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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Tillaggsskydd ar immateriella réttigheter av sitt eget slag som forldnger patents 20-ariga
giltighetstid for likemedel eller vixtskyddsmedel med upp till fem ar!. Tilliggsskydden syftar
till att kompensera forlusten av effektivt patentskydd till f6ljd av de obligatoriska och
langvariga tester som krdvs 1 EU for att erhalla ett lagstadgat godkdnnande for saluforande av
dessa produkter.

Det enhetliga patentet trader i kraft den 1 juni 2023 och mgjliggor ett enda patent som técker
alla deltagande medlemsstater pa ett enhetligt sitt?.

Syftet med detta forslag dr att forenkla EU:s system for tilliggsskydd ndr det géller nationella
tillaggsskydd for vixtskyddsmedel samt forbéttra systemets Oppenhet och effektivitet.
Initiativet tillkdnnagavs 1 kommissionens arbetsprogram for 2022 som initiativ nr 16 1 bilaga
II (Refit-initiativ)?.

Enligt forordning (EG) nr 1610/96 ska tillaggsskydd for vixtskyddsmedel beviljas pé
nationell nivd pd grundval av nationella ansokningar land for land. Tillaggsskydd for
lakemedel foreskrivs pd samma sitt i forordning (EG) nr 469/2009. Tillsammans utgoér dessa
bada éatgirder EU:s system for tilliggsskydd. Eftersom dndringar av forordning (EG)
nr 1610/96 kommer att géras bor den forordningen omarbetas, vilket 4r det forsta méilet med
detta forslag och med ett liknande parallellt forslag om ldkemedel (COM(2023) 231).

Den utvirdering som genomfordes under 2020 (SWD(2020) 292 final) bekréftar att dagens
rent nationella forfaranden for Dbeviljande av tillaggsskydd omfattar separata
provningsforfaranden (parallellt eller foljande pé varandra) i medlemsstaterna. Detta innebér
dubbelarbete, vilket leder till hoga kostnader och att det oftare finns skillnader mellan
medlemsstaterna vad géller beslut om att bevilja eller avsl tilldggsskydd, inbegripet 1 tvister 1
nationella domstolar. Bristande dverensstimmelse mellan medlemsstaterna avseende beslut
om att bevilja eller avsld tilliggsskydd dr det skdl som de nationella domstolarna oftast
aberopar vid begiran om forhandsavgorande fran FEuropeiska unionens domstol om
tillimpningen av EU:s system for tilliggsskydd. De nuvarande rent nationella forfarandena
leder darfor till betydande réttsosdkerhet.

I kommissionens handlingsplan for immateriella rittigheter frdn november 2020 (COM(2020)
760 final), som bygger pa utviarderingen av tilliggsskydd, belystes behovet av att atgirda den
kvarstdende fragmenteringen i1 EU:s immaterialrittsliga system. I planen noterades att
tillaggsskydd for ldkemedel och véxtskyddsmedel endast ér tillgédngliga pa nationell niva.

En ytterligare skyddsperiod pa 6 manader, pé sérskilda villkor, ar tillgénglig for lidkemedel for barn,
enligt definitionen i férordning (EG) nr 1901/2006.

Det enhetliga patentet 4r en dganderétt som kommer att ge enhetligt skydd i alla deltagande lander efter
en enda ansdkan. I april 2023 forviantas 17 medlemsstater delta i det enhetliga patentsystemet.
Uppdateringar och mer information finns pa https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-
property/patent-protection-eu/unitary-patent_en.

Europeiska kommissionen, bilagor till kommissionens meddelande — Kommissionens arbetsprogram
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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Samtidigt finns ett centraliserat forfarande for att bevilja europeiska patent och en enda
uppsittning regler for att erhalla godkdnnanden for saluforing av vixtskyddsmedel.

Utover detta & manga av de argument som framforts 1 ldkemedelsstrategin for Europa
(COM(2020) 761 final) 1 frdga om tilliggsskydd for lakemedel &dven tillimpliga pé
tillaggsskydd for vixtskyddsmedel. I strategin betonades vikten av att investera i FoU for att
skapa innovativa ldkemedel. 1 strategin betonades dock att skillnaderna mellan
medlemsstaterna nir det géller genomforandet av de immaterialrattsliga systemen, sérskilt i
fraiga om tilliggsskydd, leder till dubbelarbete och ineffektivitet som paverkar
likemedelsindustrins konkurrenskraft. Bide radet* och Europaparlamentet® har uppmanat
kommissionen att atgdrda dessa brister.

Ett andra mal med detta forslag dr séledes att infora ett centraliserat forfarande for att
bevilja tilliggsskydd for viaxtskyddsmedel. Detta skulle gora det mojligt for sokandena att
erhédlla tilliggsskydd 1 respektive utsedda medlemsstater (under fOrutsdttning att
godkdnnanden for saluforing har beviljats i/for var och en av dem) genom att ldmna in en
enda “centraliserad ansokan om tilliggsskydd” som skulle genomgé ett enda centraliserat
provningsforfarande.

Aven om denna provning skulle goras av en centraliserad myndighet skulle det faktiska
beviljandet av tilliggsskydd goras av respektive nationella kontor i1 de utsedda
medlemsstaterna, p& grundval av ett positivt utlitande frdn den centrala
provningsmyndigheten. Den centrala provningsmyndighetens utlatande skulle vara bindande
for de nationella myndigheterna i de utsedda medlemsstaterna.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

De viktigaste visentliga inslagen i det foreslagna centraliserade forfarandet — dvs. villkoren
for att erhélla tillaggsskydd, samt tillaggsskyddets rittsliga verkan — 4r desamma som 1 det
befintliga systemet for tilldggsskydd. I och med detta forslag inférs nya
forfarandebestimmelser for den centraliserade provningen och syftet dr inte att &ndra
omfattningen eller effekten av de réttigheter som for ndrvarande 4r knutna till de nationella
tilliggsskydden enligt forordning (EG) nr 1610/96. Samma nya forfarandebestimmelser
infors ocksd 1 det ovanndmnda parallella forslaget om tilliggsskydd for ldkemedel
(COM(2023) 231).

Samtidigt l4ggs parallella forslag fram for att skapa enhetliga tilliggsskydd for likemedel
(COM(2023) 222) och for vixtskyddsmedel (COM(2023) 221). Ansokningar for dessa
enhetliga tilldggsskydd skulle bli foremél for samma centraliserade provningsforfarande som
beskrivs i detta forslag, sirskilt nir det giller kombinerade ansdkningar om béade ett enhetligt
tillaggsskydd och nationella tillaggsskydd, vilket forklaras nedan. Detta sdkerstiller
fullstandig konsekvens 1 hela reformpaketet for tilldggsskydd.

4 Rédets slutsatser om politik for immateriella rdttigheter av den 10 november 2020:
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Europaparlamentet, utskottet for réttsliga fragor, “Betinkande om en handlingsplan for immateriella
rittigheter  till stod  for  EU:s  aterhdmtning  och  resiliens”  (2021/2007(INI)):
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 SV.html.
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I denna tabell forklaras syftet med de fyra relaterade forslagen:

Lakemedel Vixtskyddsmedel

FORSLAG 1: & Artikel 114 FORSLAG 2:

1 EUF-

Forordning om tillaggsskydd for Forordning om tilldggsskydd for

lakemedel (omarbetning) fordraget > vaxtskyddsmedel (omarbetning)
FORSLAG 3: < Art. 1181 FORSLAG 4:
Forordning om enhetligt EUF-fgdraget Forordning om enhetligt

tilldggsskydd for ldkemedel tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel

Det bor dessutom noteras att inget kommer att hindra nationella tilliggsskydd — enligt
definitionen 1 forordning (EG) nr 1610/96 och i kapitel II i detta forslag — fran att beviljas pa
grundval av ett enhetligt patent som grundpatent.

Slutligen ingér detta forslag 1 EU:s patentpaket som tillkdnnagavs 2023 och som forutom en
oversyn, en modernisering och ett inrdttande av ett system for enhetliga tilliggsskydd
omfattar ett nytt initiativ om tvangslicensiering och lagstiftning om standardessentiella patent.
Forslaget kompletterar ocksé det enhetliga patentsystemet, vilket &r ett stort steg i riktning
mot ett fullbordande av den inre marknaden for patent.

. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Det centraliserade forfarande som har foreslagits dr helt forenligt med befintlig lagstiftning
om lantbrukskemiska produkter och annan relevant lagstiftning. Detta inbegriper det
europeiska patentet med enhetlig verkan (det enhetliga patentet) i enlighet med forordning
(EU) nr 1257/2012 och det relaterade avtalet om en enhetlig patentdomstol. Det enhetliga
patentsystemet trader i kraft den 1 juni 2023.

Slutligen bidrar reformen av tilliggsskydd och de andra initiativ som tas upp i
handlingsplanen for immateriella rattigheter till EU:s bredare innovationsstrategi.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rittslig grund

Detta forslag grundar sig pa artikel 114.1 om den inre marknaden i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. Detta dr samma réttsliga grund som anvénds for forordningarna (EG)
nr 469/2009 och (EG) nr 1610/96 (artikel 100a respektive 95 i det davarande fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen), och det ar aterigen ndodvéndigt att tillimpa artikel
114 for att anpassa EU:s system for tilldggsskydd mot bakgrund av hur det befintliga systemet
har tilldmpats. Trots att tilliggsskydden redan &r harmoniserade — och definierade 1 EU-
lagstiftningen — finns det fortfarande fall dér vissa medlemsstater har beviljat tillaggsskydd,
medan identiska ansdkningar har avslagits 1 andra medlemsstater, eller beviljats i annan
omfattning. De som ansdker om tilliggsskydd meddelas sdledes olika beslut inom EU om
samma produkt, samtidigt som de &drar sig kostnader for att ansbka om och uppritthalla
tillaggsskydd i flera medlemsstater. Ytterligare EU-atgérder behdvs darfor for att ta itu med
dessa problem och kan, till skillnad frdn medlemsstaternas nationella atgirder, sikerstilla en
enhetlig EU-omfattande ram och minska de totala kostnaderna och bordan avseende de
avgifter som ska betalas 1 flera medlemsstater. Ytterligare atgarder pa EU-niva skulle stirka
den inre marknadens integritet genom att tillhandahdlla ett centraliserat, balanserat och
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transparent system for tilldggsskydd i hela EU och mildra de negativa konsekvenserna av
overflodiga och potentiellt olikartade forfaranden som sokande stills infor®. Det dr déirfor
ocksa motiverat med atgérder pa EU-niva for att sékerstélla en vél fungerande inre marknad
for innovativa vixtskyddsmedel som méste godkiinnas for saluférande. Atgirder pA EU-nivé
skulle ocksd gora det mojligt for innovativa tillverkare och uppfoljningstillverkare att dra
nytta av en effektiv ram for immateriella réittigheter pa de relevanta produktmarknaderna.

