
certifikat er under behandling. Meddelelsen indeholder desuden en afgivelse af
ansggningen om forlengelse af gyldighedsperioden for certifikatet.

Artikel 10
Udstedelse af certifikat eller afslag pa ansogning om certifikat

Hvis ansegningen om certifikat og det produkt, ansegningen vedrorer, opfylder de i

denne—forerdninedette kapitel fastsatte betingelser, udsteder den 1 artikel 9, stk. 1,
navnte myndighed et certifikat.

Med forbehold af bestemmelserne i X> denne artikels <X] stk. 3 afslar den i artikel 9,
stk. 1, nevnte myndighed ansegningen om certifikat, hvis ansegningen eller det
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produkt ansegningen vedrorer, ikke opfylder de 1 demme—fererdnmimgdette kapitel
fastsatte betingelser.

Opfylder ansogningen om certifikat ikke de 1 artikel 8 fastsatte betingelser, opfordrer
den 1 artikel 9, stk. 1, neevnte myndighed ansegeren til at athjelpe de konstaterede
mangler eller at indbetale gebyret inden for den fastsatte frist.

Hvis ansegeren ikke efterkommer den i stk. 3 navnte opfordring til at afthjelpe
manglerne eller indbetale gebyret inden for den fastsatte frist, afslds ansegningen.

Medlemsstaterne kan foreskrive, at den i artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed
udsteder certifikatet uden underseggelse af, om de 1 artikel 3, stk. 1, litra ¢) og d),
fastsatte betingelser er opfyldt.

Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse pa ansegningen om forlengelse af
gyldighedsperioden.

Artikel 11
Offentliggorelse

> Den i artikel stk. 9, stk. 1, navnte myndlghed glver hurtlgst muhgt (&
Mmeddelelse om udstedelsen af certlﬁkatet e es—at-de e

oplysnin ger:

(a) navn og adresse pd indehaveren af certifikatet
(b) grundpatentets nummer
(c) opfindelsens benavnelse

(d) nummeret pa den i artikel 3, stk. 1, litra b), n@vnte markedsferingstilladelse og
datoen for dens meddelelse samt det i tilladelsen identificerede produkt

(e) 1 givet fald nummeret pa og datoen for den ferste tilladelse til markedsfering i
Eeellesskabet X Unionen <XI

(f) certifikatets gyldighedsperiode.

B> Den i artikel 9, stk. 1, naevnte myndighed glver hurtlgst muhgt <ZI Mmeddelelse
om afslag pa en anspgning om certifikat effe :
ehed. Meddelelsen skal mindst 1ndeholde de i artlkel 9 stk 2, n&vnte

anglvelser.

Stk. 1 og 2 finder anvendelse pd meddelelsen om forlengelse af et certifikats
gyldighedsperiode eller om afslag pa ansegningen herom.

|\ 2019/933 artikel 1, pkt. 3

Myndigheden som omhandlet i artikel 9, stk. 1, offentligger sd hurtigt som muligt
oplysningerne 1 artikel 5, stk. 5, sammen med datoen for anmeldelse af disse
oplysninger. Den offentligger desuden hurtigst muligt eventuelle @ndringer af disse
oplysninger, der er meddelt 1 henhold til artikel 5, stk. 2, litra c).
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2.

W 933/2019 artikel 1, pkt. 4
(tilpasset)

Artikel 12
Gebyrer
Medlemsstaterne kan krave, at der betales arlige gebyrer for certifikatet.

Medlemsstaterne kan kraeve, at der betales et gebyr ved anmeldelser som omhandlet i
artikel 5, stk. 2, litra b) og c).

WV 469/2009 (tilpasset)
= ny

Artikel 13
Certifikatets gyldighedsperiode

Certifikatet far retsvirkning ved wudlebet af grundpatentets lovhjemlede
gyldighedsperiode og har gyldighed i en periode svarende til det tidsrum, der er
forlobet mellem datoen for indleveringen af ansegningen om grundpatentet og
datoen for meddelelsen af den ferste tilladelse til markedsforing i FeeHesskabet
X>Unionen<X], minus fem ér.

Uanset stk. 1 kan certifikatets gyldighedsperiode ikke overstige fem &r regnet fra det
tidspunkt, det fik retsvirkning.

De i > denne artikels <XI stk. 1 og 2 fastsatte perioder forlenges med seks maneder
i tilfeelde af anvendelsen af artikel 36 1 forordning (EF) nr. 1901/2006. I sa fald méa
den i stk. 1 i aerverende DO navnte <X artikel fastsatte periode kun forleenges én

gang.

Artikel 14
Certifikatets bortfald

Certifikatet bortfalder B> i folgende tilfaelde <XI:

(a) vedudlebet af den 1 artikel 13 fastsatte periode
(b) hvis indehaveren af certifikatet giver afkald derpé
(c) hvis et arsgebyr, som er fastsat i henhold til artikel 12, ikke betales rettidigt

(d) nér og sd& lenge det ved certifikatet beskyttede produkt ikke mere méa
markedsfores som folge af, at den eller de pageldende
markedsforingstilladelser er tilbagekaldt 1 overensstemmelse med direktiv

2001/83/EF eller direketin2091-82/EEforordning (EU) 2019/6.
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= Med henblik pa litra d) kan < Bden 1 artikel 9, stk. 1=

myndighed ken treffe afgerelse om certifikatets bortfald pa eget 1n1t1at1V eller efter
anmodning fra en tredjesaandpart.

L

Artikel 15
Certifikatets ugyldighed
Certifikatet er ugyldigt X> i felgende tilfelde <XI:
(a) hvis det X certifikatet<X] er udstedt i strid med bestessmmelsesnes artikel 3

(b) grundpatentet er Dbortfaldet inden udlebet af dets lovhjemlede
gyldighedsperiode

(c) hvis grundpatentet erkleres ugyldigt eller begraenses pé en sddan méde, at det
produkt, for hvilket certifikatet er udstedt, ikke lengere er omfattet af
grundpatentets krav, eller hvis der efter grundpatentets bortfald foreligger
ugyldighedsgrunde, som ville have berettiget ugyldighedskendelsen eller
begransningen.

Enhver kan med henblik pa at fa certifikatet erkleret ugyldigt indgive anmodning til
eller anleegge sogsmél ved den instans, som i henhold til den nationale lovgivning er
kompetent til at erklere det tilsvarende grundpatent ugyldigt =, eller ved en
kompetent domstol i en medlemsstat<.

Artikel 16
Tilbagekaldelse af en forleengelse af gyldighedsperioden

Forlengelsen af gyldighedsperioden kan tilbagekaldes, hvis den er blevet meddelt i
strid med artikel 36 i forordning (EF) nr. 1901/2006.

Enhver kan indgive en ansegning om tilbagekaldelse af BX> en i henhold til dette
kapitel tildelt <X forlengelsea af gyldighedsperioden til det organ, der i henhold til
national ret er ansvarlig for tilbagekaldelse af det tilsvarende grundpatent.

Artikel 17
Offentliggorelse af bortfald eller ugyldighed

Hyvis certifikatet bortfalder 1 henhold til artikel 14, litra b), c) eller d), eller hvis det er
ugyldigt i henhold til artikel 15, IZ) glver den 1 artlkel 9, stk 1, n&vnte myndlghed
en meddelelse herom <Xl effen e .

Hvis forlengelsen af gyldighedsperioden tilbagekaldes 1 overensstemmelse med
artikel 16, > glver den 1 art1ke1 9 stk 1, nevnte myndlghed en meddelelse
herom <X] en e e : p—at—¢ ; sthe

myndighed.

