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enhetligt tillaggsskydd for lakemedel och om andring av férordningarna
(EU) 2017/1001, (EG) nr 1901/2006 och (EU) nr 608/2013

— Resultatet av Europaparlamentets forsta behandling
(Strasbourg, 26—29 februari 2024)

I. INLEDNING

Féredraganden, Tiemo WOLKEN (S&D, DE), lade som foretridare for utskottet for rittsliga frigor

(JURI) fram ett betdinkande om ovannidmnda forslag till férordning, som inneholl 73

andringsforslag (dndringsforslag 1-73) till forslaget.

Dessutom lade EPP-gruppen fram tre dndringsforslag (dndringsforslag 74-76).
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II. OMROSTNING

Vid omrostningen i plenum den 28 februari 2024 antog Europaparlamentet dndringsforslag 1-73 till

forslaget till forordning. Inga andra dndringsforslag antogs.

Det dndrade kommissionsforslaget utgor parlamentets stdndpunkt vid forsta behandlingen, vilken

aterges 1 lagstiftningsresolutionen i bilagan.
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BILAGA
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0097

Enhetligt tilléiggsskydd for likemedel

Europaparlamentets lagstiftningsresolution av den 28 februari 2024 om forslag till
Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tilliggsskydd for likemedel och om
andring av forordningarna (EU) 2017/1001, (EG) nr 1901/2006 och (EU) nr 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(Ordinarie lagstiftningsforfarande: forsta behandlingen)

Europaparlamentet utfdrdar denna resolution

med beaktande av kommissionens forslag till Europaparlamentet och radet
(COM(2023)0222),

med beaktande av artiklarna 294.2 och 118 i fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
1 enlighet med vilka kommissionen har lagt fram sitt forslag for parlamentet (C9-0148/2023),

med beaktande av artikel 294.3 i1 fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,
med beaktande av artikel 59 1 arbetsordningen,

med beaktande av betidnkandet fran utskottet for réttsliga fragor (A9-0019/2024).

1. Europaparlamentet antar nedanstdende stdndpunkt vid forsta behandlingen.

2. Europaparlamentet uppmanar kommissionen att pa nytt ldgga fram drendet for parlamentet
om den ersitter, vasentligt dndrar eller har for avsikt att vésentligt dndra sitt forslag.

3. Europaparlamentet uppdrar at talmannen att dversianda parlamentets standpunkt till radet,
kommissionen och de nationella parlamenten.
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Andring 1
Forslag till forordning
Skal 1

Kommissionens forslag

(1) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbattringen av folkhalsan. Lakemedel, i
synnerhet sadana som &r resultatet av
lang och kostnadskravande forskning,
kommer i fortsattningen inte att utvecklas
i unionen om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt

rattsskydd som stimulerar sadan forskning.

Andring

(1) Farmaceutisk forskning spelar en
avgorande roll for den fortgaende
forbattringen av folkhalsan och for att
sdkerstdlla unionens konkurrenskraft.
Lakemedel, i synnerhet sddana som ar
resultatet av lang och kostnadskravande
forskning, kommer i fortsattningen inte att
utvecklas i unionen om de inte omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrackligt
rattsskydd som stimulerar sadan forskning.
Det dir dock svart att faststdlla en direkt
koppling mellan sadana gynnsamma
regler och unionens konkurrenskraft.
Gynnsamma regler gor visserligen
unionens marknader mer attraktiva, men
det spelar ingen roll varifran likemedlen
kommer, och godkdinda Idikemedel fran
tredjelédnder dr lika berdttigade till alla
unionsincitament, pd samma séitt som
unionsbaserade innovativa foretag ocksa
kan dra nytta av incitament i
tredjeldinder.

Andring 2

Forslag till forordning

Skil 2a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(2a) Denna situation leder till en brist pa
skydd som straffar ut farmaceutisk
forskning, och det finns en risk for att
forskningscentrum i medlemsstaterna
flyttar till linder som erbjuder ett
starkare skydd.
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Andring

3

Forslag till forordning
Skil 14a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(14a) For att bade likemedelsindustrin
och de nationella myndigheterna och
immaterialriittsmyndigheten ska slippa
onddiga administrativa och ekonomiska
bérdor bér vissa rationaliseringsatgdrder
inféras. Det bor bli méjligt med
elektroniska ansékningar for enhetliga
och kombinerade ansékningar om
tilliggsskydd. Ansékningar till
immaterialréittsmyndigheten bér félja
principen ”digitalt som standard” och
dérmed ldmnas in i elektroniskt format.
Ansékningarna bér bedémas pa grundval
av den dokumentation som s6kanden
Iémnat in i enlighet med denna
férordning.
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Andring 4
Forslag till forordning
Skal 16

Kommissionens forslag

(16) Ett av villkoren for beviljande av
tillaggsskydd bor vara att produkten
skyddas av grundpatentet, i den mening
att produkten bor omfattas av ett eller
flera patentkrav i det patentet, utifran en
fackkunnig persons tolkning av patentets
beskrivning pa ansokningsdagen. Detta
bor inte nddvandigtvis innebara att
produktens aktiva ingrediens uttryckligen
maste anges i kraven. Om det géller en
kombinationsprodukt mdste inte
nddvdndigtvis var och en av
kombinationsproduktens aktiva
ingredienser uttryckligen anges i kraven,
forutsatt att var och en av dem ar specifikt
identifierbar mot bakgrund av all
information som lamnats i patentet.

Andring

(16) Ett av villkoren for beviljande av
tillaggsskydd bor vara att produkten
skyddas av grundpatentet, i den mening
att produkten bor omfattas av ett eller
flera patentkrav i det patentet, utifran en
fackkunnig persons tolkning i ljuset av
patentets beskrivning och ritningar, pa
grundval av den personens allmédnna
kunskaper pa det relevanta omrddet och
tidigare kénd teknik pa ansékningsdagen
eller prioritetsdagen foér grundpatentet.
Detta bor inte nddvandigtvis innebara att
produktens aktiva ingrediens uttryckligen
maste anges i kraven eller, om det géller
en kombinationsprodukt, att var och en av
kombinationsproduktens aktiva
ingredienser uttryckligen anges i kraven,
forutsatt att varje aktiv ingrediens ar
specifikt identifierbar mot bakgrund av all
information som lamnats i patentet, pa
grundval av tidigare kéind teknik pa
ansdkningsdagen eller prioritetsdagen for
grundpatentet.