. Subsidiaritetsprincipen

De mal som ligger till grund for forslaget kan endast uppnds pa unionsnivd. Den
unionsomfattande strategi som genomfors i och med det centraliserade forfarande som avses i
detta forslag kommer att sdkerstilla att tillimpliga regler och forfaranden &r konsekventa i
hela unionen och garanterar rittssikerheten for alla relevanta marknadsaktorer.

. Proportionalitetsprincipen

Detta initiativ gar inte utover vad som ar nodvindigt for att uppna de faststillda malen.
Tillimpningsomradet ar begrénsat till de delar som medlemsstaterna inte kan uppna pa ett
tillfredsstéllande sitt pd egen hand och dir EU-dtgérder kan ge bittre resultat, t.ex. nér det
giller konsekventa beslut om ansdkningar om tilliggsskydd for att minska administrativa
bordor och kostnader samt 6ka dppenheten och rittssdakerheten.

o Val av instrument

Eftersom den nuvarande lagstiftningen om tillvixtskydd endast styrs av forordningar kan
inget annat instrument planeras for omarbetning av EU:s befintliga lagstiftning om
tillvaxtskydd (férordning (EG) nr 1610/96) och inférande av ett centraliserat forfarande.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDEI}INGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvirderingar och kontroller av dndamaélsenligheten med befintlig
lagstiftning

En utvérdering av systemet for tillaggsskydd genomférdes 2020 (SWD(2020) 292). 1 denna
konstaterades att tilldggsskydd frdmjar innovation och tillgang till nya ldkemedel och
vixtskyddsmedel eftersom de hjilper foretag att 3 tillbaka sina FoU-investeringar. Aven om
forordningarna om tillaggsskydd utgér en gemensam ram inom EU forvaltas de pd nationell
nivd. Denna fragmentering leder till hoga kostnader och medfér en administrativ borda for
sokande (sdrskilt sma och medelstora foretag) och nationella forvaltningar. Det leder ocksa till
rattsosdkerhet, eftersom skyddets omfattning kan variera inom EU. Detta har en negativ
inverkan pd anvéndare av tilliggsskydd och tillverkare av uppfoljningsprodukter. Dessa
negativa effekter fOrstirks av bristande transparens, sérskilt fran ett grénsoverskridande
perspektiv, vilket gor det svért att spdra vilket tilliggsskydd som finns for vilka produkter och
i vilka medlemsstater. Detta paverkar bade innehavare av tilldggsskydd och tillverkare av
uppfoljningsprodukter.

. Samrid med berdrda parter

Kommissionen genomforde ett offentligt samradd under utvérderingen av systemet for
tilliggsskydd (mellan 12 oktober 2017 och 4 januari 2018)’. Den studie frdn Max Planck-
institutet som ndmns nedan omfattar dessutom en undersdkning bland berdrda parter i

6 Mal C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.

7 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464/?locale=sv.
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medlemsstaterna, som genomfordes 2017 av  Allensbach-institutet (Allensbach-
undersokningen) och som inneholl flera frdgor om hur de nuvarande (nationella) systemen for
tilldggsskydd fungerar. Dessutom kunde berdrda parter frdn den 8 mars till den 5 april 2022
lamna synpunkter pa kommissionens uppmaning att inkomma med synpunkter. For ytterligare
information, se bilaga 2 till konsekvensbedomningen (SWD(2023) 118).

. Insamling och anvindning av sakkunnigutlitanden

Den studie frdn Max Planck-institutet om de rittsliga aspekterna av tilliggsskydd i EU®
(sdrskilt kapitel 22) som genomfordes 2018 innehdller viktiga resultat om hur det nuvarande
systemet for tilliggsskydd (for ldkemedel) fungerar. En ytterligare studie fran Max Planck-
institutet som slutfordes 2022° ger en djupare analys av utformningen av ett centraliserat
forfarande.

. Konsekvensbedéomning

En konsekvensbedomning genomfordes och Overlimnades till ndmnden for
lagstiftningskontroll i slutet av 2022 och fick, efter att ha limnats in pd nytt, ett positivt
utldtande den 16 december 2022 (SWD(2023) 118).

Foljande alternativ har identifierats:
— Alternativ 0: Ingen foréndring.

— Alternativ  1: Riktlinjer for tillimpningen av de nuvarande systemen for
tilliggsskydd. Detta alternativ skulle ge de nationella patentverken gemensamma
riktlinjer/rekommendationer om tillimpningen av forordningen om tillaggsskydd, pa
grundval av deras erfarenheter och EU-domstolens réttspraxis. Riktlinjerna skulle
ocksa innehdlla rekommendationer om gemensamma bestimmelser for
offentliggérande av och tillgdng till information om tilliggsskydd i1 nationella
register.

— Alternativ 2: Omsesidigt erkiinnande av nationella beslut. Detta alternativ skulle gora
det mojligt for sokande att ldmna in en ansdkan om tilliggsskydd till ett utsett
nationellt patentverk, dven kallad referensmyndighet, vars beslut skulle erkdnnas av
alla andra nationella patentverk.

— Alternativ 3: Centraliserad inldmning och prévning av ansdkningar om tilldggsskydd,
som resulterar i ett icke-bindande utldtande. Med detta alternativ skulle det inréttas
en central myndighet for inldmning av ansokningar om tilliggsskydd i EU, som
provar ansokningar och avger ett utlitande om huruvida tillaggsskydd ska beviljas
eller inte. Nationella patentverk skulle kunna folja detta utldtande eller alternativt
géra en egen provning. Beslutet om beviljande av tillaggsskydd skulle darfor
behallas pa nationell niva. Endast innehavare av ett europeiskt patent och, nir det
géller ldkemedel, ett centraliserat godkdnnande for saluforande, skulle kunna
anvinda detta system.

- Alternativ 4: Centraliserad inldimning och provning av ansokningar om tilldggsskydd
som resulterar i ett bindande utlatande. Detta alternativt dr identiskt med alternativ 3,
men nationella patentverk skulle behova folja utldtande. Beslut om beviljande av

0

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/?locale=sv.
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2{f0-11ed-975d-
Olaa75ed71al/language-en.
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tilldggsskydd skulle darfor fortfarande fattas av nationella myndigheter, men
resultaten av dessa beslut skulle avgoras av en central myndighet.

— Alternativ 5: Ett enhetligt tilliggsskydd som kompletterar det enhetliga patentet. Den
centrala myndigheten skulle, forutom att préva ansokningar, bevilja ett enhetligt
tilliggsskydd till s6kande med ett europeiskt patent med enhetlig verkan. Det
enhetliga tillaggsskyddet skulle endast vara giltigt pa territoriet for de (ursprungligen
17) medlemsstater som &r parter i avtalet om en enhetlig patentdomstol.

Dessa alternativ skulle inte ersdtta nationella tilliggsskydd utan utgdra alternativa sétt att
erhélla tillaggsskydd i hela EU.

En kombination av alternativen 4 och 5 dr det rekommenderade alternativet. Det
rekommenderade alternativet skulle innebdra inrdttande av ett centraliserat forfarande som
resulterar i beviljande av nationella tilliggsskydd i vissa eller alla medlemsstater och/eller ett
enhetligt tilliggsskydd (som tdcker de medlemsstater dar det enhetliga grundpatentet har
verkan). Vid beslutet om vem som skulle tilldelas ansvaret som provningsmyndighet
beaktades bland annat fOljande kriterier: ansvarsskyldighet (sédrskilt gentemot
Europaparlamentet), anpassning till EU:s Overgripande politiska vdrden och nuvarande
politiska prioriteringar samt erfarenhet av en tekniska provning av tilliggsskydd. Det foreslas
dérfor att EU:s immaterialrattsmyndighet (EUIPO) ska bli central provningsmyndighet, med
stdd av nationella myndigheter.

Alternativ 1 om riktlinjer for provning av nationella ansokningar om tilliggsskydd skulle inte
1 sig vara tillrdckligt for att dverbrygga skillnader mellan olika nationella praxis, eftersom
vigledningen skulle vara icke-bindande. I samband med de rekommenderade alternativen 4
och 5 bor dock EUIPO utarbeta riktlinjer som &terspeglar dess praxis. Dessa riktlinjer skulle
vara av praktisk nytta bade for tjinstemén som ansvarar for forfaranden med anknytning till
tilliggsskydd och for de anvidndare som anvidnder dem, inbegripet professionella rddgivare
som bistar sOkande (t.ex. genom att ge exempel). Végledningen skulle innehalla en
bedomning av de metoder som tagits fram av granskningspanelerna, sérskilt eftersom de
kommer att bestd av granskare fran flera olika medlemsstater, for att forbattra
samstdmmigheten mellan olika granskningspraxis inom ramen for det nya centraliserade
forfarandet. Dessutom kan nationella myndigheter ocksa ta hjdlp av riktlinjer som utarbetats
av provningsmyndigheten nér det géller deras egna (nationella) provningsforfaranden.

Alternativ 2 ger mojligtvis inte tillrdcklig forutsdgbarhet, eftersom vissa referensmyndigheter
skulle kunna stilla ldgre krav &n andra, vilket skulle leda till forumshopping”, medan enbart
alternativ 3 skulle goéra det mojligt for myndigheterna att ompréva en ansdkan om
tillaggsskydd, vilket darmed skulle kunna leda till skilda beslut vad géller att bevilja eller
avsla ett tillaggsskydd, vilket skulle leda till ytterligare fragmentering pa den inre marknaden.

. Lagstiftningens indamaélsenlighet och forenkling

Att gora det mdjligt for innehavare av europeiska patent att fa flera (nationella) tilldggsskydd i
hela EU genom ett centraliserat forfarande skulle innebdra en avsevird forenkling jamfort
med den nuvarande situationen dér nationella tilliggsskydd maste ans6kas om och beviljas
separat 1 varje medlemsstat. Det foreslagna nya centraliserade forfarandet forvéntas leda till
betydande minskningar av kostnaderna och den administrativa bérdan f6r sokande och till en
okad rattssdkerhet och Oppenhet, &ven for tredje parter (t.ex. tillverkare av
uppfoljningsprodukter).