Artikel 18
Klageadgang

Der skal vaere samme klageadgang for afgerelser truffet 1 medfor af nerverende

fererdninedette kapitel af den 1 artikel 9, stk. 1, nevnte myndighed eller af de i artikel 15, stk.
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2, og artikel 16, stk. 2, navnte instanser, som den nationale lovgivning giver adgang til for
lignende afgerelser truffet vedrerende nationale patenter.

4 ny

2. Afgorelsen om udstedelse af certifikatet kan péklages med henblik pd @ndring af
certifikatets gyldighedsperiode, nar den i ansegningen om certifikat anforte dato for
meddelelse af den forste tilladelse til markedsfering 1 Unionen, jf. artikel 8, er ukorrekt.

| 469/2009 (tilpasset)
Artikel 19
Procedure
1. I mangel af procedurebestemmelser 1 denne forordning finder de

procedurebestemmelser, der gelder for grundpatentet i henhold til den nationale
lovgivning, anvendelse pa certifikatet, medmindre der i den nationale lovgivning er
fastsat serlige procedurebestemmelser for certifikaterne.

2. Uanset stk. 1 er procedurer for at fremsatte indsigelse mod et seddelt udstedt
certifikat udelukket.

‘@ny

KAPITEL 111
CENTRALISERET PROCEDURE FOR CERTIFIKATER

Artikel 20
Den centraliserede ansognings anvendelsesomrdde

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

2. Hvis betingelserne 1 stk. 1 er opfyldt, er indgivelse af nationale ansegninger for det
samme produkt forbudt i de medlemsstater, hvor grundpatentet er i kraft.

3. En centraliseret ansegning indgives til Den Europaiske Unions Kontor for
Intellektuel Ejendomsret ("Kontoret"), som er etableret ved artikel 2 i1 forordning
(EU) 2017/1001.

4. Artikel 1-7 og 13-18 finder anvendelse pa centraliserede ansggninger.

Den centraliserede ansggning indgives ved hjelp af et serligt ansegningsskema.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter regler for det ansegningsskema, der skal anvendes til at indgive en

46

DA



DA

centraliseret  ansegning. Disse  gennemforelsesretsakter  vedtages  efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 56.

Artikel 21
Indhold af den centraliserede ansogning
Den centraliserede ansogning skal indeholde folgende:

(a) udpegelse af de medlemsstater, hvor der ansgges om certifikater i henhold til
den centraliserede procedure

(b) de oplysninger, der er omhandlet i artikel 8, stk. 1.

Artikel 22
Provning af antageligheden af en centraliseret ansogning
1. Kontoret skal undersoge folgende:
(a) om den centraliserede ansggning er i overensstemmelse med artikel 21
(b) om den centraliserede ansggning er i overensstemmelse med artikel 7

(c) om det i artikel 34, stk. 1, omhandlede ansggningsgebyr er betalt inden for den
fastsatte frist.

2. Opfylder den centraliserede ansegning ikke de i stk. 1 omhandlede krav, anmoder
Kontoret anseggeren om at treeffe de foranstaltninger, der er nedvendige for at opfylde
disse krav, og fastsetter en frist for overholdelsen.

3. Hvis det 1 stk. 1, litra c), n@vnte gebyr ikke er blevet betalt eller ikke er blevet betalt
fuldt ud, giver Kontoret ansegeren meddelelse herom.

4. Opfylder ansegeren ikke de i stk. 1 omhandlede krav inden for den frist, der er
omhandlet i stk. 2, afviser Kontoret ansggningen.

Artikel 23
Offentliggorelse af den centraliserede ansogning

Hvis den centraliserede ansegning er i overensstemmelse med artikel 22, eller hvis en
ansggning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat er i overensstemmelse med
artikel 33, stk. 2, offentligger Kontoret uden unedigt ophold ansegningen i registret.

Artikel 24
Provning af den centraliserede ansogning

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

2. Hvis en centraliseret ansggning om et certifikat og det produkt, som den vedrerer, er
1 overensstemmelse med artikel 3, stk. I, for s& vidt angér alle eller visse af de
udpegede medlemsstater, afgiver Kontoret en begrundet positiv prevningsudtalelse
for disse medlemsstater. Kontoret meddeler ansggeren denne udtalelse.

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

Kontoret oversetter provningsudtalelsen til de officielle sprog i1 alle udpegede
medlemsstater. Kontoret kan med henblik herpda anvende verificeret
maskinoversattelse.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsaetter regler for procedurerne for indgivelse og procedurer for den méde, hvorpa
undersogelsespaneler behandler centraliserede ansegninger og udarbejder
undersogelsesudtalelser, samt Kontorets afgivelse af prevningsudtalelser. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter underseggelsesproceduren, jf. artikel 56.

Artikel 25
Bemcerkninger fra tredjepart

Enhver fysisk eller juridisk person kan indgive skriftlige bemarkninger til Kontoret
vedrerende muligheden for supplerende beskyttelse af det middel, som ans@gningen
vedrerer, 1 en eller flere af de deri udpegede medlemsstater.

En fysisk eller juridisk person, der har fremsat skriftlige bemarkninger i henhold til
stk. 1, er ikke part 1 sagen.

Tredjeparters bemarkninger skal fremsattes senest tre méneder efter
offentliggorelsen af den centraliserede ansggning i registret.

Bemarkninger fra tredjepart fremsaettes skriftligt pa et af Unionens officielle sprog
og skal begrundes.

Eventuelle bemerkninger fra tredjepart meddeles ansegeren. Ansegeren kan
fremsette bemarkninger til bemaerkningerne inden for en af Kontoret fastsat frist.

Artikel 26
Indsigelse

Inden for en frist pa to méneder efter offentliggerelsen af prevningsudtalelsen
vedrarende en centraliseret ansegning kan enhver person ("indsigeren") indgive en
indsigelsesskrivelse mod denne udtalelse til Kontoret.

Indsigelse kan kun indgives med den begrundelse, at en eller flere af betingelserne 1
artikel 3 ikke er opfyldt i en eller flere af de udpegede medlemsstater.

Indsigelsen skal indgives skriftligt og begrundes. Den anses forst for fremsat, nar
indsigelsesgebyret er betalt.

Indsigelsesskrivelsen skal indeholde:

(a) henvisningerne til den centraliserede ansegning, som indsigelsen vedrerer,
navnet pd indehaveren heraf og produktets identifikation

(b) oplysninger om indsigeren og, hvis det er relevant, om dennes
befuldmegtigede

(c) en angivelse af, 1 hvilket omfang der geres indsigelse mod prevningsudtalelsen,
og af de grunde, som indsigelsen bygger pa.

Indsigelsen behandles af et af Kontoret nedsat indsigelsespanel i overensstemmelse
med de regler, der gelder for prevningspaneler, jf. artikel 28. Indsigelsespanelet ma
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dog ikke medtage nogen undersoger, der tidligere har varet involveret i det
undersogelsespanel, der har behandlet den centraliserede ansegning.

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 udlebet af den i stk. 1
omhandlede indsigelsesfrist.

Afgorelsen om at afvise en indsigelse meddeles indehaveren af den centraliserede
anseggning sammen med en kopi af indsigelsesskrivelsen.

En indsigelse kan ikke antages til realitetsbehandling, hvis Kontoret har truffet endelig
afgorelse om en tidligere klage vedrerende samme genstand, og Kontorets afgerelse om
klagen har faet retskraft.

8.

10.

11.

12.

Hvis indsigelsesskrivelsen ikke afvises som uantagelig, videresender Kontoret den
straks til ansegeren og offentligger den 1 registret. Hvis der er indgivet flere
indsigelsesskrivelser, giver Kontoret straks de gvrige indsigere meddelelse herom.

Kontoret treffer afgerelse om indsigelsesskrivelsen inden for seks méneder,
medmindre sagens kompleksitet kraever en lengere frist.