Andring 5

Forslag till forordning
Skal 17

Kommissionens forslag

(17) For att undvika 6verdrivet skydd bor
det foreskrivas att endast ett tillaggsskydd,
oavsett om det ar nationellt eller
enhetligt, far skydda samma produkt i en

Andring

(17) For att undvika 6verdrivet skydd bor
det féreskrivas att endast ett tillaggsskydd,
oavsett om det ar nationellt eller
enhetligt, far skydda samma produkt i en
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medlemsstat. Det bor darfor kravas att
produkten, eller nagot terapeutiskt
likvdrdigt derivat sasom salter, estrar,
etrar, isomerer, blandningar av isomerer,
komplex eller biosimilarer, inte redan har
varit foremal for ett tidigare tilldggsskydd,
vare sig ensamt eller i kombination med
en eller flera ytterligare aktiva
ingredienser, for sasmma terapeutiska
indikation eller for en annan terapeutisk
indikation.

medlemsstat. Det bor darfor kravas att
produkten, eller nagot derivat sdsom
salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar
av isomerer, komplex eller biosimilarer,
inte redan har varit féremal for ett tidigare
tillaggsskydd, vare sig for samma
terapeutiska indikation eller for en annan
terapeutisk indikation.

Andring 6

Forslag till forordning
Skal 20a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(20a) For att sdkerstdlla ett brett utbud
av produkter som skyddas av
tilldggsskydd uppmuntras innehavare av
enhetliga tilldggsskydd att utéva sina
réittigheter enligt sadana tilliggsskydd pa
ett sétt som gor det méjligt att leverera
produkter pa marknader déir de inte har
foér avsikt att lansera nagon produkt. Pa
dessa marknader skulle innehavarna
kunna inga frivilliga avtal om licensiering
av riittigheterna enligt enhetliga
tilliggsskydd. Syftet dr att tillata
licenstagare att leverera produkter ddr
innehavare av enhetliga tilldggsskydd
beslutar att inte sldppa ut ndgon produkt
pd marknaden.
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Andring 7

Forslag till forordning
Skail 21

Kommissionens forslag

(21) Om det godkannande for forsaljning
som lamnats in till stod for ansékan om
tillaggsskydd for ett biologiskt lakemedel
anger produkten med hjalp av dess INN
(internationell generisk benamning), bor
tillaggsskyddet omfatta alla terapeutiskt
likvéirdiga produkter med samma INN som
den produkt som avses i godkdannandet for
forsaljning, oberoende av eventuella
mindre skillnader mellan en efterféljande
biosimilar och den godkanda produkten,
som vanligtvis ar oundvikliga med tanke pa
biologiska produkters egenskaper.

Andring 8

Forslag till forordning
Skal 21a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(21) Om det godkdnnande for forsaljning
som lamnats in till stoéd for ansékan om
tillaggsskydd for ett biologiskt lakemedel
anger produkten med hjalp av dess INN
(internationell generisk benamning), bor
tillaggsskyddet omfatta biosimilarer med
samma INN som den produkt som avses i
godkannandet for forsaljning, oberoende
av eventuella mindre skillnader mellan en
efterféljande biosimilar och den godkanda
produkten, som vanligtvis ar oundvikliga
med tanke pa biologiska produkters
egenskaper.

Andring

(21a) Ett snabbt intréide pa
unionsmarknaden fér generiska
Idkemedel och biosimilarer dr viktigt i
synnerhet for att 6ka konkurrensen,
sdnka priserna och sdkerstélla savdl
hdllbara nationella hdélso- och
sjukvdrdssystem som bdittre tillgang pa
ldkemedel till 6verkomligt pris for
patienter i unionen. Vikten av ett sadant
snabbt intrédde understréks av radet i dess
slutsatser av den 17 juni 2016 om att
stérka balansen i Iikemedelssystemen i
unionen och dess medlemsstater. A andra
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Andring 9

Forslag till forordning
Skil 22

Kommissionens forslag

(22) Iforordning [COM (2023) 231]
foreskrivs ett undantag enligt vilket det
skydd som ett nationellt tillaggsskydd for
lakemedel ger under snavt definierade
omstandigheter och med forbehall for
olika skyddsatgarder inte omfattar en
produkt som skulle tillverkas i unionen av
en annan person an innehavaren av
tillaggsskyddet, om den tillverkas i syfte
att exporteras till ett tredjeland eller lagras
i unionen for att komma in pa
unionsmarknaden nar tilldggsskyddet
|6per ut. For att undvika diskriminering
mellan sokande av tillaggsskydd enligt
forordning [COM (2023) 231] och av
enhetliga tillaggsskydd enligt denna
forordning bor liknande rattigheter och
begransningar beviljas genom
tillaggsskydd enligt férordning [COM
(2023) 231] och genom enhetliga
tillaggsskydd, och darfér bor det
undantaget ocksa vara tillgangligt for
enhetliga tillaggsskydd. Skalen till att
undantaget inférdes och villkoren for
undantagets tillampning bor galla for
enhetliga tillaggsskydd.

sidan bér man komma ihdg att
immateriella réittigheter forblir en av
hérnstenarna fér innovation,
konkurrenskraft och tillvéixt pa den inre
marknaden.

Andring

(22) Iforordning [COM (2023) 231]
foreskrivs ett undantag enligt vilket det
skydd som ett nationellt tillaggsskydd for
lakemedel ger under snavt definierade
omstandigheter och med forbehall for
olika skyddsatgarder inte omfattar en
produkt som skulle tillverkas i unionen av
en annan person an innehavaren av
tillaggsskyddet, om den tillverkas i syfte
att exporteras till en marknad i ett
tredjeland pa vilken skyddet inte existerar
eller har lopt ut eller for att tillverkas och
lagras i unionen fér att komma in pa
marknaden i en medlemsstat nar
motsvarande tilldggsskydd \6per ut (“EU-
intréide dag ett”) och alla relaterade
handlingar. For att undvika diskriminering
mellan s6kande av tillaggsskydd enligt
forordning [COM (2023) 231] och av
enhetliga tillaggsskydd enligt denna
forordning bor liknande rattigheter och
begransningar beviljas genom
tillaggsskydd enligt férordning [COM
(2023) 231] och genom enhetliga
tillaggsskydd, och darfoér bor det
undantaget ocksa vara tillgangligt for
enhetliga tillaggsskydd. Skalen till att
undantaget inférdes och villkoren for
undantagets tillampning bor galla for
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Andring 10

Forslag till forordning
Skiil 22a (nytt)

Andring 11

Kommissionens forslag

enhetliga tillaggsskydd.