Eftersom detta forslag kommer att omarbeta och upphidva forordning (EG) nr 1610/96
kommer det dessutom att leda till att den ena ersitter den andra.
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. Grundliggande rittigheter

Detta forslag kommer inte att ha ndgon inverkan pa de grundldggande rittigheterna, sirskilt
eftersom det inte foreslas att de vésentliga inslagen i1 de befintliga systemen for tilldggsskydd
ska dndras (t.ex. villkoren for beviljande, tillimpningsomrade, effekter). Initiativet dr forenligt
med stadgan om de grundldggande réttigheterna eftersom det ger en storre réttssédkerhet for de
som ansoker om immateriella réttigheter och, vid behov for tredje part, genom att ange
forfarandebestammelser for provning, invdndning och Overklagande till den centraliserade
myndigheten.

I synnerhet om ett centraliserat provningsutlatande dr negativt far sdkanden 6verklaga till
EUIPO:s 6verklagandendmnder.

Dessutom kan nationella myndigheter besluta att inte bevilja ett tilliggsskydd, trots ett
positivt provningsutlatande, i vissa snivt definierade situationer, ndmligen nir de materiella
omstandigheterna har fordndrats i den medlemsstaten sedan den centraliserade ansdkan
ldamnades in (som att ett grundpatent inte ldngre dr giltigt). Dessutom kommer granskare fran
nationella myndigheter att spela en nyckelroll i det centraliserade provningsforfarandet och
delta i den tekniska provningen av ans6kan samt delta i invindningsforfaranden.

A andra sidan kommer tredje parter att kunna limna synpunkter under provningen av en
centraliserad ansokan och framstilla en invindning mot ett provningsutldtande. Om nationella
tilliggsskydd beviljas av nationella myndigheter pa grundval av ett positivt utlaitande kommer
tredje parter ocksad att kunna overklaga deras giltighet vid respektive nationella domstolar
eller andra behdriga organ, vilket redan i dag dr mdjligt enligt férordning (EU) nr 1610/96.

Som forklaras ndrmare nedan under “enhetligt tilldggsskydd” utesluter detta forslag inte
centraliserade ansokningar om tilliggsskydd dér en eller flera medlemsstater som deltar 1 det
enhetliga patentsystemet utses, vilket potentiellt kan leda till att nationella tilliggsskydd
beviljas i dessa medlemsstater, sa ldinge som dubbelt skydd utesluts, d&ven om villkoren for
beviljande av ett enhetligt tilliggsskydd &r uppfyllda.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag kommer inte att paverka EU:s budget, eftersom systemet kommer fortsitta att
vara helt sjdlvfinansierat genom de sdkandes avgifter, vilket redan &r fallet for de befintliga
system for tilldggsskydd som regleras genom forordning (EG) nr 469/2009 och forordning
(EG) nr 1610/96, samt genomforas av provningsmyndigheten, EUIPO. De nddvéndiga
etableringskostnaderna for de uppgifter som alagts EUIPO, inbegripet kostnaderna for nya
digitala system, kommer att finansieras genom EUIPO:s ackumulerade budgetdverskott. En
redovisning av budgetkonsekvenserna for provningsmyndigheten finns 1 bilaga 5D till
konsekvensbeddmningen.

De ekonomiska konsekvenserna for medlemsstaterna (nationella myndigheter) kommer ocksé
att forbli sma. Aven om antalet ansdkningar om tilliggsskydd sannolikt kommer att 6ka for
varje ar ar det for ndrvarande ganska lagt, dven i stora medlemsstater. Under 2017 ldmnades
exempelvis 70 ansokningar om tilldggsskydd in i1 Tyskland, medan 72 ldmnades in i1
Frankrike. Flest ansokningar (95) ldmnades in 1 Irland. Den genomsnittliga kostnaden varierar
fran land till land. Baserat pd nuvarande genomsnittliga tickning (20 medlemsstater) och
varaktighet (3,5 ar) skulle tillaggsskyddet for en viss produkt i genomsnitt kosta omkring
98 500 euro. Kostnaden for att ticka samtliga 27 medlemsstater i fem ar skulle uppgé till
sammanlagt knappt 192 000 euro (exklusive eventuella arvoden som tas ut av patentjurister).
For en analys av kostnaderna, se bilaga 5B till konsekvensbedomningen (SWD(2023) 118).
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5, OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt éatgirder for overvakning, utvirdering och
rapportering

Enligt planerna ska en utvirdering goras vart femte &r.

. Ingaende redogorelse for de specifika bestimmelserna i forslaget
Forslagets évergripande struktur

Kapitel 11 forslaget innehéller definitioner och andra allmédnna bestimmelser.

Kapitel II 1 forslaget innehdller de flesta av de befintliga bestimmelserna i forordning (EG)
nr 1610/96 om nationella ansdkningar om tilliggsskydd som inges till nationella
myndigheter'®, utan att innehdllet indras, med undantag for mindre tekniska justeringar som
innebdr att den omarbetade forordningen anpassas till nuvarande normer for utarbetande av
lagstiftning.

Kapitel III innehéller nya bestimmelser om faststdllande av det nya centraliserade forfarandet.
Det avsnittet beskrivs ndrmare nedan.

Kapitel IV innehdller slutbestimmelser, inklusive upphivandet av forordning (EG)
nr 1610/96.

Overensstimmelse med det parallella forslaget om likemedel

Detta forslag ér till stor del likt det forslag som presenteras parallellt om tillaggsskydd for
lakemedel (COM(2023) 231), med ett begrinsat antal dndringar som &r direkt kopplade till de
inneboende skillnaderna mellan likemedel och vixtskyddsmedel, sirskilt nidr det géller
godkdnnanden for saluforing (eftersom det inte finns nagra centraliserade godkénnanden for
saluforing vad giller vixtskyddsmedel). Dessutom géller det undantag for tillverkning
avseende tilliggsskydd som infordes 1 forordning (EG) nr 469/2009 genom forordning (EU)
2019/933 endast tillaggsskydd for likemedel och behdver déarfor inte aterspeglas i denna nya
(omarbetade) version av forordning (EG) nr 1610/96.

Grundpatent

De befintliga forordningarna om tilliggsskydd innebdr ingen begridnsning av de typer av
(grund)patent som en nationell tillaggsskyddsansokan ska baseras pa, vilka darfor kan vara 1)
ett nationellt patent till foljd av antingen en nationell patentansdkan eller en europeisk
patentansokan, eller 2) ett enhetligt patent (europeiskt patent med enhetlig verkan). For att
undanrdja kvarstdende réttsosdkerhet kommer mojligheten att forlita sig pd denna andra typ
av patent att klargdras genom mindre dndringar, 1 skélen till detta forslag, som uttryckligen
hénvisar till enhetliga patent. I detta avseende bor noteras att det i punkt 28 1 motiveringen till
forslaget till Europaparlamentets och radets forordning (EG) om inforande av tilldggsskydd
for vixtskyddsmedel (COM(94) 579) redan foreskrevs att om det europeiska forfarandet for
att erhdlla ett gemenskapspatent anvinds, kommer det vara desto viktigare att tilldggsskyddet
ocksa gidller for vixtskyddsmedel som skyddas av ett gemenskapspatent (numera kallat
europeiskt patent med enhetlig verkan, eller mer informellt enhetligt patent).

Det foreslas att ansokningar om tilliggsskydd som ldmnas in enligt det nya centraliserade
forfarandet (kapitel III 1 detta forslag) endast ska baseras pd europeiska patent som
grundpatent, inklusive ett europeiskt patent med enhetlig verkan. Detta kommer att underlétta

10 Nérmare bestdmt inldmnad till behorig myndighet for industriell &dganderdtt i den berdrda

medlemsstaten, sdvida inte en annan myndighet utsetts for detta &ndamal.
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provningen av centraliserade ansokningar om tilliggsskydd, eftersom ingivande och provning
av en europeisk patentansokan, om den dr positiv, leder till beviljande av ett europeiskt patent
(med ndgra undantag) med identiska patentkrav for alla utsedda ldnder, vilket krdvs for
enhetliga patent.

I dag skyddas dessutom de flesta uppfinningar som patenteras i EU av EU-patent, som endast
beviljas efter ett grundligt provningsforfarande, och inte av nationella patent, som inte &r
foremal for en ingaende teknisk provning i alla medlemsstater.

Enligt det foreslagna centraliserade forfarandet skulle det dédrfor vara mer krévande att 14ta
centraliserade ansokningar om tilliggsskydd grunda sig pa nationella patent nir det géller
provningen av sddana ansokningar, eftersom det dd skulle vara nddvéndigt att for var och en
av de utsedda medlemsstaterna prova om den berdrda produkten verkligen skyddas av alla
gillande nationella patent, som inte nddvéandigtvis har samma patentkrav. Detta kan ocksa
paverka rittssdkerheten.

Ett krav pa att patentkraven for (det europeiska) grundpatentet maste vara identiska for alla
medlemsstater som anges i en centraliserad ansdkan om tillaggsskydd skulle gora det enklare
att prova ansokan. De fall dir ett europeiskt patent omfattar tva eller flera uppséttningar
patentkrav for olika medlemsstater dr dock ganska séllsynta, och det 4&r mycket ovanligt att det
forekommer fler &n tva uppséttningar krav. Darfor innehéller detta forslag inte nagot krav pa
att patentkraven for ett grundpatent maste vara identiska for alla medlemsstater som anges i
en centraliserad ansokan om tillaggsskydd.

Provande/beviljande myndighet

Enligt det foreslagna centraliserade forfarandet ska en central provningsmyndighet géra en
teknisk provning av en centraliserad ansékan om tilliggsskydd, sérskilt avseende de villkor
for beviljande som anges i artikel 3 1 de befintliga forordningarna om tillaggsskydd.
Kommissionen foreslar att EUIPO ska vara den centrala provningsmyndigheten, sirskilt
eftersom den dr en EU-byra och ddrmed en del av EU:s réttsordning.

Efter att ha bedomt huruvida en centraliserad ans6kan om tilldggsskydd formellt kan tas upp
till provning skulle den centrala provningsmyndigheten dverlata den tekniska prévningen av
ansokan till en panel. Panelen skulle bestd av en person pa den centrala myndigheten och tva
kvalificerade granskare med erfarenhet av fragor som ror tilliggsskydd fran tva olika
nationella patentverk i medlemsstaterna. Innan dessa nationella patentverk utser granskare
som &r behoriga att prova fragor om tillaggsskydd ska de genom ett ad hoc-avtal med den
centrala provningsmyndigheten ha kommit Gverens om att delta i detta centraliserade
provningssystem. Kompetens och fardigheter i fragor som ror tilldggsskydd ar knapphindiga,
och kvalificerade granskare av tilldggsskydd finns i dag pd de nationella patentverken. Det
relativt laga antalet produkter for vilka ans6kningar om tilliggsskydd gors varje ar (mindre dn
100) motiverar dessutom att man anlitar befintliga kvalificerade granskare i medlemsstaterna,
i stéllet for att inrdtta en helt ny grupp med sakkunniga. Under provningen far tredje parter
lamna synpunkter pa giltigheten hos en viss centraliserad ansokan om tilliggsskydd sedan den
har offentliggjorts.