Finder indsigelsespanelet, at der ikke er nogen grund til at gere indsigelse til hinder
for, at prevningsudtalelsen kan opretholdes, afviser den indsigelsen, og Kontoret
indferer den 1 registret.

Hvis indsigelsespanelet finder, at mindst ¢én indsigelsesgrund foregriber
opretholdelsen af prevningsudtalelsen, vedtager det en @ndret udtalelse, og Kontoret
anferer dette 1 registret.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
pracisere de nermere bestemmelser for indgivelse og behandling af en indsigelse.

Artikel 27
De kompetente nationale myndigheders rolle

Efter anmodning til Kontoret kan enhver kompetent national myndighed udpeges af
Kontoret som et deltagende kontor i prevningsproceduren. Nar en kompetent
national myndighed er udpeget i overensstemmelse med denne artikel, udpeger
denne myndighed en eller flere undersogere til at deltage i1 behandlingen af en eller
flere centraliserede anseggninger.

Kontoret og den kompetente nationale myndighed indgér en administrativ aftale,
inden denne kompetente nationale myndighed udpeges som deltagende kontor, jf.
stk. 1.

Aftalen skal pracisere parternes rettigheder og forpligtelser, navnlig den pageldende
kompetente nationale myndigheds formelle tilsagn om at overholde denne forordning
for sé vidt angar den centraliserede ansggningsprocedure.

Kontoret kan udnavne en kompetent national myndighed som deltagende kontor, jf.
stk. 1, for en periode pa fem ar. Denne udnavnelse kan forlenges med yderligere
perioder pa fem ar.
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Inden Kontoret udnavner en kompetent national myndighed eller forlenger
udnaevnelsen, eller inden en sadan udnavnelse udleber, herer Kontoret den
pageldende kompetente nationale myndighed.

Hver kompetent national myndighed, der er udnavnt i henhold til denne artikel,
foreleegger Kontoret en liste over de individuelle undersegere, der stér til radighed
for deltagelse i preovnings- og indsigelsesprocedurer. Hver af disse kompetente
nationale myndigheder ajourforer denne liste i tilfeelde af en @ndring.

Artikel 28
Provningspaneler

Vurderingerne i henhold til artikel 24, 26 og 33 foretages af et prevningspanel
bestdende af et medlem af Kontoret samt to undersogere som omhandlet 1 artikel 27,
stk. 1, fra to forskellige deltagende kompetente nationale myndigheder.

Undersogerne skal vare upartiske under udevelsen af deres hverv og skal oplyse
Kontoret om eventuelle faktiske eller opfattede interessekonflikter efter
udnazvnelsen.

Néar Kontoret nedsatter et pravningspanel, sikrer det folgende:
(a) geografisk balance mellem de deltagende kontorer
(b) hensyntagen til undersggernes respektive arbejdsbyrde

(c) at der hejst er én undersoger ansat af en kompetent national myndighed, der
gor brug af undtagelsen i artikel 10, stk. 5.

Kontoret offentligger en arlig oversigt over antallet af procedurer, herunder
procedurer for prevning, indsigelse og klage, som hver kompetent national
myndighed har deltaget i.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage gennemforelsesretsakter for at
fastlegge kriterierne for, hvordan panelerne skal nedsattes, og kriterierne for
udveelgelse af wunderseogere. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 56.

Artikel 29
Klageadgang

Enhver part 1 en sag 1 henhold til dette kapitel, som er blevet negativt berort af en
afgerelse truffet af Kontoret, herunder vedtagelse af en prevningsudtalelse, kan
indbringe afgerelsen for appelkamrene.

Indgivelsen af klagen har ops@ttende virkning. En afgerelse fra Kontoret, der ikke er
blevet anfaegtet, far virkning dagen efter udlebet af den klagefrist, der er omhandlet 1
stk. 3.

Klagen skal indgives skriftligt til Kontoret senest to méneder efter datoen for
offentliggorelse af afgerelsen. Klagen anses forst for indgivet, nar klagegebyret er
betalt. 1 tilfelde af en klage skal der indgives en skriftlig begrundelse for klagen
senest fire méneder efter datoen for meddelelsen af afgerelsen.

Efter at have undersogt, om klagen kan antages til behandling, treffer appelkamrene
afgorelse om klagens realitet.
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Hvis en klage indgivet til Kontorets appelkamre forer til en afgerelse, der ikke er i
overensstemmelse med provningsudtalelsen og fremsendes til Kontoret, kan kamrene
annullere eller &ndre denne udtalelse, for den fremsendes til de kompetente nationale
myndigheder i de udpegede medlemsstater.

Appelkamrenes afgerelser om klager kan indbringes for Den Europaiske Unions Ret
inden for en frist pa to maneder fra datoen for meddelelsen af denne afgerelse under
paberdbelse af vasentlige formmangler, overtraedelse af Den Europaiske Unions
funktionsméde, overtredelse af denne forordning eller af retsregler vedrerende deres
anvendelse eller under paberdbelse af magtfordrejning. Enhver part 1 sagen ved
appelkammeret har adgang til at indbringe en klage, for sé vidt den padgaldende ikke
har faet medhold. Retten har kompetence til at annullere eller omgere den indklagede
afgerelse.

Appelkamrenes afgerelser far forst retskraft pa dagen efter udlebet af den frist, der er
omhandlet i artikel 6, eller, sifremt en sadan afgerelse inden for denne frist er
indbragt for Retten, fra og med dagen efter dens afvisning, eller fra afvisningen af en
eventuel klage indgivet til Den Europaiske Unions Domstol til pravelse af Rettens
afgorelse. Kontoret treffer de foranstaltninger, der er nedvendige for at efterkomme
Rettens afgorelse, eller, i tilfelde af at denne afgerelse paklages, Domstolens
afgorelse.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
precisere indholdet og formen af den klage, der er omhandlet i stk. 3, proceduren for
indgivelse og behandling af en klage samt indholdet og formen af appelkamrenes
afgerelse, jf. stk. 4.

Artikel 30
Appelkamre

Ud over de befojelser, der er tillagt det ved artikel 165 i forordning (EU) 2017/1001,
treeffer de appelkamre, der er oprettet ved naevnte forordning, afgerelse om klager
over Kontorets afgarelser, der er truffet pa grundlag af artikel 29, stk. 1.

Et appelkammer i sager vedrerende centraliserede ansegninger om certifikater bestar
af tre medlemmer, hvoraf mindst to er retskyndige. Appelkammeret kan indkalde
yderligere to medlemmer, hvis det finder, at en given appelsag er af en sddan art, at
dette er pakrevet.

Der mé ikke vere noget stort kammer som omhandlet i artikel 165, stk. 2, 3 og 4, og
artikel 167, stk. 2, i forordning (EU) 2017/1001 i sager vedrerende centraliserede
anspgninger om certifikater. Afgerelser truffet af et enkelt medlem 1 henhold til
artikel 165, stk. 2, 1 forordning (EU) 2017/1001 er ikke mulige.

De af appelkamrenes medlemmer, der beskeftiger sig med spergsmal vedrerende
centraliserede ansegninger om certifikater, ber udpeges 1 overensstemmelse med
artikel 166, stk. 5, 1 forordning (EU) 2017/1001.

Artikel 31

Delegation af befojelser vedrorende appelkamrene

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at pracisere de nermere
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bestemmelser for appelkamrenes organisering i sager om certifikater i henhold til denne
forordning.

Artikel 32
National gennemforelse af en centraliseret provningsudtalelse

1. Nér fristen for indgivelse af en klage eller indsigelse er udlebet, uden at der er
indgivet klager eller indsigelser, eller efter at der er truffet endelig afgerelse om
sagens realitet, fremsender Kontoret prevningsudtalelsen og oversattelser heraf til
den kompetente nationale myndighed i hver af de udpegede medlemsstater.