Andring

(22a) Under dessa specifika och
begréinsade omstéindigheter, och for att
skapa lika villkor mellan unionsbaserade
tillverkare och tillverkare i tredjeldnder,
bor det skydd som ett tilliiggsskydd ger i
enlighet med férordning (EU) 2019/933
begrdinsas sa att tillverkning tillats
uteslutande fér export till tredjelédinder
och alla relaterade handlingar i unionen
som dr absolut nédviindiga for
tillverkningen eller for sjéilva exporten,
om det i annat fall skulle kréivas att
sddana handlingar godkdnns av en
innehavare av ett tilldggsskydd
(relaterade handlingar). Relaterade
handlingar skulle kunna innefatta
innehay, tillhandahdllande, utbjudande
till férsdljning, import, anvéndning eller
syntes av en aktiv ingrediens for
tillverkning av ett Icikemedel som
innehdller produkten, eller tillfllig
lagring av produkten eller
marknadsféring uteslutande fér export till
tredjeldéinder. Undantaget bor diven gdilla
relaterade handlingar som utférs

av tredje parter som har ett
avtalsférhdllande med tillverkaren.
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Forslag till forordning
Skil 26

Kommissionens forslag

(26) Granskningen av en ansékan om
enhetligt tillaggsskydd bor, under
immaterialrattsmyndigheten
overinseende, utforas av en
granskningspanel med en ledamot fran
immaterialrattsmyndigheten och tva
granskare som ar anstallda av de
nationella patentverken. Detta sakerstaller
en optimal anvandning av sakkunskap i
fragor som ror tillaggsskydd, som i dag
endast finns pa nationella myndigheter.
For att sakerstalla att granskningen haller
basta mojliga kvalitet bor [ampliga kriterier
faststallas for sarskilda granskares
deltagande i forfarandet, sarskilt nar det
géaller kompetens och intressekonflikter.

Andring 12

Forslag till forordning
Skil 26a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(26) Granskningen av en ansékan om
enhetligt tillaggsskydd boér, under
immaterialrattsmyndigheten
overinseende, utforas av en
granskningspanel med en ledamot fran
immaterialrattsmyndigheten och tva
granskare som ar anstallda av de
nationella patentverken. Detta sdakerstaller
en optimal anvandning av sakkunskap i
fragor som ror tillaggsskydd och
relaterade patentfragor, som i dag endast
finns pa nationella myndigheter. For att
sakerstalla att granskningen haller basta
mojliga kvalitet bor de behériga nationella
myndigheterna se till att de utsedda
granskarna har relevant sakkunskap och
tillréicklig erfarenhet av att bedéma
tilldggsskydd. Ytterligare lampliga
kriterier bor faststallas for sarskilda
granskares deltagande i forfarandet,
sarskilt nar det galler kompetens och
intressekonflikter.

Andring

(26a) For att garantera ett effektivt skydd
fér innovation kan det i vissa bradskande
situationer, bland annat ndéir
grundpatentet I6per ut inom kort, bli
nédvindigt med ett paskyndat
granskningsférfarande, utan hinder av
mdjligheten for tredje parter att Iimna
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synpunkter och utnyttja andra rittsmedel
som foreskrivs i denna férordning. Déirfor
bor det finnas en mekanism som gér det
mdjligt for sékande att begdira ett
pdskyndat granskningsférfarande.

Andring 13

Forslag till forordning
Skil 29

Kommissionens forslag

(29) Nar granskningen av en ans6kan om
enhetligt tillaggsskydd ar klar och nar
tidsfristerna for dverklagande och
invandning har 16pt ut, eller nar ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, bor
immaterialrattsmyndigheten genomfora
granskningsyttrandet genom att bevilja ett
enhetligt tillaggsskydd eller genom att
avsla ansokan, beroende pa vad som éar
tillampligt.

Andring

(29) Nar granskningen av en ans6kan om
enhetligt tillaggsskydd ar klar och nar
tidsfristerna for overklagande och
invandning har 16pt ut, eller nar ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, bor
immaterialrattsmyndigheten utan oskdligt
dréjsmal genomfora granskningsyttrandet
genom att bevilja ett enhetligt
tillaggsskydd eller genom att avsla
ansokan, beroende pa vad som ar
tillampligt.

Andring 14

Forslag till forordning
Skal 30

Kommissionens forslag

(30) Om sokanden eller nagon annan part
paverkas negativt av ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten bér
s6kanden eller den parten ha ratt att inom
tva manader och mot en avgift 6verklaga
beslutet till en 6verklagandenamnd vid

Andring

(30) For att skydda processuella
réiittigheter och sdkerstdilla ett fullstéindigt
system med riittsmedel bor sokanden
eller nagon annan part som paverkas
negativt av ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten ha ratt att
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immaterialrattsmyndigheten. Detta galler
aven for granskningsyttrandet, som kan
overklagas av sOkanden. Beslut fattade av
overklagandenamnden bor i sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som ska ha
behorighet att ogiltigforklara eller andra
det overklagade beslutet. Vid en
kombinerad ans6kan med angivande av
ytterligare medlemsstater i syfte att
bevilja nationella tillaggsskydd far ett
gemensamt 6verklagande lamnas in.

inom tva manader och mot en avgift
overklaga beslutet till en
overklagandenamnd vid
immaterialrattsmyndigheten. Detta géller
aven for granskningsyttrandet, som kan
overklagas av sOkanden. Beslut fattade av
overklagandenamnden bor i sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som ska ha
behorighet att ogiltigforklara eller andra
det 6verklagade beslutet. Vid en
kombinerad ans6kan med angivande av
ytterligare medlemsstater i syfte att
bevilja nationella tillaggsskydd far ett
gemensamt 6verklagande lamnas in.

Andring 15

Forslag till forordning
Skil 31

Kommissionens forslag Andring

(31) Nar ledamoter av
overklagandenamnderna utses i fragor
som ror ansokningar om enhetliga
tillaggsskydd bor deras relevanta
sakkunskap, oberoende och tillréickliga
tidigare erfarenhet av tillaggsskydd eller
patentfragor beaktas.

(31) Narledamoter av
overklagandenamnderna utses i fragor
som ror ansokningar om enhetliga
tillaggsskydd bor deras tidigare erfarenhet
av tillaggsskydd eller patentfragor beaktas.

Andring 16

Forslag till forordning

Skil 33
Kommissionens forslag Andring
(33) Immaterialrattsmyndigheten bor ha (33) Immaterialrattsmyndigheten bor ha
10543/24 hg/ma 13
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mojlighet att ta ut en avgift for ansdkan
om ett enhetligt tillaggsskydd och fér en
ansokan om forlangning av giltighetstiden
for ett enhetligt tillaggsskydd nédr det
gdller pediatriska lakemedel, samt andra
forfarandeavgifter, t.ex. for invandningar,
overklaganden och ogiltighet. De avgifter
som tas ut avimmaterialrattsmyndigheten
bor faststallas genom en

mojlighet att ta ut en avgift for ansdkan
om ett enhetligt tillaggsskydd och for en
ansokan om forlangning av giltighetstiden
for ett enhetligt tillaggsskydd for
pediatriska lakemedel, i enlighet med
artikel 86 i direktiv (EU) .../...
[2023/0132(COD)], samt andra
forfarandeavgifter, t.ex. for invandningar,
overklaganden och ogiltighet. De avgifter

genomférandeakt. som tas ut avimmaterialrattsmyndigheten
bor faststallas genom en
genomforandeakt.
Andring 17
Forslag till forordning
Skil 35
Kommissionens forslag Andring

(35) FOr att sdkerstalla insyn bor det
inrattas ett register som kan fungera som
en enda kontaktpunkt med information
om ansokningar om enhetliga
tillaggsskydd samt om beviljade enhetliga
tillaggsskydd och deras status. Detta
register ska vara tillgangligt pa unionens
alla officiella sprak.