Provningsforfarande och rittsmedel

Efter att ha granskat den centraliserade ansdkan om tillaggsskydd kommer den centrala
provningsmyndigheten att avge ett utlitande dir det anges for var och en av de utsedda
medlemsstaterna huruvida ett nationellt tilliggsskydd som uppfyller de tillampliga kriterierna
(i forsta hand de som definieras i artikel 3) bor beviljas eller avslds. Sokanden kan dverklaga
ett negativt eller delvis negativt utldtande (vilket forklaras ndrmare nedan).
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For att ta hdnsyn till behovet av ett komplett system med rédttsmedel och undvika behovet av
att tredje parter bestrider ett positivt provningsutlatande vid nationella domstolar, som 1 sin tur
skulle behova vénda sig till unionsdomstolarna, kommer tredje parter att kunna bestrida ett
positivt (eller delvis positivt) utlatande genom att inleda ett invindningsforfarande inom 2
manader fran det att provningsutlatandet offentliggjorts. En sadan invédndning kan leda till att
provningsutldtandet dndras.

Bestridanden av provningsutlatandet kan 6verklagas till 6verklagandendmnderna och darefter
till tribunalen och slutligen eventuellt till domstolen, i enlighet med systemet med
provningstillstand enligt artikel 170a och efterfoljande artiklar i domstolens réttegangsregler,
eller enligt omprévningsforfarandet i enlighet med artikel 256.2 i EUF-fordraget, artikel 62 i
domstolens stadga och artikel 191 och efterféljande artiklar 1 domstolens réttegdngsregler.

Utlatandet (inklusive eventuella dndringar till f6ljd av en invindning) kommer sedan att
oversédndas till de nationella myndigheterna i var och en av de utsedda medlemsstaterna. Om
utlatandet &r positivt kommer de utsedda medlemsstaterna att bevilja ett nationellt
tilliggsskydd 1 enlighet med sina nationella bestimmelser, t.ex. nir det géller
offentliggdrande, registrering i relevanta databaser och betalning av arliga (fornyelse)avgifter,
savida inte omstindigheterna har fordndrats, sdsom att grundpatentet inte ldngre &r giltigt i en
viss medlemsstat. Med forbehall for resultatet av  ett Overklagande vid
overklagandendmnderna eller EU-domstolarna méste de berdrda nationella myndigheterna
avsla ansokan om provningsutlatandet ar negativt.

Efter beviljandet av tilliggsskydd pé nationell nivd kommer tredje man fortfarande att kunna
vicka talan om ogiltighet infor det organ som enligt nationell lagstiftning &r ansvarigt for
upphédvandet av motsvarande grundpatent, eller de behoriga domstolarna i medlemsstaterna,
inklusive den enhetliga patentdomstolen, beroende pd vad som é&r tillimpligt. Detsamma
giller ett eventuellt genkdromal om ogiltigforklaring av ett tilldggsskydd.

Berorda godkiinnanden for saluforande

Om det finns ett omradessystem for godkdnnanden for saluforing av vixtskyddsmedel i EU
och vixtskyddsmedel endast kan erhalla nationella godkédnnanden for saluféring kan kravet pa
ett centraliserat godkénnande, som ingér i det parallella forslaget (COM(2023) 231), som
inrédttar ett centraliserat forfarande for beviljande av tilldggsskydd for ldkemedel, inte
tillimpas 1 denna forordning som éar tillimplig pa vixtskyddsmedel. Nationella godkdnnanden
for saluforing kommer darfor att tillatas ligga till grund for beviljande av tilliggsskydd for
vixtskyddsmedel enligt det centraliserade forfarande som faststélls i denna forordning.

Eftersom godkidnnanden for saluféring av ett visst vaxtskyddsmedel vanligtvis beviljas vid
olika tidpunkter 1 olika medlemsstater kan det hinda att godkédnnanden har beviljats i vissa,
men inte alla, av de utsedda medlemsstaterna nir en centraliserad ansdkan om tillaggsskydd
lamnas in. Eftersom denna situation forvéntas bli frekvent skulle det traditionella kravet pa
tillgdng till giltiga godkidnnanden dagen for ansOkan ofta kraftigt begrdnsa det antal
medlemsstater som kan utses pa giltiga grunder i1 en centraliserad ansdkan om tillaggsskydd
for ett visst vixtskyddsmedel.

For att komma till rdtta med denna situation foreslés att tillaggsskydd for ett vixtskyddsmedel
far beviljas genom det centraliserade forfarandet, under fOrutsittning att tva villkor ar
uppfyllda nér det giller godkédnnanden for saluféring, som ett undantag fran ovanndmnda
traditionella krav, ndmligen att

— vid det datum dd ansdkan ldmnas in krivs det endast att en ansokan om godkinnande
for saluforing har gjorts 1 var och en av de utsedda medlemsstaterna, men
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— innan provningsforfarandet avslutas maste godkdnnanden for saluférande ha beviljats
i var och en av de utsedda medlemsstaterna. Samtidigt skulle det krivas att
provningsforfarandet inte avslutas tidigare dn 18 manader efter det att ansdkan
lamnats in, for att Oka sannolikheten for att de uteblivna godkénnandena for
saluforande ska ha beviljats vid den tidpunkten. Om detta villkor inte uppfylls i
nagon av de utsedda medlemsstaterna skulle dock provningsforfarandet skjutas upp
till dess att det uteblivha godkdnnandet kan beviljas, forutsatt att det — av
rattssédkerhetsskél — sker innan grundpatentet loper ut.

Viisentliga inslag i systemet for tilliiggsskydd

Syftet med denna reform é&r inte att dndra, eller mot bakgrund av domstolens relevanta
rattspraxis ytterligare klargora, de visentliga inslag som for ndrvarande faststills 1 forordning
(EG) nr 1610/96 for de befintliga nationella systemen for tilliggsskydd eller det nya
centraliserade forfarandet, eftersom

— rittspraxis!! om tilliggsskydd gradvis strivar mot samma punkt och stadigt minskar
osikerheten kring tolkningen av systemet for tilliggsskydd!'?, samtidigt som
ytterligare dndringar kan leda till nya fluktuationer och osdkerhet nir det géller den
korrekta tolkningen av de dndrade bestimmelserna,

— de som svarade i Allensbach-undersokningen inte efterlyste att artikel 3 i
forordningarna om tilldggsskydd skulle dndras (fraga 48), dven om de anser att EU-
domstolens rittspraxis dr oklar i vissa avseenden (fraga 46).

Nya skl

Det konstaterades att det inte fanns ndgra relevanta skél i forordning (EG) nr 1610/96 som
kunde vara till hjilp vid tolkningen av artikel 3. Vissa skil ror villkoren (som anges i artikel
3) for beviljande av tilldggsskydd och inforlivar domstolens rittspraxis i enlighet med detta.
Syftet ar att sdkerstélla enhetlighet. Domstolsavgdrandena i mal C-121/17 och mal C-673/18
innehaller tolkningar av artikel 3.1 a respektive 3.1 d i den nuvarande forordningen om
tillaggsskydd och bor betraktas som fast rdttspraxis. Detta géller &ven dom C-471/14, enligt
vilken tidpunkten for det forsta godkdnnandet for saluférande i1 unionen, i den mening som
avses 1 artikel 13, dr den dag dé beslutet om beviljande av godkénnande delgavs mottagaren
av beslutet.

Kravet pa att produkten ska skyddas av grundpatentet innebér att produkten bor omfattas av
ett eller flera patentkrav for det patentet, enligt korrekt tolkning vid tidpunkten for ansékan
om grundpatentet. Detta inbegriper dven fall d4 produkten motsvarar en allmén funktionell
definition som anvénds 1 ett av patentkraven 1 grundpatentet och med nddvéndighet omfattas
av den uppfinning som patentet skyddar, d&ven om den inte dr individualiserad som en konkret
utforandeform av patentet, forutsatt att den specifikt kan identifieras fran patentet.

Manga allmédnna mal som faststills i motiveringen till forslaget (COM(94) 579) till vad som
blev radets forordning (EG) nr 1610/96 ar fortfarande fullt relevanta 1 dag och bor fortsétta att
anvindas som végledning for tolkning, i forekommande fall. Detta inbegriper malet att “om
ett tilliggsskydd redan har beviljats for det verksamma &dmnet i sig, far ett nytt tilliggsskydd
inte beviljas for detta verksamma dmne, oavsett vilka dndringar som har gjorts i friga om

En fullstindig forteckning Over drenden finns i tabell 5.5. i den andra studien frdn Max Planck-
institutet.

Ytterligare fortydliganden kravs dock pa vissa omraden, vilket framgar av tva hédnskjutanden under
2022, mal C-119/22 och mél C-149/22.
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andra egenskaper hos vixtskyddsmedlet (anvdndning av ett annat salt, andra hjdlpdmnen,
annan utformning osv.)”.

Nar det giller de rattigheter som dr knutna till ett tilliggsskydd ger “tilldggsskyddet samma
skydd som grundpatentet men skyddar endast den produkt som omfattas av godkdnnandet (for
allt godkéant farmaceutiskt bruk) fram till dess att grundpatentet 16per ut”.

Niér det géller de rittigheter som ett tilldggsskydd ger, och i linje med tidigare uttalanden om
derivat, dr det ldmpligt att anse att det skydd som ett tilliggsskydd ger en produkt ocksa
omfattar de derivat av denna produkt som é&r likvirdiga med produkten ur ett fytosanitért
perspektiv.

Regler i fraga om sprik

I denna fOrordning foreskrivs mojligheten att ldmna in en centraliserad ansékan om
tillaggsskydd pé vart och ett av de officiella EU-spréken. I detta avseende dr textmédngden i en
ansOkan om tilldggsskydd mycket liten, sérskilt jamfort med patent, och detta skulle inte vara
betungande for de sokande. Vissa fragor skulle inte krdva overséttning, sdsom identifiering av
grundpatentet och det relevanta godkénnandet for saluforing, relevanta datum och
identifiering av den eller de sdokande och den berdorda produkten. Oversittningskostnaderna
forvintas darfor bli betydligt ldgre &n vad som skulle vara fallet for patentansdkningar. Se
konsekvensbedomningen (SWD(2023) 118) for en exakt berdkning.