2. Hvis der for s& vidt angdr en centraliseret ansegning er afgivet en positiv
provningsudtalelse for en eller flere medlemsstater, udsteder den kompetente
nationale myndighed i1 hver af disse medlemsstater et certifikat i overensstemmelse
med gaeldende nationale bestemmelser og procedurer.

3. Uanset stk. 2 kan en medlemsstat treffe afgerelse om ikke at udstede et certifikat,
hvis de faktiske omstendigheder i den padgeldende medlemsstat har @ndret sig siden
indgivelsen af den centraliserede ansegning med hensyn til en eller flere af de
betingelser, der er fastsat i artikel 15, stk. 1, litra b) eller c), eller artikel 14, stk. 1,
litra d). I sddan et tilfelde afviser den pdgeldende medlemsstat ansegningen, for s
vidt at denne medlemsstat er berort.

4. Et certifikat udstedt af en kompetent national myndighed 1 henhold til denne artikel
er omfattet af bestemmelserne i artikel 4, 5, 11 og 12-19 samt gaeldende national ret.

5. Hvis der er afgivet en negativ provningsudtalelse for en eller flere medlemsstater,
offentligger den kompetente nationale myndighed i hver af disse medlemsstater en
afgorelse om afvisning i overensstemmelse med geldende nationale bestemmelser og
procedurer.

Artikel 33
Centraliseret ansogning om forleengelse af gyldighedsperioden for certifikater

1. Hvis certifikater for et legemiddel er udstedt efter den centraliserede procedure, kan
indehaveren ansege om en forlengelse af gyldighedsperioden for disse certifikater
ved at indgive en centraliseret anseggning om forlengelse af gyldighedsperioden for
disse certifikater til Kontoret. I den centraliserede ansegning udpeges de
medlemsstater, for hvilke der anmodes om forlengelse.

2. Den centraliserede ansogning om forlengelse af gyldighedsperioden for certifikater
skal indgives i overensstemmelse med artikel 7, stk. 3 og 4, artikel 8, stk. 1, litra d),
samt artikel 8, stk. 2, 3 og 4.

3. Med henblik pd anvendelsen af artikel 10, 11 og 17, skal henvisninger til "den i
artikel 9, stk. 1, naevnte myndighed" forstas som henvisninger til Kontoret.

4. Tredjeparter kan ogsa fremsatte bemarkninger til en centraliseret ansegning om
forleengelse af gyldighedsperioden for certifikater.
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Artikel 34
Gebyrer

Kontoret opkraver et gebyr for en centraliseret ansegning om certifikater og for en
centraliseret ansggning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat.

Kontoret opkraver et gebyr for en klage og en indsigelse.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage gennemforelsesretsakter for at
fastsette belobene péd de gebyrer, som Kontoret opkraver, de frister, inden for hvilke
de skal betales, og maderne hvorpa de skal betales. Disse gennemforelsesretsakter
vedtages efter undersogelsesproceduren, jf. artikel 56.

Artikel 12 finder anvendelse pa certifikater 1 henhold til dette kapitel.

Artikel 35
Register

Kontoret udvikler, forer og vedligeholder et elektronisk register med ajourforte
statusoplysninger for alle offentliggjorte centraliserede ansegninger og for alle
centraliserede ansegninger om forlengelse af gyldighedsperioden for certifikater.

For hver centraliseret ansegning eller certifikat skal registret indeholde samtlige
folgende oplysninger:

(a) navn og adresse pé ansegeren eller indehaveren af certifikatet

(b) navn og forretningsadresse pd den befuldmegtigede, for sd vidt det ikke er en
befuldmaegtiget som omhandlet i artikel 37, stk. 3

(c) ansegningen og dens indgivelsesdato og offentliggerelsesdato
(d) om ansegningen vedrorer et legemiddel eller et plantebeskyttelsesmiddel

(e) hvis det er relevant, en oplysning om, at ansggningen ogsd omfatter en
anseggning om forlengelse af gyldighedsperioden

(f) deudpegede medlemsstater
(g) grundpatentets nummer
(h) en identifikation af produktet, for hvilket der ansgges om certifikater

(i) nummeret pa og datoen for den i artikel 3, stk. 1, litra b), navnte
markedsforingstilladelse og en identifikation af det produkt, den omhandler

(j) nummeret pa og datoen for den forste tilladelse til markedsfering i Unionen

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

() hvor det er relevant, gyldigheden af de certifikater, der skal udstedes

(m) hvor det er relevant, datoen for og et resumé af provningsudtalelsen vedrerende
en ansegning om forlaengelse af gyldighedsperioden for et certifikat

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

(o) hvor det er relevant, indgivelsen af en klage og resultatet af klagesagen,
herunder, hvor det er relevant, et resumé af den reviderede provningsudtalelse
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10.

11.

(p) hvor det er relevant og tilgengeligt, nermere oplysninger om de certifikater,
der udstedes 1 hver af de udpegede medlemsstater

(@) hvor det er relevant, en angivelse af, at den centraliserede ansegning er blevet
afvist i en eller flere af de udpegede medlemsstater

(r) hvor det er relevant, en angivelse af, at et certifikat er bortfaldet eller erklaeret
ugyldigt

(s) oplysninger om betaling af drsgebyrer som fremlagt af de relevante kompetente
nationale myndigheder.

Registret skal indeholde @ndringer af de oplysninger, der er omhandlet 1 stk. 2,
herunder overforsler, hver ledsaget af datoen for registreringen af en siddan
indforelse.

Det register og de oplysninger, der er omhandlet i stk. 2 og 3, skal vare tilgengelige
pad alle Unionens officielle sprog. Kontoret kan anvende verificeret
maskinoversettelse til de oplysninger, der skal offentliggeres i registret.

De kompetente nationale myndigheder deler straks oplysninger om udstedelse,
opher, ugyldighed og overforsel af certifikater, afvisning af ansggninger i henhold til
kapitel II og III og betaling af relaterede &rsgebyrer med Kontoret.

Kontorets administrerende direkter kan bestemme, at andre oplysninger end de i stk.
2 og 3 navnte oplysninger skal registreres.

Kontoret indsamler, systematiserer, offentligger og opbevarer de i1 stk. 2 og 3
omhandlede oplysninger, herunder personoplysninger, med henblik pa de formal, der
er fastlagt i stk. 10. Kontoret serger for, at registret er offentligt tilgeengeligt.

Kontoret udsteder efter anmodning bekraftede eller ikkebekreftede udskrifter af
registret mod betaling af et gebyr.

Behandlingen af oplysningerne vedrerende indferelserne som omhandlet i stk. 2 og
3, herunder personoplysninger, finder sted med henblik pé:

(a) administration af ansegningerne i overensstemmelse med dette kapitel og 1
retsakter, der er vedtaget i henhold hertil

(b) feoring af registret og tilgengeliggorelse for offentlige myndigheder og
erhvervsdrivende

(c) udarbejdelse af rapporter og statistikker, sdledes at Kontoret kan optimere sit
arbejde og forbedre systemet.

Enhver tredjepart kan f& vederlagsfri adgang til alle de oplysninger, herunder
personoplysninger, vedrerende indferelserne i stk. 2 og 3, der anses for at vere af
offentlig interesse. Af hensyn til retssikkerheden opbevares indferelserne i registret 1
en ubegranset periode.