(35) For att sakerstalla insyn bor det
inrattas ett register som kan fungera som
en enda kontaktpunkt med information
om ansokningar om enhetliga
tillaggsskydd samt om beviljade enhetliga
tillaggsskydd och deras status. Detta
register ska vara tillgangligt pa unionens
alla officiella sprak. Den information som
anges i registret bor dock inte anvéndas i
samband med patentkopplingar, och inga
reglerings- eller férvaltningsbeslut som
ror generiska Iiikemedel eller
biosimilarer, sGsom godkdnnanden fér
forsdljning, beslut om prisséittning och
ersdttning eller anbud som rér
forekomsten av tilliiggsskydd, bor
baseras pa information som finns i
registret.

Andring 18
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Forslag till forordning
Artikel 2 — led 9a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

(9a) ekonomiskt férbunden: nér det
gdller olika innehavare av tvd eller flera
grundpatent som skyddar samma
produkt, det faktum att en innehavare,
direkt eller indirekt genom en eller flera
mellanhénder, kontrollerar, kontrolleras
av eller star under gemensam kontroll
tillsammans med en annan innehavare.

Andring 19

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt1-—1led b

Kommissionens forslag

(b)  Ett giltigt godkdannande att saluféra
produkten som lakemedel har beviljats i
enlighet med férordning (EU) 2019/6 eller
det centraliserade forfarandet enligt
forordning (EG) nr 726/2004.

Andring

(b)  Ett giltigt godkdannande att saluféra
produkten som lakemedel har beviljats i
enlighet med direktiv .../...
[2023/0132(COD)], forordning (EU)

2019/6 eller det centraliserade forfarandet

enligt forordning (EG) nr 726/2004,
beroende pad vad som dr tillimpligt.

Andring 20

Forslag till forordning
Artikel 3 — punkt 2 — stycke 2
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Kommissionens forslag

Om tva eller flera ansokningar, antingen
nationella eller centraliserade ansékningar
om tillaggsskydd, eller ansdkningar om
enhetliga tillaggsskydd, som avser samma
produkt och som l[amnats in av tva eller
flera innehavare av olika patent, ar under
behandling i en viss medlemsstat, far ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd for den produkten beviljas
var och en av dessa innehavare, om de
inte ar ekonomiskt forbundna, av en
behorig nationell myndighet eller av
immaterialrattsmyndigheten, beroende pa
vad som ar tillampligt.

Andring 21

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — inledningen

Kommissionens forslag

3.  Genom undantag fran punkt 1 ska
det enhetliga tillaggsskyddet inte ge skydd
mot vissa handlingar som annars skulle
kréava samtycke fran innehavaren av det
enhetliga tillaggsskyddet om samtliga
foljande villkor ar uppfyllda:

Andring

Om tva eller flera ansokningar, antingen
nationella eller centraliserade ansékningar
om tillaggsskydd, eller ansdkningar om
enhetliga tillaggsskydd, som avser samma
produkt och som l[amnats in av tva eller
flera innehavare av olika patent, ar under
behandling i en viss medlemsstat, far ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd for den produkten beviljas
var och en av dessa innehavare, om de
inte ar ekonomiskt forbundna, av en
behorig nationell myndighet eller av
immaterialrattsmyndigheten, beroende pa
vad som ar tillampligt. Samma princip ska
gdlla i tillimpliga delar fér ansékningar
fran innehavaren avseende samma
produkt for vilken ett eller flera
tilldggsskydd eller enhetliga tilliggsskydd
tidigare har beviljats olika andra
innehavare av olika patent.

Andring

3.  Genom undantag fran punkt 1 och i
enlighet med férordning (EU) .../...
[2023/0130(COD)] ska det enhetliga
tillaggsskyddet inte ge skydd mot vissa
handlingar som annars skulle krava
samtycke fran innehavaren av det
enhetliga tillaggsskyddet om samtliga
foljande villkor ar uppfyllda:
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Andring 22

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a —led i

Kommissionens forslag Andring
i) Tillverkning av en produkt, eller ett i) Tillverkning av en produkt, eller ett
lakemedel som innehaller produkten, for lakemedel som innehaller produkten, for
export till tredjelander, export till tredjelander.
Andring 23

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led a — led ii

Kommissionens forslag Andring
ii)  Andra relaterade handlingar som ar ii)  Andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvandiga for den tillverkning i absolut nddvandiga for denna tillverkning i
unionen som avses i led i eller for sjalva unionen eller for sjalva exporten.
exporten,
Andring 24

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 — led a — led iii

Kommissionens forslag Andring

iii)  tillverkning, tidigast sex manader iii)  Tillverkning, tidigast sex manader

innan det enhetliga tillaggsskyddet upphor innan det enhetliga tillaggsskyddet upphor

att gélla, av en produkt, eller ett att gélla, av en produkt, eller ett

lakemedel som innehaller produkten, for lakemedel som innehaller produkten, for

lagring i den medlemsstat dar lagring i den medlemsstat dar

tillverkningen sker och ddrefter forsdljning tillverkningen sker i syfte att sléippa ut
10543/24 hg/ma 17
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produkten, eller ett lakemedel som
innehaller produkten, pa
medlemsstaternas marknader efter det att
tilldggsskyddet upphort att galla.

av produkten, eller ett lakemedel som
innehaller produkten, pa
medlemsstaternas marknader efter det att
motsvarande tilléiggsskydd upphort att
galla,

Andring 25

Forslag till forordning
Artikel 5 — punkt 3 —led a — led iv

Kommissionens forslag

iv)  andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvandiga for tillverkningen av
en produkt i unionen, sdsom avses i led iii,
eller for sjalva lagringen, under
forutsattning att en sadan relaterad
handling inte utfors tidigare an sex
manader innan det enhetliga
tillaggsskyddet upphor att galla.

Andring

iv)  Andra relaterade handlingar som ar
absolut nddvandiga for tillverkningen i
unionen enligt vad som avses i led iii, eller
for sjdlva lagringen, under férutsattning
att en sadan relaterad handling inte utfors
tidigare @n sex manader innan
tillaggsskyddet upphor att galla.