Overklagande

Den centrala provningsmyndighetens beslut kan overklagas. Detta géller dven ett negativt
(eller delvis negativt) provningsutlatande frin den centrala provningsmyndigheten. Sokande
kan ldmna in ett overklagande till den centrala provningsmyndigheten under en begriansad
period efter utfirdandet av provningsutlatandet. Detta géller 4ven for andra beslut fran denna
myndighet. Ett beslut som ror en invdndning kan till exempel 6verklagas av alla dess parter.
Ett 6verklagande kan leda till att provningsutlatandet dndras.

Om det ror sig om en kombinerad ansdkan om tilldggsskydd, som beskrivs nedan — det vill
sdga en ansdkan om tillaggsskydd som avser beviljande av enhetligt tilldggsskydd och dven
nationella tilldggsskydd — skulle ett sddant Overklagande vara tillimpligt pa det
(gemensamma) provningsutlatandet om den kombinerade ansdkan om tilldggsskydd.

Overklagandet skulle tas upp vid EUIPO:s Overklagandenimnder. Ledamdter fran
overklagandendmnderna bor utses 1 enlighet med artikel 166.5 1 forordning (EG)
nr 2017/1001. Dessa ledamoter kan ocksé vara nationella granskare, men de far inte vara
samma granskare som de som redan deltar 1 provningen av de centraliserade ansdkningarna
eller ansokningar om enhetliga tillaggsskydd.

Nér det géller arbetsbordan ldmnas det 1 genomsnitt in ansdkningar om tilldggsskydd for
mindre dn 100 produkter per é&r, for likemedel och véxtskyddsmedel sammanlagt, och
inforandet av framlidggandet av synpunkter frn tredje part bor bidra till att halla antalet
overklaganden pa en mycket 1ag niva.

Avgifter

En ansokningsavgift och eventuellt andra forfaranderelaterade avgifter, sdsom avgift for
invindning och Overklagande ska betalas till den centrala prévningsmyndigheten. For
nationella tilldggsskydd som beviljas enligt det centraliserade fOrfarandet maste
fornyelseavgifter betalas till de nationella patentverken i alla medlemsstater dir sddana
tillaggsskydd har beviljats. Detta skulle dock skilja sig at for enhetliga tilldggsskydd som
beviljas enligt de parallella forslagen COM(2023) 222 och COM(2023) 221, varigenom
provningsmyndigheten ska ta ut ansokningsavgifter och arliga (fornyelse)avgifter. Nivan pé
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de avgifter som ska betalas till den centrala provningsmyndigheten kommer att faststéllas i en
genomforandeakt.

Finansiella overforingar mellan den centrala myndigheten och de nationella patentverken

Eftersom de forfaranderelaterade avgifterna som sokandena betalar till den centrala
provningsmyndigheten kanske inte r tillrdckliga for att ticka myndighetens kostnader enligt
det nya centraliserade forfarandet, dr det nddvindigt att se till att en del av de
fornyelseavgifter som de nationella myndigheterna tar ut for tilliggsskydd som beviljas pa
grundval av det centraliserade forfarandet dverfors till den centrala provningsmyndigheten.
Detta sker redan mellan nationella patentverk och Europeiska patentverket (EPO) nér det
giller fornyelseavgifter for europeiska patent. Samtidigt dr det nddvéndigt att se till att de
nationella myndigheterna som deltar i det nya centraliserade forfarandet nar det giller den
tekniska provningen av centraliserade ansokningar om tilldggsskydd far ldmplig erséttning for
sin medverkan.

Tvistlosningsforfarande

Oavsett om det har erhéllits inom ramen for dagens nuvarande nationella forfaranden eller
inom ramen for det nyligen foreslagna centraliserade forfarandet kommer ett tilliggsskydd
baserat pa ett europeiskt patent, inklusive ett enhetligt patent, att kunna overklagas till det
organ som enligt nationell lagstiftning 4r ansvarigt for aterkallandet av motsvarande
grundpatent, vilket vanligtvis &r en nationell domstol, och kan ocksd, for de medlemsstater
som deltar i det enhetliga patentsystemet (dvs. som har ratificerat avtalet om en enhetlig
patentdomstol), vara den enhetliga patentdomstolen om de tillimpliga villkoren &r uppfyllda
(se artikel 3 b i avtalet om en enhetlig patentdomstol, tillsammans med artikel 2 g och artikel
32)13,

Nationella aspekter

Eftersom det foreslagna centraliserade forfarandet leder till beviljande av nationella
tillaggsskydd kommer manga befintliga nationella krav och forfaranden, som for nérvarande
giller for de tilliggsskydd som det ansdks om nationellt, att vara lika tillimpliga pd de
tilliggsskydd som beviljas enligt det foreslagna centraliserade forfarandet. Detta géller
sarskilt krav pd offentliggorande, nationella register och betalning av fornyelseavgifter.

Inga dndringar foreslés av de rittsliga forfaranden som ar tillimpliga pa nationellt beviljade
tillaggsskydd, vare sig de beviljas pa grundval av en nationell ansdkan eller en centraliserad
ansokan, t.ex. ndr det giller aterkallande och verkstéllighet, med forbehéll for bestaimmelserna
1 avtalet om en enhetlig patentdomstol, for dess parter, 1 tillimpliga fall. Med andra ord kan
talan om ogiltighet och intrdng véckas infor den enhetliga patentdomstolen dven med
avseende pa ett nationellt beviljat tilldggsskydd baserat pé ett europeiskt patent, med forbehéll
for de tillampliga villkoren, sdrskilt kravet att varken patentet eller tilldggsskyddet har
undantagits frdn den enhetliga patentdomstolens behdrighet.

Enhetliga tilliggsskydd

Ett parallellt forslag (COM(2023) 221) syftar till att skapa ett enhetligt tillaggsskydd for
vixtskyddsmedel. Detta enhetliga tilldggsskydd skulle endast vara tillgangligt pa grundval av
ett europeiskt patent med enhetlig verkan (enhetligt patent), som grundpatent, och skulle ha
samma verkan 1 alla medlemsstater dar grundpatentet har enhetlig verkan (inledningsvis 17).

13 Om det anknutna grundpatentet eller sjdlva tilliggsskyddet inte har undantagits fran den enhetliga

patentdomstolens behorighet och ingen talan redan har vackts vid en nationell domstol (nir det géller de
medlemsstater dir patentet har enhetlig verkan).
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Forfarandet for centraliserad inldmning och provning av ansdkningar om siadana enhetliga
tillaggsskydd skulle i tillimpliga delar vara detsamma som det centraliserade forfarande som
anges 1 detta forslag. Pa sé sétt skulle en kombinerad ans6kan om tilldggsskydd kunna omfatta
bade en ansdkan om beviljande av ett enhetligt tilliggsskydd (for de medlemsstater som
omfattas av grundpatentet) och en ans6kan om beviljande av nationella tilldggsskydd i andra
medlemsstater. En sddan kombinerad ansokan skulle omfattas av ett enda
provningsforfarande, vilket utesluter eventuella avvikelser och avsevirt minskar kostnaderna
och den administrativa bordan for de sokande. For tydlighetens skull utesluter inte detta
forslag centraliserade ansokningar om tilliggsskydd som utser en eller flera medlemsstater
som deltar i det enhetliga patentsystemet, sé lange inget enhetligt tilliggsskydd samtidigt
begirs i ett sadant fall.
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‘ WV 1610/96 (anpassad)

2023/0128 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
om tilliggsskydd for vixtskyddsmedel (omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av IZ> fordraget om Europeiska unionens funktionssitt X] Eérdraget—om
TIEYEYS: T av-Ly : askapen, sirskilt artikel $89a-=detta DO 114.1 <X,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versidndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande'®,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande's,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

‘@ny ‘

(1) Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1610/96' har indrats visentligt
flera génger'’. Eftersom ytterligare dndringar ska goras, bor den forordningen av
tydlighetsskil omarbetas.

|\ 1610/96 skiil 1

(2)  Forskningen om vixtskyddsmedel bidrar till en fortgaende forbéttring av produktionen
och till framstéllning av livsmedel 1 riklig mingd av god kvalitet till dverkomliga

priser.
14 EUTCI[...],[...]1.s. [...].
15 EUTCI...L[...],s. [...].

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inférande av
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (EGT L 198, 8.8.1996, s. 30).
Se bilaga I.
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€)

|\ 1610/96 skil 2

Forskningen pd véxtskyddsomradet bidrar till en fortgdende forbéttring av
vaxtproduktionen.

4

| W 1610/96 skil 3 (anpassad) |

Vixtskyddsmedel, 1 synnerhet sddana som &r resultatet av lédngvarig och
kostnadskravande forskning, kan fortsitta att utvecklas i gemenskaper X unionen <X]
p& om de omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrdckligt
skydd for att stlmulera saddan forskning.

©)

‘ WV 1610/96 skil 4 (anpassad) ‘

IX> Vaxtskyddsomradets konkurrenskraft kraver pa grund av omradets karaktar @
att nyskapande ges ett motsvarande skydd som det som beviljas for ldkemedel genom

Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 469/2009'® [Pubhkatlonsbymn for

in ny hanvzsnmg tlll forordnmg tlll COM(2023) 231]

(6)

‘ WV 1610/96 skil 5 (anpassad) ‘

Eér—ndrvarande—8r Dden tidsrymd, som forflyter mellan det att en patentansdkan
avseende ett nytt vixtskyddsmedel gors och det att ett godkdnnande att salufora
véxtskyddsmedlet lamnas, X> dr <XI sa lang att den period d& produkten atnjuter
faktiskt patentskydd blir for kort for att avkastningen ska hinna tdcka investeringen i
forskning och ge de nddvindiga resurserna for att bibehélla en givande forskning,

()

|\ 1610/96 skiil 6

Denna situation leder till en brist 1 skyddet som drabbar véxtskyddsforskningen och
konkurrensen pa omradet.

(8)

WV 1610/96 skil 7 (anpassad)
= ny

Ett av de weskhga [ huvudsakliga <X motiven for tlllaggsskyddet ar att ge den
europelska industrin samma konkurrensvillkor som ¢ess sk
rapanska-motsvarigheter © dess motsvarigheter 1 tredjeldnder <.

Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for
ladkemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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‘ WV 1610/96 skil 8 (anpassad) ‘

©)

| W 1610/96 skil 9 (anpassad) |

En enhetlig 10sning pa gemenskapsaivé X> unionsnivda <Xl bor darfor astadkommas
och en sadan olikartad utveckling av nationella lagar forhindras som leder till
ytterligare skillnader vilka &r &4gnade att hindra den fria rorligheten for
vixtskyddsmedel inom g%ﬂ%%ﬂ&l%&-p@ﬂ X> unionen <XI och darmed dlrekt paverka
funktlonsdughgheten hos den inre marknaden. etta—_

(10)

WV 1610/96 skil 10 (anpassad)
= ny

Det ér darfor nodviandigt att for vixtskyddsmedel som har godkints for saluforande
infora ett tillaggsskydd som pa begdran av innehavaren av ett nationellt patent eller ett
europeiskt patent = , med eller utan enhetlig Verkan <~ ska%} kunna beV1lJas pa samma
villkor av var och en av medlemsstaterna.Es ST S 3
mstramentet=> Tilldggsskyddet bor ge 1nnehavaren en tlllrackhg ytterhgare perlod av
faktiskt skydd efter det att grundpatentet har upphort att gilla. En ansdkan om ett
sadant tilliggsskydd bor ldmnas in till den behdriga patentmyndigheten (behorig
nationell myndighet) i den berorda medlemsstaten. <

(11)

4 ny

Ett av villkoren for beviljande av tilldggsskydd bor vara att produkten skyddas av
grundpatentet, i den mening att produkten bor omfattas av ett eller flera patentkrav i
det patentet, utifran den fackkunniga personens tolkning av patentets beskrivning pa
ansokningsdagen. Detta bor inte nodvéndigtvis innebéra att produktens verksamma
amne uttryckligen maste anges i kraven. Om det giller ett preparat maste inte
nddvandigtvis var och en av preparatets verksamma &dmnen uttryckligen anges i
kraven, forutsatt att vart och en av dem &r specifikt identifierbart mot bakgrund av all
information som ldmnats i1 patentet.
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

For att undvika oOverdrivet skydd bor det foreskrivas att endast ett tillaggsskydd,
oavsett om det dr nationellt eller enhetligt, fir skydda samma produkt i en
medlemsstat. Det bor darfor krdvas att produkten, eller ndgot derivat sasom salter,
estrar, etrar, isomerer, isomerblandningar eller komplex, som ar vixtskyddsméssigt
likvardigt med produkten, inte redan har varit féremal for ett tidigare tilliggsskydd,
vare sig ensamt eller i kombination med ett eller flera ytterligare verksamma &dmnen,
for samma tillimpning eller for en annan tillimpning.

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, bor ett tilliggsskydd ge ett skydd
som endast omfattar den produkt, nirmare bestdmt det verksamma &dmnet eller
kombinationer av verksamma dmnen, som omfattas av godkidnnandet att salufora
produkten och ndgon anviandning av produkten som véxtskyddsmedel vilken godkénts
fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.

For att sékerstélla ett balanserat skydd bor ett tilliggsskydd dock ge innehavaren rétt
att hindra en tredje part frdn att tillverka inte bara den produkt som anges i
tilliggsskyddet utan &ven derivat av den produkten, sdsom salter, estrar, etrar,
isomerer, isomerblandningar eller komplex, som ar vixtskyddsmaéssigt likvardigt med
produkten, dven om sddana derivat inte uttryckligen ndmns 1 tilldggsskyddets
produktbeskrivning. Darfor bor det skydd som tilldggsskyddet ger 4ven anses omfatta
sddana likvirdiga derivat inom granserna for det skydd som grundpatentet ger.

Som en ytterligare atgdrd for att sdkerstilla att endast ett tilldggsskydd kan skydda
samma produkt i en medlemsstat bor innehavaren av mer dn ett patent for samma
produkt inte beviljas fler an ett tilliggsskydd for den produkten. Om tva patent som
skyddar en produkt innehas av tvéd innehavare bor emellertid ett tilliggsskydd for den
produkten kunna beviljas var och en av dessa innehavare om de kan visa att de inte har
nagon ekonomisk anknytning. Dessutom bor inget tilliggsskydd beviljas innehavaren
av ett grundpatent for en produkt som &r foremal for ett godkdnnande som innehas av
tredje part utan den tredje partens samtycke.

For att sdkerstilla storsta mojliga flexibilitet och inte otillborligt diskriminera mellan
innehavare av olika typer av patent bor det inte finnas ndgon begrinsning av den typ
av patent for vilken ett nationellt tilliggsskydd kan sdkas hos en behorig nationell
myndighet. Detta bor diarfor dven fortsdttningsvis vara mojligt pd grundval av ett
nationellt patent eller ett europeiskt patent, och i synnerhet bor detta 4ven vara majligt
med avseende pa ett europeiskt patent med enhetlig verkan (enhetligt patent).

(17)

|\ 1610/96 skil 11 (anpassad) |

Tillaggsskyddets giltighetstid bor bestimmas pa ett sadant sitt att det ger ett
tillrackligt effektivt skydd. For den skull bor den som innehar bdde patent och
tillaggsskydd for ett vaxtskyddsmedel atnjuta ensamritt under sammanlagt hogst 15 ar
fran den dag vixtskyddsmedlet forst godkidndes for saluforande i gemenskapen O
unionen <XI.

(18)

WV 1610/96 skil 12 (anpassad)

= ny
Alla berorda intressen inom ett sid komplext och kénsligt omridde som
vixtskyddsomradet, séste=deek X> bor <XI beaktas. Tillaggsskydd skad DO bor <X
18
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darfor inte seddelas X> beviljas <XI for langre tid dn fem ar. & Det beviljade skyddet
bor dessutom begrénsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som
vixtskyddsmedel pd marknaden i1 en medlemsstat. <

| W 1610/96 skil 13 (anpassad) |

(19)

‘ WV 1610/96 skil 16 (anpassad) ‘

Endast ett 1ngr1pande pa W IZ> unionsnivd <X gor det mdjligt att

5onR4 e aratt sikerstilla ett tillrackligt skydd for
nyskapande inom Vaxtskyddsomradet och att garantera en vil fungerande inre
marknad for vaxtskyddsmedel.

(20)

SV

|\ 1610/96 skill 17 (anpassad) |

och 15 och som faststills 1 artiklarna 4, 8.1 ¢ och 17.2 1 den hér f6rordningen galler
aven, 1 tillimpliga delar, for tolkningen av framfor allt skél 9 och artiklarna 3, 4, 8.1 ¢
och 17 i forordning (EG) nr 469/2009 [Publikationsbyran: for in ny hinvisning till
COM(2023) 231]. <
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21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

¢ ny

Sedan tilliggsskyddet inférdes har tilliggsskydd endast sokts och beviljats pa nationell
niva, vilket innebér att flera liknande ansdkningar har behdvts 1dmnas in och granskas
parallellt i ett antal medlemsstater. Detta har lett till dubbelarbete for bdde de sokande
och de behoriga patentmyndigheterna (behdriga nationella myndigheter), som
genomfort separata granskningsforfaranden for en viss produkt, samt till enstaka
skillnader 1 de beslut som fattas av de behdriga nationella myndigheterna i olika
medlemsstater. Sadana skillnader ror vanligtvis villkoren for beviljande av eller avslag
pa ansokan om tilliggsskydd och inbegriper beviljande av tilliggsskydd i en
medlemsstat men avslag i en annan medlemsstat avseende samma produkt eller
skillnader i tillimpningen av de villkor som géller for férhandstillstdnd for saluforing
eller huruvida produkten redan har varit foremal for ett tilliggsskydd. Detta leder till
riattsosdkerhet och dr oforenligt med den inre marknadens syfte.

Det finns ett centraliserat forfarande for beviljande av europeiska patent. Dessutom
trader det enhetliga patent som faststélls i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1257/2012%° i kraft den 1 juni 2023 med avseende p& de medlemsstater som
har ratificerat avtalet om en enhetlig patentdomstol.

Det dr déarfor nodvéindigt att komplettera de befintliga nationella forfarandena for
beviljande av tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel med ett centraliserat forfarande. Med
det centraliserade forfarandet bor det vara mojligt att begéira, nér grundpatentet &r ett
europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent, att nationella tilliggsskydd beviljas
for tva eller flera angivna medlemsstater genom inldmning och granskning av en enda
centraliserad ansOkan. Nar tilliggsskydd har beviljats enligt det centraliserade
forfarandet bor tillaggsskydden vara likvirdiga med de tilldggsskydd som beviljats
enligt nationella forfaranden och omfattas av samma regler.

Genom artikel 2 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001%!
inrittades Europeiska unionens immaterialrattsmyndighet
(immaterialrdttsmyndigheten). 1 den inre marknadens intresse bor det centraliserade
forfarandet genomforas av en enda granskningsmyndighet. Detta kan uppnés genom
att immaterialrittsmyndigheten ges 1 wuppdrag att granska ansdokningar om
tillaggsskydd enligt det centraliserade forfarandet i enlighet med den hir forordningen.

For att forenkla granskningen av en centraliserad ansdkan bor den endast kunna
lamnas in for ett europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent. Den centraliserade
ansOkan bor inte vara tillgdnglig for en uppsdttning oberoende nationella patent
eftersom de tillhdrande patentkraven sannolikt skiljer sig at, vilket gor granskningen
mer komplicerad jamfort med om grundpatentet dr ett europeiskt patent.

Eftersom godkédnnanden for saluféring av ett visst vixtskyddsmedel kan beviljas olika
datum i olika medlemsstater skulle det allvarligt begrdnsa de medlemsstater som kan
anges 1 en centraliserad ansdkan om tilldggsskydd for ett visst vixtskyddsmedel om
det krivs att godkdnnanden har beviljats for alla medlemsstater som anges i ansdkan.

20

21

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1257/2012 av den 17 december 2012 om
genomforande av ett fordjupat samarbete for att skapa ett enhetligt patentskydd (EUT L 361,
31.12.2012, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/1001 av den 14 juni 2017 om EU-varumérken
(EUT L 154, 16.6.2017, s. 1).
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27

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

Beviljandet av tilldggsskydd pa grundval av en sddan centraliserad ans6kan bor dérfor
tilldtas om det atminstone har ldmnats in en ansdkan om godkédnnande for saluforing i
alla angivna medlemsstater, forutsatt att dessa godkdnnanden beviljas innan
granskningsforfarandets slut. Darfor bor granskningsyttrandet inte avges tidigare én 18
manader efter det att den centraliserade ansdkan ldmnades in. Om inget godkdnnande
har beviljats 1 en angiven medlemsstat innan periodens slut bor
immaterialrittsmyndigheten dock avbryta granskningsforfarandena for den aktuella
medlemsstaten och pd begiran ateruppta forfarandena forutsatt att godkdnnandet
beviljas fore utgangen av grundpatentet.