Det register, der oprettes ved denne artikel, anvendes ogsd til at offentliggere
oplysninger om plantebeskyttelsesmidler i henhold til forordning [COM (2023) 223]
og om enhedscertifikater i henhold til forordning [COM (2023) 222] og [COM
(2023) 221].
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Artikel 36
Database

Ud over at vare forpligtet til at fore et register indsamler og opbevarer Kontoret 1 en
elektronisk database alle oplysninger givet af ansegere og bemarkninger fra
tredjepart 1 medfer af denne forordning eller retsakter, der er vedtaget i henhold
hertil.

Den elektroniske database kan omfatte andre personoplysninger, end dem der er
omfattet af registret, sifremt sddanne oplysninger er pékravet i henhold til denne
forordning eller 1 henhold til retsakter, der er vedtaget i henhold hertil. Indsamlingen,
opbevaringen og behandlingen af sddanne oplysninger tjener folgende formal:

(a) administration af ansegningerne og/eller registreringerne af certifikaterne som
beskrevet 1 denne forordning og i retsakter, der er vedtaget i henhold hertil

(b) adgang til de oplysninger, som er nodvendige for at kunne fore de relevante
sager lettere og mere effektivt

(¢) kommunikation med ansegerne og andre tredjeparter

(d) udarbejdelse af rapporter og statistikker, saledes at Kontoret kan optimere sit
arbejde og forbedre systemet.

Den administrerende direktor fastsetter betingelserne for adgang til den elektroniske
database og for, hvordan indholdet heraf, bortset fra de personoplysninger, der er
omhandlet i nerverende artikels stk. 2, men inklusive oplysningerne i artikel 35, stk.
3, kan stilles til rddighed 1 maskinlesbar form, herunder gebyret for en sddan adgang.

Der er begraenset adgang til de i1 stk. 2 omhandlede personoplysninger, og sadanne
oplysninger gores ikke offentligt tilgeengelige, medmindre den berorte part har givet
sit udtrykkelige samtykke hertil.

Alle oplysninger opbevares pd ubestemt tid. Den berorte part kan dog anmode om, at
personoplysninger fjernes fra databasen 18 maneder efter, at certifikatet er udlebet,
eller at den relevante inter partes-procedure er afsluttet. Den bererte part har til
enhver tid ret til at fa rettet ungjagtige eller forkerte oplysninger.

Artikel 37
Gennemsigtighed

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1049/20014° finder anvendelse
pa Kontorets dokumenter.

Kontorets bestyrelse vedtager de nermere regler for anvendelse af forordning (EF)
nr. 1049/2001 i forbindelse med narvarende forordning.

Der kan klages til Den Europ®iske Ombudsmand over de afgerelser, som Kontoret
treeffer 1 henhold til artikel 8 i1 forordning (EF) nr. 1049/2001, eller de kan indbringes
for Den Europ@iske Unions Domstol pa de betingelser, der er fastsat i artikel 228 og
263 1 TEUF.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Radets og Kommissionens dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43).
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Kontorets behandling af personoplysninger er omfattet af Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 45/20014!.

Artikel 38
Repreesentation

Fysiske og juridiske personer, der hverken har bopel eller hovedsade eller en
reguler industriel eller kommerciel virksomhed i Det Europziske @konomiske
Samarbejdsomrade, skal — med undtagelse af indgivelsen af en centraliseret
ansegning — vare reprasenteret ved Kontoret i overensstemmelse med denne artikel
1 enhver sag, der behandles 1 henhold til kapitel III i n@ervarende forordning.

Fysiske eller juridiske personer, der har bopzl eller hovedsade eller en regulaer
industriel eller kommerciel virksomhed 1 Det Europ®iske Okonomiske
Samarbejdsomréde, kan lade sig reprasentere ved Kontoret af en af deres ansatte.

En ansat hos en juridisk person kan ogsa reprasentere andre juridiske personer, som
er skonomisk knyttet til den juridiske person, der reprasenteres af denne ansatte.

Andet afsnit finder ogsd anvendelse, nér disse andre juridiske personer hverken har
bopal eller hovedsade eller en reguler industriel eller kommerciel virksomhed i
Unionen.

Ansatte, der representerer fysiske eller juridiske personer, vedlaegger efter
anmodning fra Kontoret eller, hvis det er relevant, fra parten 1 sagen akterne en
underskrevet fuldmagt.

Der udpeges en falles reprasentant, hvis der er mere end én ansgger eller mere end
én tredjepart, der handler i feellesskab.

Kun en erhvervsdrivende, der er etableret 1 Unionen, og som har ret til at fungere
som befuldmegtiget 1 patentsager ved en national patentmyndighed eller Den
Europaiske Patentmyndighed, eller en advokat, der har mederet for en medlemsstats
domstole, kan reprasentere fysiske eller juridiske personer ved Kontoret.

Artikel 39
Kombinerede ansogninger

En centraliseret ansegning kan ligeledes omfatte en anmodning om udstedelse af et
enhedscertifikat som defineret i forordning [COM(2023) 222]** ("kombineret
ansegning").

Den kombinerede ansggning skal underga en fzlles centraliseret prevningsprocedure
savel som en fzlles indsigelses- eller klageprocedure, séfremt denne er indledt mod
en udtalelse eller afgorelse vedrerende bade den centraliserede ansegning og
ansggningen om et enhedscertifikat.

41

4

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af
fysiske personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i fellesskabsinstitutionerne og -
organerne og om fri udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning om falles supplerende beskyttelsescertifikater for
leegemidler [COM(2023) 222].
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De medlemsstater, hvor grundpatentet har ensartet retsvirkning, udpeges ikke i den
kombinerede ansegning om parallel udstedelse af nationale certifikater. Enhver
udpegelse 1 den kombinerede ansogning af en medlemsstat, hvor grundpatentet har
ensartet retsvirkning, skal ikke tages i betragtning med henblik pa prevning af den
kombinerede ansegning.

Artikel 40
Afdeling for supplerende beskyttelsescertifikater

Der oprettes en afdeling for supplerende beskyttelsescertifikater ("SPC-afdelingen") under
Kontoret, som er ansvarlig for gennemforelsen af de opgaver, der er fastsat 1 n@ervarende
forordnings kapitel III og kapitel III i forordning [COM(2023) 223] savel som i forordning
[COM(2023) 222] og [COM(2023) 221], herunder isar at:

(a) modtage og fere tilsyn med behandlingen af centraliserede ansggninger om
certifikater, centraliserede ansggninger om forlengelse af gyldighedsperioden
for certifikater, klager og bemarkninger fra tredjepart

(b) vedtage prevningsudtalelser pd Kontorets vegne 1 forbindelse med
centraliserede ansggninger om certifikater og 1 forbindelse med centraliserede
ansegninger om forlengelse af gyldighedsperioden for certifikater

(c) treffe afgarelse om indsigelser mod prevningsudtalelser

(d) fore registret og databasen.

Artikel 41
Sprog

Alle dokumenter og oplysninger, der sendes til Kontoret i forbindelse med
procedurerne i henhold til denne forordning, skal vare affattet pa et af Unionens
officielle sprog.

For s& vidt angar de opgaver, der overdrages til Kontoret i henhold til denne
forordning, er Kontorets sprog alle Unionens officielle sprog i overensstemmelse
med Rédets forordning nr. 1.

Artikel 42
Meddelelser til Kontoret

Meddelelser til Kontoret kan foretages elektronisk. Den administrerende direktor
fastsetter, 1 hvilket omfang og pa hvilke tekniske betingelser disse meddelelser kan
fremsendes elektronisk.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 55 for at supplere denne forordning ved at fastsatte
reglerne om de kommunikationsmidler, herunder elektroniske

43

Rédets forordning nr. 1 om den ordning, der skal gelde for Det Europaiske @konomiske Faellesskab pa
det sproglige omrade (EFT 17 af 6.10.1958, s. 385).
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kommunikationsmidler, som skal anvendes af parterne i sager ved Kontoret, og de
skemaer, der skal stilles til rddighed af Kontoret.