Andring 26

Forslag till forordning
Artikel 8 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag Andring

4a. Ansékan om enhetligt tilldggsskydd
ska ldmnas in elektroniskt i de format
som immaterialréittsmyndigheten
tillhandahdller.

Andring 27
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Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 —led a — led iva (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 28

Forslag till forordning
Artikel 9 — punkt 1 — led da (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 29

Forslag till forordning
Artikel 10 — stycke 1

Kommissionens forslag

AnsOkan om ett enhetligt tillaggsskydd
och, i tillampliga fall, en ansékan om
forlangning av giltighetstiden for ett
enhetligt tillaggsskydd ska lamnas in till
immaterialrattsmyndigheten.

Andring

iva) Information om allt direkt offentligt
ekonomiskt stod som erhdllits for
forskning som rér utvecklingen av den
produkt for vilken tilliiggsskydd begdrs.

Andring

(da) I tilldimpliga fall, den tredje partens
samtycke enligt artikel 6.2 i denna
férordning.

Andring

AnsOkan om ett enhetligt tillaggsskydd
och, i tillampliga fall, ans6kan om
forlangning av giltighetstiden for ett
enhetligt tillaggsskydd ska lamnas in i
elektroniskt format till
immaterialrattsmyndigheten.

Immaterialréittsmyndigheten ska vidta
nédvdndiga atgdrder for att se till att
utbytet av uppgifter och information sker
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Andring 30

Forslag till forordning
Artikel 12

Kommissionens forslag

Om ans6kan om ett enhetligt tillaggsskydd
uppfyller kraven i artikel 11.1, eller om en
ansdkan om forlangning av det enhetliga
tillaggsskyddets giltighetstid uppfyller
kraven i artikel 9.3, ska
immaterialrattsmyndigheten offentliggora
ansokan i registret.

Andring 31

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 1

Kommissionens forslag

1. Immaterialrattsmyndigheten ska
beddma ansdkan pa grundval av alla villkor
i artikel 3.1 for alla medlemsstater dar
grundpatentet har enhetlig verkan.

elektroniskt och att den utbytta
informationens affdrshemligheter
skyddas. Sadana atgdirder ska inte
padverka tillimpningen av
bestimmelserna om lagstadgat skydd.

Andring

Om ansokan om ett enhetligt tillaggsskydd
uppfyller kraven i artikel 11.1, eller om en
ansdkan om forlangning av det enhetliga
tillaggsskyddets giltighetstid uppfyller
kraven i artikel 9.3, ska
immaterialrattsmyndigheten offentliggora
ansokan i registret utan oskdligt dréjsmadl
och senast fem arbetsdagar efter det att
ansékan lémnades in.

Andring

1. Immaterialrattsmyndigheten ska
beddma ansdkan pa grundval av alla villkor
i artiklarna 3 och 6.2 for alla
medlemsstater dar grundpatentet har
enhetlig verkan.
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Andring 32

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 2

Kommissionens forslag

2. Om ansokan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller kraven i
artikel 3.1 for var och en av de
medlemsstater som anges i punkt 1, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande
med avseende pa beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrattsmyndigheten ska
underratta sékanden om yttrandet.

Andring 33

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 3

Kommissionens forslag

3.  Om ansOkan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller kraven i
artikel 3.1 for en eller flera av de
medlemsstaterna, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pa beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrattsmyndigheten ska
underratta sdkanden om yttrandet.

Andring

2. Om ansdkan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser uppfyller kraven i artiklarna
3 o0ch 6.2 for var och en av de
medlemsstater som anges i punkt 1, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat positivt granskningsyttrande
med avseende pa beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrattsmyndigheten ska
underratta sékanden om yttrandet via den
elektroniska plattformen och
offentliggora det i registret utan oskdligt
dréjsmal.

Andring

3.  Om ansdkan om enhetligt
tillaggsskydd och den produkt som
ansokan avser inte uppfyller kraven i
artiklarna 3 och 6.2 for en eller flera av de
medlemsstaterna, ska
immaterialrattsmyndigheten avge ett
motiverat negativt granskningsyttrande
med avseende pa beviljandet av ett
enhetligt tillaggsskydd.
Immaterialrattsmyndigheten ska
underratta s6kanden om yttrandet via den
elektroniska plattformen och
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offentliggora det i registret utan oskdligt

dréjsmal.
Andring 34
Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 4
Kommissionens forslag Andring
4, Immaterialrattsmyndigheten ska 4, Immaterialrattsmyndigheten ska

Oversatta granskningsyttrandet till de
officiella spraken i alla angivna
medlemsstater.
Immaterialrattsmyndigheten far anvanda
verifierade maskindversattningar for detta
andamal.

Oversatta granskningsyttrandet till de
officiella spraken i alla angivna
medlemsstater.
Immaterialrattsmyndigheten far anvanda
verifierade maskindversattningar for detta
andamal. Immaterialrdttsmyndigheten
ska offentliggéra granskningsyttrandet i
registret sa snart som mdéjligt efter att det
har utfirdats.

Andring 35

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 5

Kommissionens forslag

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststalla
regler om forfaranden for inlamning och
forfaranden for det satt pa vilket
granskningspanelerna behandlar
ansokningar om enhetligt tilldggsskydd
och utarbetar granskningsyttranden samt
for utfardande av granskningsyttranden
fran immaterialrattsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet

Andring

5. Kommissionen ges befogenhet att
anta genomforandeakter for att faststalla
regler om forfaranden for inlamning och
forfaranden for det satt pa vilket
granskningspanelerna behandlar
ansokningar om enhetligt tillaggsskydd
och utarbetar granskningsyttranden samt
for utfardande av granskningsyttranden
fran immaterialrattsmyndigheten i
elektroniskt format. Dessa
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med det granskningsférfarande som avses
i artikel 55.

Andring 36

Forslag till forordning
Artikel 13 — punkt 5a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 37

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 1

Kommissionens forslag

1.  Varje fysisk eller juridisk person far
lamna skriftliga synpunkter till
immaterialrattsmyndigheten om huruvida
den produkt som ansdkan galler ar

genomforandeakter ska antas i enlighet
med det granskningsférfarande som avses
i artikel 55.

Andring

5a. Immaterialriittsmyndigheten ska
utfirda ett granskningsyttrande inom sex
madnader efter offentliggérandet av
ansdkan om enhetligt tilliggsskydd. Utan
att det paverkar tillimpningen av
artiklarna 14, 25 och 28 far s6kanden, nar
det dr vederbérligen motiverat av
bradskande skdil, Iimna in en begdran om
ett paskyndat forfarande. Om begdran
om ett pdskyndat granskningsférfarande
anses motiverad ska
immaterialriittsmyndigheten utféirda ett
granskningsyttrande inom fyra manader
efter offentliggérandet av ansékan om
enhetligt tilliggsskydd.