Immaterialrattsmyndigheten bor kunna ta ut en avgift for den centraliserade ansdkan
om tilldggsskydd samt andra forfarandeavgifter sisom en avgift for invindning eller
overklagande. De avgifter som tas ut av immaterialrattsmyndigheten bor faststéllas
genom en genomforandeakt.

En sokande bor ocksé kunna 1dmna in en kombinerad ansdkan som dven innehiller en
ansOkan om ett enhetligt tilliggsskydd i enlighet med forordning [COM(2023) 221].
En sddan kombinerad ansdkan bor genomga ett enda granskningsforfarande.

For att undvika dubbelt skydd bor det inte gé att bevilja tilliggsskydd — vare sig det ror
sig om nationella eller enhetliga tilliggsskydd — for samma produkt i samma
medlemsstat pa grundval av bade en nationell ansdkan och en centraliserad ansékan.

For att garantera ett rittvist och oppet forfarande, sékerstilla rattssdkerhet och minska
risken for efterfoljande giltighetstvister bor tredje parter, efter offentliggdrandet av den
centraliserade ansokan, ha mdjlighet att inom tre méanader limna synpunkter till
immaterialrdttsmyndigheten medan den centraliserade granskningen pdgar. De tredje
parter som har ritt att limna synpunkter bor 4ven omfatta medlemsstaterna. Detta bor
dock inte paverka tredje parters ritt att inleda ogiltighetsforfaranden vid den
myndighet som enligt nationell lag ansvarar for ogiltighetsforklaring av motsvarande
grundpatent. Dessa bestimmelser dr nddvindiga for att sdkerstdlla tredje parts
deltagande bade fore och efter beviljandet av tillaggsskydd.

Immaterialrattsmyndigheten bor granska den centraliserade ansdkan om tilldggsskydd
och avge ett granskningsyttrande. Yttrandet bor ange de skédl som motiverar att det &r
positivt eller negativt for var och en av de angivna medlemsstaterna.

Granskningen av en centraliserad ansokan om tilldggsskydd bor, under
immaterialrdttsmyndigheten Overinseende, utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten och tva granskare som é&r anstillda av de
nationella patentmyndigheterna. Detta sdkerstiller en optimal anvindning av
sakkunskap i frdgor som ror tilliggsskydd, som i dag endast finns pd nationella
myndigheter. For att sdkerstdlla att granskningen haller bista mdjliga kvalitet bor
lampliga kriterier faststéillas for sédrskilda granskares deltagande i det centraliserade
forfarandet, sarskilt nér det géller kvalifikationer och intressekonflikter.

Om immaterialrdttsmyndigheten finner att villkoren for beviljande av tillaggsskydd ér
uppfyllda i en eller flera av de medlemsstater som anges i en centraliserad ansdkan,
men inte dr uppfyllda i en eller flera av de andra medlemsstaterna, inbegripet om det
europeiska grundpatentet i en av de angivna medlemsstaterna har andra patentkrav
som inte tacker produkten, bor myndigheten avge ett positivt yttrande for de angivna
medlemsstater dér villkoren for tillaggsskydd ar uppfyllda och ett negativt yttrande for
de medlemsstater dér villkoren inte &r uppfyllda.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

For att skydda tredje parts processuella réttigheter och sékerstélla ett fullstandigt
system med réittsmedel bor tredje parter kunna bestrida ett granskningsyttrande genom
att inleda ett invdndningsforfarande inom en kort tid efter det att yttrandet har
offentliggjorts, och invdndningen kunna leda till att yttrandet &ndras.

Nar granskningen av en centraliserad ansokan ar klar och nédr tidsfristerna for
overklagande och invindning har 16pt ut, eller nir ett slutligt beslut i sakfrdgan har
utfardats, bor yttrandet Oversdndas till respektive nationell patentmyndighet i de
angivna medlemsstaterna.

Om granskningsyttrandet dr positivt for en eller flera medlemsstater bor de respektive
behoriga nationella myndigheterna bevilja ett tilliggsskydd i enlighet med tillimpliga
nationella regler, sérskilt ndr det géller offentliggérande, registrering i relevanta
databaser och betalning av arsavgifter.

Om granskningsyttrandet dr negativt for en eller flera medlemsstater bor de respektive
behoriga nationella myndigheterna avsld ansdkan i enlighet med tillampliga nationella
regler.

For samstdmmighetens och réttssikerhetens skull bor samma materiella bestimmelser
gélla for nationella ansdkningar och centrala ansdkningar, sirskilt ndr det géller
tillampningsomrade, villkor for erhallande av tilldggsskydd, foremalet for skyddet och
tilliggsskyddens verkan, samt deras offentliggdrande. Det centraliserade forfarandet
leder da till beviljande av nationella tilldggsskydd som ér helt identiska med dem som
beviljas pa grundval av nationella ansdkningar.

Eftersom vissa behdriga nationella myndigheter kan ha begriansad administrativ
kapacitet att genomfora en fullstindig materiell granskning av ansdkningar om
tilliggsskydd bor det fortfarande vara godtagbart att de behoriga nationella
myndigheterna inte kontrollerar alla villkor for att bevilja ett tilliggsskydd pa grundval
av en nationell ansdkan. For att sikerstdlla kvaliteten och enhetligheten hos de
tilliggsskydd som  beviljas enligt det centraliserade forfarandet bor
immaterialrattsmyndigheten dock granska alla villkor for beviljande av ett
tillaggsskydd enligt det centraliserade forfarandet.

Om sokanden eller ndgon annan part péaverkas negativt av ett beslut av
immaterialrdttsmyndigheten bor sokanden eller den parten ha ritt att inom tva manader
och mot en avgift Overklaga beslutet till en &verklagandendmnd vid
immaterialrittsmyndigheten. Detta géller dven for granskningsyttrandet, som fér
overklagas av sOkanden. Beslut fattade av overklagandendmnden bor 1 sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som har behorighet att ogiltigforklara eller dndra det
overklagade beslutet. Vid en kombinerad ansfkan som omfattar en begiran om ett
enhetligt tillaggsskydd kan ett gemensamt dverklagande 1dmnas in.

Nir ledamoter i overklagandendmnderna utses i frdgor som ror centrala ansdkningar
om tilldggsskydd bor deras tidigare erfarenhet av tillaggsskydd eller patentfragor
beaktas.

Var och en bor kunna bestrida giltigheten av ett tilldggsskydd som beviljats efter det
centraliserade forfarandet vid en behorig domstol 1 en medlemsstat, vilket inbegriper
den enhetliga patentdomstolen om villkoren dr uppfyllda.

For att sdkerstilla Oppenhet bor det upprittas ett register som kan fungera som en enda
atkomstpunkt med information om och status for ansékningar om tilldggsskydd enligt
det centraliserade forfarandet, inbegripet om tilldggsskydd som pa sddant sétt beviljats
av nationella myndigheter, som bor dela all relaterad information med
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(44)

(45)

(46)

(47)

(48)

(49)

immaterialrittsmyndigheten. Registret bor vara tillgdangligt pa unionens alla officiella
spréak.

Genom forordning [COM(2023) 221]** infors ett enhetligt tilliggsskydd for
vixtskyddsmedel, som kan begiras i de medlemsstater ddr grundpatentet har enhetlig
verkan. Ansokan om ett sadant enhetligt tilldggsskydd bor kunna goras i1 en
kombinerad ansokan om ett tilliggsskydd enligt det centraliserade forfarande som
omfattas av den hér forordningen. I sddana fall bér den kombinerade ansokan som
inbegriper badda  ansOkningarna  omfattas av  ett enda  centraliserat
granskningsférfarande. Dubbelt skydd genom bade ett enhetligt tillaggsskydd och ett
tillaggsskydd som beviljats i enlighet med denna forordning bor uteslutas.

For de uppgifter som tilldelas immaterialrattsmyndigheten enligt denna férordning bor
immaterialrdttsmyndighetens sprak vara wunionens samtliga officiella sprak.
Immaterialrdattsmyndigheten bor godta verifierade Gversdttningar av handlingar och
information till ett av unionens officiella sprdk. Om sd& ar ldmpligt bor
immaterialrdttsmyndigheten kunna anvinda verifierade maskindverséttningar.

Ekonomiska medel bor reserveras for att sdkerstilla att de behdriga nationella
myndigheter som deltar i det centraliserade forfarandet far tillricklig ersittning for
deltagandet.

De nodvéndiga etableringskostnaderna i samband med de uppgifter som tilldelas
immaterialrattsmyndigheten, inbegripet kostnaderna for nya digitala system, bor
finansieras genom immaterialrattsmyndighetens ackumulerade budgetdverskott.

I syfte att komplettera vissa icke visentliga delar av denna forordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt delegeras till kommissionen ndr det géller 1) att specificera
innehallet 1 och formen for dverklagandeskrivelsen samt innehéllet i och formen for
overklagandendmndernas beslut, ii) att ndrmare faststilla Gverklagandenimndernas
organisation i forfaranden som ror tillaggsskydd, iii) att faststilla bestimmelser om de
kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska
anvindas av parterna 1 fOrfaranden infor immaterialrdttsmyndigheten samt de
blanketter som immaterialrittsmyndigheten ska tillgdngliggora, iv) att faststélla
ndrmare forfaranden for muntliga férhandlingar, v) att faststdlla ndrmare forfaranden
for bevisupptagning, vi) att faststdlla ndrmare forfaranden for underrittelse, vii) att
faststdlla ndrmare uppgifter om berdkning och varaktighet av tidsfrister samt viii) att
faststélla ndrmare forfaranden for aterupptagande av forfarandet. Det ar sarskilt viktigt
att kommissionen genomfor ldmpliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i1 enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016%. For att
sakerstdlla lika stor delaktighet i1 forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrdde till moten 1 kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att enhetliga villkor for genomforandet av denna forordning ska sdkerstillas, bor
kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter med avseende pa 1) de

22
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Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tilliggsskydd for vaxtskyddsmedel
[COM(2023) 221].