Artikel 43
Kontorets afgorelser og meddelelser

Kontorets afgerelser 1 henhold til dette kapitel skal omfatte prevningsudtalelser og
skal begrundes. De ma kun baseres pa grunde eller beviser, som de bererte parter har
haft lejlighed til at fremsatte bemarkninger om. Finder der mundtlig forhandling
sted ved Kontoret, kan afgerelsen afsiges mundtligt. Afgerelsen eller udtalelsen skal
efterfolgende meddeles parterne skriftligt.

Enhver afgorelse, udtalelse eller meddelelse fra Kontoret i henhold til dette kapitel
skal angive SPC-afdelingen og det relevante panel samt navnet eller navnene pa de
ansvarlige undersggere. Det underskrives af disse sagsbehandlere eller i stedet for
underskrift vaere péatrykt eller pastemplet Kontorets segl. Den administrerende
direktor kan bestemme, at der kan benyttes andre midler til at identificere den
pageldende afdeling i Kontoret og navnet pa den eller de ansvarlige embedsmand,
eller der kan anvendes en anden form for identificering end segl, hvis afgerelser eller
meddelelser fra Kontoret fremsendes via enhver form for teknisk
kommunikationsmiddel.

De afgorelser, som Kontoret treffer 1 henhold til dette kapitel, og som kan péklages,
ledsages af en skriftlig meddelelse om, at enhver klage skal indgives skriftligt til
Kontoret senest to méneder efter datoen for meddelelsen af den pageldende
afgerelse. 1 denne meddelelse skal parterne tillige geres opmarksom pé
bestemmelserne 1 artikel 29. Parterne kan ikke péberdbe sig, at de ikke har faet
meddelelse fra Kontoret om klagemuligheden.

Artikel 44
Mundtlig forhandling

Safremt Kontoret anser det for hensigtsmassigt, anordner det mundtlig forhandling
enten ex officio eller pd anmodning af en part i sagen.

Mundtlig forhandling ved et prevningspanel eller et indsigelsespanel er ikke
offentlig.

Den mundtlige forhandling ved appelkamrene, herunder afsigelsen af afgerelsen og i
givet fald en revideret udtalelse, skal vere offentlig, medmindre appelkamrene
treeffer anden afgerelse i tilfzelde, hvor offentlighedens adgang kan medfere alvorlige
og uberettigede ulemper, navnlig for en part i sagen.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
praecisere de nermere bestemmelser om mundtlig forhandling.

Artikel 45
Bevisoptagelse
Under sagsbehandlingen ved Kontoret kan bevisoptagelsen ske pa felgende mader:

(a) hering af parterne
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(b) anmodninger om oplysninger

(c) fremleggelse af dokumenter og bevismidler
(d) hering af vidner

(e) udtalelser fra sagkyndige

(f)  skriftlige erkleringer, der er afgivet under ed eller pé tro og love, eller som har
tilsvarende virkning i henhold til lovgivningen i den stat, hvor de er afgivet.

Det pageldende panel, der har fiet sagen forelagt, kan lade et af sine medlemmer
foretage bevisoptagelsen.

Anser Kontoret eller det relevante panel det for padkravet, at en part, et vidne eller en
sagkyndig afgiver mundtlig forklaring, indkalder det den pageldende til at give
mede for sig. Fristen for en sddan indkaldelse er mindst en méned, medmindre de
pageldende er indforstaet med en kortere frist.

Parterne underrettes om heringen af et vidne eller en sagkyndig ved Kontoret. De har
ret til at veere til stede og stille spargsmal til vidnet eller den sagkyndige.

Den administrerende direktor fastlegger de udgifter, der skal betales, herunder
forskud, for sa vidt angar omkostninger ved bevisoptagelsen omhandlet i denne
artikel.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
pracisere de nermere bestemmelser om bevisoptagelse.

Artikel 46
Meddelelse

Kontoret tilstiller ex officio rette vedkommende alle afgerelser, herunder udtalelser,
og indkaldelser samt de meddelelser, som far en frist til at lgbe, eller som skal
tilstilles 1 henhold til andre bestemmelser 1 dette kapitel eller 1 retsakter vedtaget i
medfer af dette kapitel, eller hvis tilstillelse den administrerende direkter har truffet
bestemmelse om.

Meddelelse kan ske med forskellige midler, herunder elektroniske. De narmere
bestemmelser om elektroniske midler fastlegges af den administrerende direktor.

Skal meddelelsen finde sted ved offentlig bekendtgerelse, bestemmer den
administrerende direktor, pa hvilken made den offentlige bekendtgerelse skal finde
sted, og fastsatter begyndelsestidspunktet for den periode pa en méned, ved hvis
udleb dokumentet anses for at vare blevet bekendtgjort.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
pracisere de nermere bestemmelser om meddelelse.

Artikel 47
Frister

Frister udtrykkes i1 hele dage, uger, maneder eller ar. Beregningen leber fra dagen
efter den dag, pa hvilken den relevante begivenhed indtraf. Fristernes varighed kan
ikke veere under en maned og ikke over seks méineder.
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Den administrerende direktor skal inden hvert kalenderdrs begyndelse fastsette de
dage, hvor Kontoret ikke er &bent for modtagelse af dokumenter, eller hvor
almindelig post ikke leveres 1 det postdistrikt, hvor Kontoret er beliggende.

Den administrerende direktor fastsatter varigheden af afbrydelsen i tilfzelde af en
generel afbrydelse i1 leveringen af post i den medlemsstat, hvor Kontoret er
beliggende, eller i tilfelde af en faktisk afbrydelse af Kontorets tilslutning til tilladte
elektroniske kommunikationsmidler.

Hvis kommunikationen fra sagens parter til Kontoret eller omvendt afbrydes eller
bliver uregelmassig som folge af en ekstraordin®r begivenhed, sdsom en
naturkatastrofe eller en strejke, kan den administrerende direktor fastsatte, at for de
parter 1 sagen, der har hjemsted eller et registreret kontor i den pagaldende
medlemsstat eller har udpeget en representant med forretningssted i den pageldende
medlemsstat, skal alle frister, som ellers ville udlebe pa eller efter datoen for
pabegyndelsen af en sddan begivenhed, som fastsat af den administrerende direkter,
forlenges indtil en dato, som skal fastsattes af denne. Den administrerende direkter
skal ved fastsettelsen af denne dato vurdere, hvornar den ekstraordinare begivenhed
opherer. Hvis begivenheden pdvirker Kontorets hjemsted, skal det fremga af den
administrerende direktors afgarelse, at den geelder for alle parter i sagen.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter 1
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
pracisere de nermere bestemmelser om beregning og varighed af frister.

Artikel 48
Rettelse af fejl og abenlyse forsommelser

Kontoret skal ex officio eller efter anmodning fra en part rette eventuelle sproglige
fejl, skrivefejl eller &benlyse forsemmelser i1 Kontorets afgerelser, herunder
udtalelser, eller tekniske fejl i forbindelse med offentliggerelsen af oplysninger i
registret.

Hvis Kontoret har foretaget en indferelse 1 registret eller truffet en afgerelse, der
indeholder en dbenlys fejl, der kan tilskrives Kontoret, sorger det for at annullere
indferelsen eller tilbagekalde afgarelsen. Annulleringen af indferelsen i registret eller
tilbagekaldelsen af afgerelsen skal finde sted senest et dr efter datoen, hvor
indferelsen blev foretaget 1 registret, eller afgerelsen blev truffet, efter hering af
parterne 1 sagen.

Kontoret skal fore registre over sadanne rettelser eller annulleringer.

Rettelser og annulleringer bekendtgeres af Kontoret.