Andring

1.  Varje fysisk eller juridisk person far
lamna skriftliga synpunkter till
immaterialrattsmyndigheten om huruvida
den produkt som ansdkan galler &r
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berattigad till tillaggsskydd i en eller flera
av de medlemsstater dar grundpatentet
har enhetlig verkan.

Andring 38

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 3 — stycke 2 (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 39

Forslag till forordning
Artikel 14 — punkt 4

Kommissionens forslag

4, Eventuella synpunkter fran tredje
part ska motiveras med angivande av de
grunder som de baserar sig pa och lamnas
skriftligen pa nagot av unionens officiella
sprak.

Andring 40

berattigad till tillaggsskydd i en eller flera
av de medlemsstater dar grundpatentet
har enhetlig verkan. Sadana skriftliga
synpunkter ska ldmnas elektroniskt till
immaterialréittsmyndigheten.

Andring

Ndr det paskyndade forfarandet dr
tillimpligt i enlighet med artikel 13.5a
ska synpunkter ldmnas inom sex veckor
efter det att ansékan har offentliggjorts i
registret.

Andring

4, Eventuella synpunkter fran tredje
part ska motiveras med angivande av de
grunder som de baserar sig pa och lamnas
elektroniskt pa nagot av unionens
officiella sprak.
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Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 4 — led ca (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 41

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 6

Kommissionens forslag

6. Ominvandningspanelen konstaterar
att meddelandet om invandning inte
uppfyller kraven i punkterna 2, 3 eller 4
ska den avvisa invandningen och
underratta invandaren om detta, savida
inte bristerna har atgardats fore utgangen
av den invandningsperiod som avses i
punkt 1.

Andring 42

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 9a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

(ca) All bevisning som invéindaren
dberopar till stéd for invdndningen.

Andring

6. Ominvandningspanelen konstaterar
att meddelandet om invandning inte
uppfyller kraven i punkt 2, 3 eller 4 ska
den avvisa invandningen och underratta
invandaren om sitt beslut och skdlen for
detta, sa snart det dr méjligt att géra
efter att meddelandet om invéindning
Idmnats in, savida inte bristerna har
atgardats fore utgangen av den
invandningsperiod som avses i punkt 1.

Andring

9a. Om flera invindningar har Iimnats
in mot ett granskningsyttrande ska
immaterialréittsmyndigheten behandla
invédndningarna tillsammans och utféirda
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Andring 43

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 10

Kommissionens forslag

10. Immaterialrattsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invandningen inom sex
manader, savida det inte kravs en langre
tidsperiod pa grund av arendets
komplexitet.

Andring 44

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12

Kommissionens forslag

12. Om invandningspanelen anser att
minst en grund fér invandning hindrar
bibehallandet av granskningsyttrandet ska
den lamna ett andrat yttrande och
immaterialrattsmyndigheten ska ange
detta i registret.

ett enda beslut for alla invéindningar som
lémnats in.

Andring

10. Immaterialrattsmyndigheten ska
fatta ett beslut om invandningen och ange
de ndrmare skdlen for detta inom sex
manader, savida det inte kravs en langre
tidsperiod pa grund av drendets
komplexitet.

Andring

12. Om invandningspanelen anser att
minst en grund fér invandning hindrar
bibehallandet av granskningsyttrandet ska
den ldamna ett dndrat yttrande, och
immaterialrattsmyndigheten ska
offentliggoras sitt fullstéindiga beslut i
registret.
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Andring 45

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12a (ny)

Kommissionens forslag Andring

12a. Full insyn ska séiikerstdllas under
hela invéndningsférfarandet, som om
mdjligt ska vara éppet for allmédnhetens
deltagande.

Andring 46

Forslag till forordning
Artikel 15 — punkt 12b (ny)

Kommissionens forslag Andring

12b. Alla utbyten mellan
immaterialriittsmyndigheten,
innehavaren och invéndaren ska ske

elektroniskt.
Andring 47
Forslag till forordning
Artikel 16 — punkt 1
Kommissionens forslag Andring
1.  Pabegaran till 1.  Pabegaran till
immaterialrattsmyndigheten far immaterialrattsmyndigheten far
immaterialrattsmyndigheten utse en immaterialrattsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till behorig nationell myndighet till
deltagande myndighet i deltagande myndighet i
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granskningsférfarandet. Nar en behorig

nationell myndighet har utsetts i enlighet

med denna artikel ska den myndigheten

utse en eller flera granskare som ska delta

i granskningen av en eller flera
ansokningar om enhetligt tillaggsskydd.

Andring 48

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 —led a

Kommissionens forslag

(a) Geogrdfisk jémvikt mellan
deltagande myndigheter.

Andring 49

Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 — led aa (nytt)

Kommissionens forslag

Andring 50

granskningsforfarandet. Nar en behorig
nationell myndighet har utsetts i enlighet
med denna artikel ska den myndigheten
utse en eller flera granskare som ska delta
i granskningen av en eller flera
ansokningar om enhetligt tillaggsskydd pa
grundval av relevant sakkunskap och
tillréicklig erfarenhet for det
centraliserade granskningsférfarandet.

Andring

(a) Relevant sakkunskap och tillriicklig
erfarenhet av att granska patent och
tilldggsskydd, séirskilt genom att
sdkerstdlla att minst en granskare har
minst fem drs erfarenhet av granskning
av patent och tilléiggsskydd.

Andring

(aa) Om mdjligt, geografisk jimvikt
mellan deltagande myndigheter.
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Forslag till forordning
Artikel 17 — punkt 3 —led ¢

Kommissionens forslag

Hdgst en granskare ar anstalld av en
behorig nationell myndighet som utnyttjar
undantaget som faststalls i artikel 10.5 av
forordning [COM(2023) 231].

Andring 51

Forslag till forordning
Artikel 18 —stycke 1

Kommissionens forslag

Efter det att den period under vilken ett
overklagande eller en invandning far
ldmnas in har |6pt ut utan att nagot
overklagande eller ndgon invandning har
[amnats in, eller efter det att ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, ska
immaterialrattsmyndigheten fatta ett av
foljande beslut:

Andring 52

Forslag till forordning
Artikel 18 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag

Andring

(c) Attingen granskare ar anstalld av en
behorig nationell myndighet som utnyttjar
det undantag som faststalls i artikel 10.5 i
forordning [COM(2023) 231].

Andring

Efter det att den period under vilken ett
overklagande eller en invandning far
[dmnas in har |6pt ut utan att nagot
overklagande eller ndgon invandning har
[amnats in, eller efter det att ett slutligt
beslut i sakfragan har utfardats, ska
immaterialrattsmyndigheten utan oskdligt
dréjsmal fatta ett av foljande beslut:

Andring

Immaterialréittsmyndigheten ska utan
oskdligt dréjsmdl underrétta s6kanden
om sitt beslut.
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Andring 53

Forslag till forordning
Artikel 19 — punkt 2

Kommissionens forslag

2.  Tredje parter far ocksa lamna
synpunkter pa en ansokan om forlangning

av ett enhetligt tillaggsskydds giltighetstid.

Andring 54

Forslag till forordning
Artikel 22 — stycke 1 —led a

Kommissionens forslag

(a) Tillaggsskyddet beviljades i strid med

artikel 3.

Andring 55

Forslag till forordning
Artikel 23 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. En ansdkan om ogiltigforklaring ska
lamnas in skriftligen och innehalla uppgift
om vilka grunder som aberopas. Den ska
inte betraktas som vederborligen
inlamnad forran den dartill hérande
avgiften har betalats.

Andring

2.  Tredje parter far ocksa lamna
synpunkter pa eller invidndningar mot en
ansokan om forlangning av ett enhetligt
tillaggsskydds giltighetstid.

Andring

(a) Tillaggsskyddet beviljades i strid med
artiklarna 3 och 6.2.

Andring

3. En ansdkan om ogiltigforklaring ska
ldmnas in elektroniskt och innehalla
uppgift om vilka grunder som aberopas.
Den ska inte betraktas som vederborligen
inldamnad forran den dartill hérande
avgiften har betalats.
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Andring 56

Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Ett 6verklagande ska l[amnas in
skriftligen till immaterialrattsmyndigheten
inom tva manader fran dagen for
delgivning av beslutet. Overklagandet ska
inte anses ha [amnats in forran
overklagandeavgiften har betalats. Vid
overklagande ska grunderna for
overklagandet lamnas in skriftligen inom
fyra manader fran dagen for delgivningen
av beslutet.

Andring 57

Andring

3. Ett 6verklagande ska lamnas in
elektroniskt till
immaterialrattsmyndigheten inom tva
manader fran dagen for delgivning av
beslutet. Overklagandet ska inte anses ha
[damnats in forran 6verklagandeavgiften
har betalats. Vid 6verklagande ska
grunderna for 6verklagandet, dédribland
underlag som styrker dessa grunder,
ldmnas in skriftligen inom tre manader
fran dagen for delgivningen av beslutet.

Eventuella svar pd de inlimnade
grunderna for éverklagandet ska inges
skriftligen senast tre mdnader efter det
att grunderna fér éverklagandet
Iémnades in.
Immaterialriittsmyndigheten ska i
tilldmpliga fall faststdlla en dag fér
muntliga férhandlingar inom tre manader
efter det att svaret ingavs eller inom sex
mdnader efter det att grunderna for
overklagandet Iéimnades in, beroende pa
vilket som intréffar forst.
Immaterialréiittsmyndigheten ska utfédrda
ett skriftligt beslut inom tre manader
efter dagen fér de muntliga
férhandlingarna eller efter det att svaret
pd de inlimnade grunderna for
overklagandet ingavs, beroende pa vad
som dr tillimpligt.
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Forslag till forordning
Artikel 28 — punkt 5

Kommissionens forslag

5.  Om ett overklagande leder till ett
beslut som inte ari linje med
granskningsyttrandet, kan
overklagandenamndernas beslut upphava
eller andra yttrandet.

Andring 58

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4

Kommissionens forslag

4. Ledamoter i
overklagandenamnderna i fragor som ror
enhetliga tillaggsskydd ska utses i enlighet
med artikel 166.5 i férordning (EU)
2017/1001.

Andring 59

Forslag till forordning
Artikel 29 — punkt 4a (ny)

Kommissionens forslag

Andring

5.  Om ett 6verklagande leder till ett
beslut som inte ar i linje med
granskningsyttrandet, ska
overklagandenamndernas beslut upphava
eller andra yttrandet.

Andring

4. Ledamoter i
overklagandenamnderna i fragor som ror
enhetliga tillaggsskydd ska utses i enlighet
med artikel 166.5 i férordning (EU)
2017/1001. Vid utndmning av ledaméter i
overklagandendmnderna i fragor som rér
ansoékningar om enhetligt tilldggsskydd
ska vederbdérlig héiinsyn tas till deras
tidigare erfarenhet av fragor som rér
tilldggsskydd eller patentriditt.

Andring

4a. Artikel 166.9 i férordning (EU)
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2017/1001 ska tillimpas pa
éverklagandendmnderna i fragor som ror
enhetliga tilldggsskydd.

Andring 60

Forslag till forordning
Artikel 32 — stycke 1a (nytt)

Kommissionens forslag Andring

Sékanden ska lidmna in en ansékan om en
kombinerad centraliserad ansékan
elektroniskt till
immaterialréiittsmyndigheten i de format
som byran tillhandahdller.

Andring 61

Forslag till forordning
Artikel 34 — punkt 1

Kommissionens forslag Andring
1. Meddelanden till 1. Meddelanden till
immaterialrattsmyndigheten far 1amnas pa immaterialrattsmyndigheten ska lamnas
elektronisk vag. Den verkstallande pa elektronisk vag. Den verkstallande
direktoren ska faststalla i vilken man och direktoren ska faststalla pa vilka tekniska
pa vilka tekniska villkor dessa villkor dessa meddelanden ska lamnas in.

meddelanden kan lamnas in elektroniskt.

Andring 62

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 — led ia (nytt)
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Kommissionens forslag

Andring 63

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 —led j

Kommissionens forslag

(j)  Datum fér och en sammanfattning
av immaterialrattsmyndighetens
granskningsyttrande for var och en av de
medlemsstater dar grundpatentet har
enhetlig verkan.

Andring 64

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 — led m

Kommissionens forslag

(m) ltillampliga fall inlamning av en
invandning och resultatet fran
invandningsforfarandet, i tillampliga fall
inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andring 65

Andring

(ia) Information om allt direkt offentligt
ekonomiskt stod som erhdllits for
forskning som rér utvecklingen av
produkten.

Andring

(j) Datum och
immaterialrattsmyndighetens
granskningsyttrande foér var och en av de
medlemsstater dar grundpatentet har
enhetlig verkan.