Artikel 49
Restitutio in integrum

En anseger eller enhver anden part 1 en sag ved Kontoret 1 henhold til dette kapitel,
der trods iagttagelse af den efter omstendighederne fornedne omhu er blevet
forhindret 1 over for Kontoret at overholde en frist, genindsattes pa begering i sine
tidligere rettigheder, safremt den manglende overholdelse af fristen i medfor af dette
kapitel har som direkte folge, at en ret eller et retsmiddel fortabes.
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Begeringen om genindsettelse indgives skriftligt inden to méaneder fra hindringens
opher 1 overensstemmelse med fristen. Den ovenfor omhandlede undladelse bringes
til opher inden for samme frist. Begaeringen kan kun antages inden for et ar efter
udlebet af den ikke overholdte frist.

Begaringen om genindsettelse begrundes, og de omstendigheder, den stottes pa,
skal angives. Den anses forst for indgivet, nér gebyret for genindsattelse 1 tidligere
rettigheder er betalt.

SPC-afdelingen eller i givet fald appelkamrene treeffer afgerelse om ansggningen.

Bestemmelserne 1 denne artikel finder ikke anvendelse pd de i stk.2 eller de i1
artikel 26, stk. 1 og 3, nevnte frister.

Artikel 50
Afbrydelse af sagsbehandlingen
Sagsbehandlingen ved Kontoret 1 henhold til dette kapitel afbrydes:

(a) hvis ansegeren eller den person, som i henhold til galdende national
lovgivning er berettiget til at handle pa ansegerens vegne, afgér ved deden eller
bliver umyndig. I det omfang navnte dedsfald eller inhabilitet ikke bererer en i
henhold til artikel 38 wudpeget befuldmegtigedes fuldmagt, afbrydes
sagsbehandlingen kun efter denne befuldmagtigedes anmodning

(b) hvis ansegeren af retlige grunde som folge af sagsanleeg mod dennes ejendom
er forhindret i at viderefore sagen ved Kontoret

(¢) hvis den befuldmagtigede for ansegeren afgér ved deden, bliver umyndig eller
pa grund af sagsanleeg mod sin ejendom af retlige grunde er forhindret i at
viderefore sagen ved Kontoret.

Sagsbehandlingen ved Kontoret genoptages, sé snart identiteten af den person, der er
berettiget til at viderefore den, er fastsliet.

Kommissionen tilleegges befojelser til at vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 55 med henblik pa at supplere denne forordning ved at
praecisere de nermere bestemmelser om genoptagelse af sagsbehandlingen ved
Kontoret.

Artikel 51
Ombkostninger

Den tabende part i indsigelsessager, herunder relaterede klagesager, betaler de
gebyrer, som den anden part har betalt. Den tabende part betaler ogsa alle
nedvendige omkostninger 1 forbindelse med sagen, som den anden part har atholdt,
herunder rejseudgifter, opholdsudgifter og salar til en befuldmegtiget, inden for
rammerne af de maksimumssatser, som er fastsat for hver omkostningskategori i
gennemforelsesretsakten, der vedtages i1 overensstemmelse med artikel 7. De
gebyrer, som den tabende part skal betale, er begrenset til de gebyrer, som den anden
part 1 sagen har betalt.

SPC-afdelingen eller appelkammeret kan, alt efter om de respektive parter taber
sagen pa et eller flere punkter eller ud fra rimelighedshensyn, treffe afgerelse om en
anden fordeling af omkostningerne.
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3. Afsluttes sagen, treffer SPC-afdelingen eller appelkammeret en skensmeessig
afgerelse om sagsomkostningerne.

4. Hvis der i SPC-afdelingen eller appelkammeret er enighed mellem parterne om en
anden fordeling af omkostningerne end den, der er fastsat i stk. 1-3, treffer SPC-
afdelingen eller appelkammeret afgarelse 1 overensstemmelse hermed.

5. SPC-afdelingen eller appelkammeret fastsetter storrelsen af de omkostninger, der
skal betales 1 medfer af narverende artikels stk. 1-3, nir disse omkostninger er
begraenset til de gebyrer, der betales til Kontoret, og til omkostningerne til
repraesentation. | alle andre tilfeelde fastsaetter Kontoret for appelkammeret eller
SPC-afdelingen efter anmodning sterrelsen af de omkostninger, der skal godtgeres.
Anmodningen kan kun antages i perioden pa to maneder efter den dato, hvor den
afgorelse, 1 forbindelse med hvilken der anmodes om fastsattelse af omkostningerne,
bliver endelig, og den skal ledsages af en faktura og tilherende dokumentation. For
sd vidt angir omkostninger til repreesentation er det tilstreekkeligt med en forsikring
fra den befuldmaegtigede om, at omkostningerne er atholdt. For si vidt angér andre
omkostninger, er det tilstreekkeligt, hvis det fastslas, at de er sandsynlige. Hvis
storrelsen af omkostningerne fastsettes 1 henhold til narverende stykkes forste
punktum, fastsattes omkostningerne til reprasentation til det niveau, der er fastsat i
den gennemforelsesretsakt, der er vedtaget 1 henhold til nervarende artikels stk. 7,
og uden hensyn til, om de faktisk er blevet atholdt.

6. Afgorelser om fastsattelse af sagsomkostninger, der traeffes 1 henhold til stk. 5, skal
begrundes og kan preves af SPC-afdelingen eller appelkammeret efter anmodning
indgivet senest én méned efter datoen for meddelelse af fastsattelse af
omkostningerne. Anmodningen betragtes forst som indgivet, nar gebyret for provelse
af omkostningsfastsettelsen er betalt. Alt efter omstendighederne treffer SPC-
afdelingen eller appelkammeret afgerelse om anmodningen om en andring af
afgorelsen om fastsattelse af omkostningerne uden mundtlig forhandling.

7. Kommissionen vedtager gennemforelsesretsakter, der fastsatter maksimalsatserne
for de omkostninger, der er nedvendige 1 forbindelse med sagen, og som den
vindende part faktisk har afholdt. Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren, jf. artikel 56.

8. Kommissionen tager ved fastsattelsen af sidanne maksimalsatser i forbindelse med
rejse- og opholdsudgifter hensyn til afstanden mellem partens, den
befuldmegtigedes, vidnets eller ekspertens bopel eller forretningssted og det sted,
hvor den mundtlige forhandling finder sted, det stadium 1 processen, hvor
omkostningerne afholdes, og, for s& vidt angir omkostninger til repraesentation
behovet for at sikre, at forpligtelsen til at atholde omkostninger ikke kan misbruges
af den anden part af taktiske grunde. Desuden beregnes opholdsudgifter i
overensstemmelse med vedtegten for tjenestem@nd 1 Unionen og
ans&ttelsesvilkirene for Unionens evrige ansatte som fastsat i Radets forordning
(EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68*. Den tabende part afholder kun omkostningerne
for én part 1 sagsbehandlingen, og, hvis det er relevant, én befuldmagtiget.

] Rédets forordning (EQF, Euratom, EKSF) nr. 259/68 af 29. februar 1968 om vedtegten for
tjenestemand i De Europ@iske Fellesskaber og om ansettelsesvilkarene for de ovrige ansatte i disse
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Artikel 52
Tvangsfuldbyrdelse af afgorelser om fastscettelse af omkostninger

Enhver endelig afgorelse truffet af Kontoret om fastsattelse af sagsomkostninger kan
tvangsfuldbyrdes.

Tvangsfuldbyrdelsen sker efter de civile retsplejeregler 1 den medlemsstat, pa hvis
omrdde den finder sted. Hver medlemsstat udpeger én myndighed, der er ansvarlig
for at efterprove den 1 stk. 1 omhandlede afgerelses @gthed, og meddeler
kontaktoplysningerne herom til Kontoret, Domstolen og Kommissionen.
Fuldbyrdelsespategning skal paferes af den pageldende myndighed efter en
provelse, der kun omfatter @gtheden af det pagaeldende fuldbyrdelsesgrundlag.

Nar disse formkrav er opfyldt pd rekvirentens begaring, kan denne lade
tvangsfuldbyrdelsen udfere ved indbringelse direkte for den myndighed, der ifelge
den nationale lovgivning er kompetent hertil.

Tvangsfuldbyrdelsen kan kun udsattes efter en afgerelse truffet af Domstolen.
Provelsen af fuldbyrdelsesforanstaltningernes lovlighed herer dog under den berorte
medlemsstats domstoles kompetence.

Artikel 53
Finansielle bestemmelser

De udgifter, som Kontoret padrager sig i1 forbindelse med udferelsen af de
supplerende opgaver, det er blevet palagt i henhold til denne forordning, dekkes af
de procesgebyrer, som anseggerne skal betale til Kontoret, og, hvis det er nedvendigt,
af en brekdel af de arsgebyrer, som indehavere af certifikater udstedt i henhold til
kapitel III har betalt til de kompetente nationale myndigheder. Den brekdel skal
indledningsvis fastsattes pa et vist niveau, men revideres hvert femte &r med det
formal at opnd finansiel baredygtighed for de aktiviteter, som Kontoret udferer i
henhold til denne forordning savel som forordning [COM(2023) 223], [COM(2023)
222] og [COM(2023) 221], séfremt Kontorets atholdte omkostninger ikke dekkes af
de afgifter, som betales 1 henhold til nevnte forordninger.

Med henblik pé stk. 1 forer hver kompetent national myndighed en opgerelse over
arsgebyrer betalt af indehavere af certifikater i henhold til dette kapitel.

De udgifter, der atholdes af en kompetent national myndighed, der deltager i
procedurer i henhold til dette kapitel, deekkes af Kontoret og betales arligt pa
grundlag af det antal sager, som den pagzldende kompetente nationale myndighed
har vaeret involveret i i det foregdende ar.

Kommissionen tillegges befojelser til at vedtage gennemforelsesretsakter, der
fastsetter regler om finansielle overfersler mellem Kontoret og medlemsstaterne,
storrelsen af disse overforsler og det vederlag, som Kontoret skal betale i forbindelse

Fellesskaber samt om szrlige midlertidige foranstaltninger for tjenestemend i Kommissionen
(EFT L 56 af 4.3.1968, s. 1).
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med deltagelse af de kompetente nationale myndigheder, der er omhandlet i stk. 3.
Disse gennemforelsesretsakter vedtages efter undersegelsesproceduren, jf. artikel 56.

| 469/2009 (tilpasset)
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| 469/2009 (tilpasset)

Artikel 5423

Overgangsbestemmelser

‘ W 2012 Tiltreedelsesakt (tilpasset) ‘

2 Denne forordning finder anvendelse for sups eskepttelsescertifikater udstedt i
overensstemmelse med den nationale lovgivning i X> Tjekklet X] BeaTjekkiskeRepublik,
Estland, Kroatien, Cypern, Letland, Litauen, Malta, Polen, Rumanien, Slovenien og Slovakiet
inden de respektive tiltreedelsesdatoer.

U ny

KAPITEL IV
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 55
Udovelse af de delegerede befojelser
1. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pd de i denne
artikel fastlagte betingelser.
2. Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 26, stk. 13, artikel 29, stk. 8,

artikel 31, artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk. 4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 4,
artikel 47, stk. 5, og artikel 50, stk. 3, tillegges Kommissionen for en ubegranset
periode fra datoen for denne forordnings ikrafttraeden.

3. Den 1 artikel 26, stk. 13, artikel 29, stk. 8, artikel 31, artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk.
4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 4, artikel 47, stk. 5, og artikel 50, stk. 3,
omhandlede delegation af befojelser kan til enhver tid tilbagekaldes af Europa-
Parlamentet eller Radet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befojelser, der er angivet i den pagaldende afgorelse, til opher. Den far virkning
dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europceiske Unions Tidende eller pa
et senere tidspunkt, der angives i1 afgerelsen. Den bererer ikke gyldigheden af
delegerede retsakter, der allerede er i kraft.

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016.
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Sa snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

En delegeret retsakt vedtaget 1 henhold til artikel 26, stk. 13, artikel 29, stk. 8, artikel
31, artikel 42, stk. 2, artikel 44, stk. 4, artikel 45, stk. 6, artikel 46, stk. 4, artikel 47,
stk. 5, og artikel 50, stk. 3, treeder kun 1 kraft, hvis hverken Europa-Parlamentet eller
Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra meddelelsen af den
pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-Parlamentet
og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at de
ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlenges med to méneder pa Europa-
Parlamentets eller Radets initiativ.

Artikel 56
Udvalgsprocedure

Kommissionen bistds af et udvalg vedrerende supplerende beskyttelsescertifikater.
Dette udvalg er et udvalg som omhandlet i forordning (EU) nr. 182/2011.

Nar der henvises til dette stykke, finder artikel 5 1 forordning (EU) nr. 182/2011
anvendelse.

W 2019/933 artikel 1, pkt. 5
(tilpasset)

Artikel 5724¢
Evaluering

Senest fem ar efter den dato, der er omhandlet i artikel 5, stk. 10, og hvert femte ar

derefter gennemforer Kommissionen en evaluering af artikel 5, stk. 2-9, og artikel 11, med
henblik pé at vurdere, om mélene med disse bestemmelser er naet, og fremlagger en rapport
om de vigtigste resultater til Europa-Parlamentet, Radet og Det Europziske @Okonomiske og
Sociale Udvalg. Ud over at vurdere virkningen af undtagelsen for fremstilling til
eksportformal skal der i s@rlig grad tages hensyn til virkningerne af at fremstille med henblik
pa oplagring, for at bringe dette produkt eller et laegemiddel, der indeholder det pageldende
produkt, i omsetning pd medlemsstaters markeder efter det relaterede certifikats udleb, pé
adgangen til leegemidler og offentlige sundhedsudgifter og pa, om undtagelsen og navnlig den
periode, der er fastsat i artikel 5, stk. 2, litra a), nr. iii), er tilstreekkelig til at na de mél, der er
ombhandlet 1 artikel 5, herunder for folkesundheden.

‘Uvny ‘

Senest 1 [Publikationskontoret, indscet venligst: fem dar efter anvendelsesdatoen] og
derefter hvert femte ar evaluerer Kommissionen desuden gennemforelsen af kapitel
II1.
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Artikel 58
Overgangsbestemmelser for ansogninger, der endnu ikke er feerdigbehandlet

Artikel 20, stk. 2, finder ikke anvendelse pé nationale ansegninger om certifikater, der stadig
er under behandling ved en kompetent national myndighede den xxxxxx
[Publikationskontoret, indscet venligst datoen for denne forordnings anvendelse], og som
opfylder betingelserne i artikel 20, stk. 1.

| 469/2009 (tilpasset)

Artikel 5922
Ophcevelse

Forordning > (EF) nr. 469/2009 <X
retsakter: ophaves.

Henvisninger til den ophavede forordning galder som henvisninger til nervarende
forordning og leeses efter ssmmenligningstabellen i bilag [IVH.

‘ WV (tilpasset)

Artikel 6023
Ikrafttreeden 2 og anvendelse <X/

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.

|8 ny |

Artikel 20-53 og 55-57 finder anvendelse fra [Publikationskontoret: indscet venligst den forste
dag i den tolvte mdned efter forordningens ikrafitrceden].

|\ 469/2009

Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfardiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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