Andring

(m) ltillampliga fall inlamning av en
invandning, dess status och resultatet fran
invandningsforfarandet, i tillampliga fall
inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.
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Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 1 —led n

Kommissionens forslag
(n) Itillampliga fall inlamning av ett
overklagande och resultatet fran
overklagandeforfarandet, i tillampliga fall

inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andring 66

Forslag till forordning
Artikel 35 — punkt 8a (ny)

Kommissionens forslag

Andring 67

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 1

Andring

(n) Itillampliga fall inlamning av ett
overklagande, dess status och resultatet

fran 6verklagandeforfarandet, i tillampliga

fall inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

Andring

8a. Offentliga myndigheter far inte
anvdnda information i registret for
patentkopplingar. Inga reglerings- eller
férvaltningsbeslut som rér generiska
Iéikemedel eller biosimilarer far baseras
pd information i registret. Information i
registret far inte anvéndas for avslag,
tillfélligt aterkallande, uppskjutande,
dterkallande eller upphdvande av

godkdnnanden for foérsdljning, beslut om

prissdttning och ersdttning eller anbud.
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Kommissionens forslag

1. Immaterialrattsmyndighetens beslut
enligt denna férordning ska omfatta
granskningsyttranden och ska ange de skal
som ligger till grund for besluten. Beslut
far endast grunda sig pa skal eller bevis
som de berdrda parterna har haft tillfalle
att yttra sig 6ver. Nar muntliga
forhandlingar halls vid
immaterialrattsmyndigheten far beslutet
avges muntligen. Beslutet eller yttrandet
ska senare delges parterna skriftligen.

Andring

1. Immaterialrattsmyndighetens beslut
enligt denna férordning ska omfatta
granskningsyttranden och ska ange de skal
som ligger till grund for besluten. Beslut
far endast grunda sig pa skal eller bevis
som de berdrda parterna har haft tillfalle
att yttra sig 6ver. Nar muntliga
forhandlingar halls vid
immaterialrattsmyndigheten far beslutet
avges muntligen. Beslutet eller yttrandet
ska senare delges parterna elektroniskt.

Andring 68

Forslag till forordning
Artikel 40 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Beslut av
immaterialrattsmyndigheten enligt denna
forordning som kan overklagas ska atfoljas
av ett skriftligt meddelande om att ett
overklagande ska lamnas in skriftligen till
immaterialrattsmyndigheten inom tva
manader fran dagen for underréattelse av
beslutet i fraga. Meddelandet ska aven
rikta parternas uppmarksamhet pa
bestammelserna i artikel 28. Parterna far
inte som grund for 6verklagandet aberopa
den omstandigheten att
immaterialrattsmyndigheten underlatit att
informera om majligheten att éverklaga.

Andring

3. Beslut av
immaterialrattsmyndigheten enligt denna
forordning som kan overklagas ska atfoljas
av ett skriftligt meddelande om att ett
overklagande ska lamnas in elektroniskt
till immaterialrattsmyndigheten inom tva
manader fran dagen for underrattelse av
beslutet i fraga. Meddelandet ska aven
rikta parternas uppmarksamhet pa
bestammelserna i artikel 28. Parterna far
inte som grund for 6verklagandet aberopa
den omstandigheten att
immaterialrattsmyndigheten underlatit att
informera om majligheten att 6verklaga.

Andring 69
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Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 2

Kommissionens forslag

2.  Muntliga férhandlingar infér en

granskningspanel, invéndningspanel eller

ogiltigférklaringspanel ska inte vara
offentliga.

Andring 70

Forslag till forordning
Artikel 41 — punkt 3

Kommissionens forslag

3. Muntliga forhandlingar infor
overklagandenamnderna, inbegripet
meddelande av beslutet och, i
forekommande fall, ett reviderat yttrande
ska vara offentliga, savida inte
overklagandenamnderna beslutar nagot
annat i fall dg allmanhetens deltagande
skulle kunna medféra allvarliga och
oskaliga olagenheter, sarskilt for nagon
part i forfarandet.

Andring 71

Forslag till forordning
Artikel 42 — punkt 3

Andring

utgdr

Andring

3. Muntliga forhandlingar infér en
granskningspanel, en invédndningspanel
eller 6verklagandenamnderna, inbegripet
meddelande av beslutet och, i
forekommande fall, ett reviderat yttrande,
ska vara offentliga, savida inte
granskningspanelen, invindningspanelen
eller 6verklagandenamnderna beslutar
nagot annat i fall déir allmanhetens
tilltrcide till hela eller en del av de
muntliga férhandlingarna skulle kunna
medfora allvarliga och oskiliga
olagenheter, sarskilt for nagon part i
forfarandet.
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Kommissionens forslag

3.  Om immaterialrattsmyndigheten
eller berérd panel anser att muntligt
forhor med part, vittne eller sakkunnig
erfordras, ska denne kallas till forhor vid
immaterialrattsmyndigheten. Kallelsetiden
till sadana forhor ska vara minst en manad
savida inte de berérda personerna
samtycker till en kortare tid.

Andring 72

Forslag till forordning
Artikel 46 — punkt 2

Kommissionens forslag

2.  Ansokan om aterstallande av
forsutten tid ska [amnas in skriftligen inom
tva manader fran det att forfallet
upphorde. Den atgard som forsummats
ska vidtas inom denna frist. Ansékan far
inte gbras senare an ett ar fran utgangen
av den frist som inte iakttagits.

Andring 73

Forslag till forordning
Artikel 56

Andring

3.  Om immaterialrattsmyndigheten
eller berérd panel anser att muntligt
fornor med part, vittne eller sakkunnig
erfordras, ska denne kallas till forhor vid
immaterialrattsmyndigheten. Om en
sakkunnig kallas ska
immaterialréittsmyndigheten eller berérd
panel, beroende pa vad som dr
tillimpligt, kontrollera att den
sakkunnige inte befinner sig i nagon
intressekonflikt. Kallelsetiden till sddana
forhor ska vara minst en manad savida
inte de berdrda personerna samtycker till
en kortare tid.

Andring

2. Ansokan om aterstallande av
forsutten tid ska lamnas in elektroniskt
inom tva manader fran det att forfallet
upphorde. Den atgard som férsummats
ska vidtas inom denna frist. Ansokan far
inte gbras senare an ett ar fran utgangen
av den frist som inte iakttagits.
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Kommissionens forslag

Senast den xxxxxx [Publikationsbyran, for
in datum: fem ar efter det att denna
forordning borjar tillampas] och vart femte
ar darefter ska kommissionen utvardera
tilldmpningen av denna férordning.

Andring

Senast den ... [Publikationsbyran, for in
datum: fem ar efter det att denna
forordning borjar tillampas] och vart femte
ar darefter ska kommissionen utvardera
tillampningen av denna férordning och
foreléigga Europaparlamentet, radet och
Europeiska ekonomiska och sociala
kommittén en rapport om de viktigaste
resultaten. Sdrskild tonvikt ska Idiggas vid
effekterna av invindningar enligt

artikel 15 och huruvida méjligheten att
invéinda leder till betydande férseningar i
beviljandet av enhetliga tilliggsskydd
samt effekterna av denna férordning pa
dterhdmtningen av investeringar i
forskning och utveckling i ljuset av
direktiv (EU) XXX/XX [COM(2023)192].
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