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens radd och Europeiska
kommissionen om béttre lagstifining (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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(50)

(1)

(52)

(53)

(54)

ansOkningsformuldr som ska anvéndas, i1) regler om forfaranden f6r inldmning och
forfaranden for det sitt pa vilket granskningspanelerna granskar centrala ans6kningar
och utarbetar granskningsyttranden samt for utfardande av granskningsyttranden fran
immaterialrdttsmyndigheten, iii) kriterierna for hur granskningspanelerna ska inrittas
och kriterierna for val av granskare, iv) beloppen for de avgifter som ska betalas till
immaterialrdttsmyndigheten, v) faststdllande av maximinivaerna for de kostnader som
ar nodvandiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for den vinnande parten,
och vi) regler om finansiella dverforingar mellan immaterialrdttsmyndigheten och
medlemsstaterna, beloppen for dessa dverforingar och den ersittning som ska betalas
av immaterialrittsmyndigheten nér det giller deltagande av de behoriga nationella
myndigheterna. Dessa befogenheter bor utdvas 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011%*,

Kommissionen bor regelbundet rapportera om hur det centraliserade forfarandet
fungerar, i samordning med det som kravs enligt forordning [COM(2023) 231].

Denna forordning dr forenlig med de grundldggande réttigheter och de principer som 1
synnerhet erkidnns i Europeiska unionens stadga om de grundldggande réttigheterna
(stadgan). Bestimmelserna i denna forordning bor tolkas och tilldmpas 1 enlighet med
dessa réttigheter och principer. Denna forordning syftar sarskilt till att sékerstilla att
ratten till egendom, rétten till hédlso- och sjukvard och ritten till ett effektivt rattsmedel
i artiklarna 17 och 47 i stadgan respekteras fullt ut.

Eftersom médlen for denna fGrordning inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnés av
medlemsstaterna utan snarare, i syfte att sdkerstdlla att tillimpliga regler och
forfaranden dr enhetliga 1 hela unionen, kan uppnés béttre pa unionsniva, kan unionen
vidta atgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen 1 artikel 5 i1 fordraget om
Europeiska unionen. I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gér
denna forordning inte utdver vad som ar nodvandigt for att uppna dessa mal.

Europeiska datatillsynsmannen har horts 1 enlighet med artikel 42.1 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2018/1725% och avgav ett yttrande
den XXX [Publikationsbyrdan: Légg till hinvisning ndr den finns tillgdnglig.] .

Lampliga arrangemang bor foreskrivas for att underldtta en smidig overgang fran
bestimmelserna 1 forordning (EG) nr 1610/96 till bestimmelserna i den hir
forordningen. For att ge immaterialrdttsmyndigheten tillrackligt med tid for att inrédtta
och genomfora det centraliserade forfarandet bor bestdmmelserna om centrala
ansokningar i denna forordning tillimpas fran och med den [Publikationsbyrdan: for in
datumet — ett dr efter denna forordnings ikrafttridande] .

24

5)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allménna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for
fysiska personer med avseende pa behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner,
organ och byréer och om det fria flodet av sédana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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‘ WV 1610/96 (anpassad)

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel [
Allmianna bestimmelser

Artikel 2 1
Riéielevidd [ Innehdll <<

Marje—predukt DO | denna fOrordning faststdlls bestimmelser om tilliggsskydd for
vixtskyddsmedel <XI som skyddas av patent pd ndgon medlemsstats territorium och som
innan det far saluforas som véxtskyddsmedel maste undergd ett sddant administrativt

godkannandeforfarande som faststalls 1 urogagarlamentets och rédets forordmng gEG! nr
1107/200926 i pa-grund-avm : :

‘ WV 1610/96 (anpassad)

Artikel £ 2
Definitioner
I denna forordning giller foljande definitioner:

(1) vixtskyddsmedel: verksamma dmnen och preparat som innehaller ett eller flera
verksamma dmnen, i den form dessa levereras till anvidndaren, som ar avsedda for att

(a) skydda vixter eller viaxtprodukter mot alla skadliga organismer eller forhindra
inverkan fran sadana organismer, i den mén siddana dmnen eller preparat inte
definieras pa annat sitt nedan,

(b) paverka vixters livsprocesser fOrutsatt att det inte rér sig om ndringsdmnen
(t.ex. tillvaxtreglerande medel),

(c) bevara vixtprodukter, i den man d@mnena eller produkterna inte omfattas av
siarskilda bestimmelser om konserveringsmedel som har beslutats av radet eller
kommissionen,

(d) forstora oonskade vixter, eller

(e) fOrstora vaxtdelar samt himma eller forhindra odnskad tillvaxt hos viaxter.

26 Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande

av vixtskyddsmedel pd marknaden och om upphéivande av ridets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).
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2)

3)

4

©)
(6)

(7

®)

©)

dmnen: kemiska grunddmnen och deras foreningar i1 naturlig eller industriellt
framstédlld form, inklusive fororeningar som med nodvindighet uppstar vid
framstéillningen,

verksamma dmnen: amnen eller mikroorganismer, inklusive virus, som har en allmén
eller sérskild inverkan pa

(a) skadliga organismer, eller pa
(b) véxter, vaxtdelar eller vaxtprodukter.

preparat: blandningar eller 16sningar som é&r avsedda att anvdndas som
viaxtskyddsmedel och som bestar av tva eller flera &mnen, av vilka minst ett ir ett
verksamt dmne.

vixter: levande vixter och levande vixtdelar, inklusive farska frukter och fron.

vixtprodukter: produkter = av vegetabiliskt ursprung <= som ir obearbetade eller
som endast har genomgétt en enkel berednmg, sdsom malmng, torknmg eller
pressnlng, IZ> dock 1nte sjdlva vixterna <X] férutss et 4

skadliga organismer: vaxt- eller vaxtproduktskadegorare som tillhor djur- eller
véxtrikena liksom virus, bakterier och mykoplasma eller andra patogener.

produkt: det verksamma dmnet sem-de
verksamma dmnen 1 ett viaxtskyddsmedel.

akt=3 eller en sammansittning av

grundpatent: et=patent som skyddar en produkt i
som sddan, ett preparat=€

produkt eller en anvdndning av en produkt och som av 1nnehavaren aberopas som
grund for seeddelande DO beviljande <X] av tillaggsskydd.

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

4 ny

nationell ansokan: ansdkan om tillaggsskydd som ldmnas till en behorig nationell
myndighet i enlighet med artikel 9.

centraliserad ansokan: ansdkan som ldmnas till immaterialrattsmyndigheten i
enlighet med artikel 19 i syfte att bevilja tillaggsskydd i angivna medlemsstater for
den produkt som anges i ansdkan.

angiven medlemsstat: medlemsstat for vilken tilliggsskydd begirs enligt det
centraliserade granskningsforfarandet i kapitel III, angiven i en centraliserad ansékan
om tillaggsskydd.

europeiskt patent: patent som beviljas av Europeiska patentverket (EPO) enligt de
regler och forfaranden som faststills i den europeiska patentkonventionen (EPC)?’.

enhetligt patent: europeiskt patent som har enhetlig verkan i de medlemsstater som
deltar 1 det fordjupade samarbete som faststélls 1 férordning (EU) nr 1257/2012.
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Konventionen om meddelande av europeiska patent av den 5 oktober 1973, reviderad den 17 december
1991 och den 29 november 2000.
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(15) behorig nationell myndighet: nationell myndighet som i1 en viss medlemsstat &r
behorig att bevilja tilliggsskydd och avsld ansokan om tilldggsskydd i enlighet med
artikel 9.1.

KAPITEL 11
NATIONELL ANSOKAN OM TILLAGGSSKYDD

WV 1610/96 (anpassad)
= ny

Artikel 3
Villkor for erhallande av tilliggsskydd

1. Tillaggsskydd meddelas X ska beviljas <X] om, i den medlemsstat dar den ansdkan
som avses i artikel 7 gors och vid den tidpunkt da denna gors, = samtliga < foljande
villkor &r uppfyllda:

(a)
(b)

(©)

(d)

Produkten skyddas av ett gillande grundpatent.

Ett glltlgt godkédnnande att salufora produkten som Vaxtskyddsmedel har
ldmnats 1 enlighet med artike : e
1107/2009 eHeres :

Det godkdnnande som avses under puakt led b ar det forsta godkénnandet att
salufora produkten som vaxtskyddsmedel.

2. En innehavare av flera patent for samma produkt kes X> far <X] inte beviljas flera
tillaggsskydd for denna produkt. Beekkan—eOm tvi eller flera ansdkningar, som
avser samma produkt och som hérrér frén tva eller flera patentinnehavare = av olika
patent <=, fortfarande ar foremal for peésming DO granskning X1, DO far I
tillaggsskydd for denna produkt X> dock <XI beviljas for var och en av dessa
innehavare = om de inte har ndgon ekonomisk anknytning <.

Artikel 4
Skyddets féremat 2O omfattning <X]

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, skal ett tilliggsskydd ge ett skydd som
stracker sig endast s langt att det avser den produkt som omfattas av godkdnnandena att

salufora

X> motsvarande  vixtskyddsmedel pa

marknaden <X och nagen IZ) varje <ZI anviandning av produkten som vixtskyddsmedel
vilken godkénts fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.
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Artikel 5
T lllaggsskyddets riittsverkningar

P er Eett tilldggsskydd ska ge samma rittigheter
som grundpatentet gav och ér ska ha snderkastat samma begrinsningar och medféra samma
skyldigheter.

Artikel 6
Riitt till tilliggsskydd

1. Tillaggsskydd meddelas X ska beviljas <X] innehavaren av grundpatentet eller den
som har Overtagit dennes [X> innehavarens <X rittigheter.

U ny

2. Utan hinder av punkt 1, om ett grundpatent har beviljats for en produkt som ingér i
ett godkdnnande som innehas av en tredje part far ett tilliggsskydd for den produkten
inte beviljas innehavaren av grundpatentet utan den tredje partens samtycke.

WV 1610/96 (anpassad)
= ny

Artikel 7
Ansokan om tillaggsskydd

1. Ansdkan om tilliggsskydd skaft goras inom sex manader fran den dag da det 1 artikel
3.1 b ndmnda godkinnandet }&mnades-att saluféra produkten som vixtskyddsmedel
> beviljades <XI.

2. Trots bestimmelsen i punkt 1 skad, i det fall d godkénnande att salufora produkten
lamnats innan grundpatent sseddelades DO beviljades X1, ansokan om tilldggsskydd
goras inom sex manader fran den dag da patentet mreddelades X> beviljades <XI.

Artikel 8
Innehillet i ansokan om tilliiggsskydd
1. Ansokan om tillaggsskydd skalt innehalla D> foljande <XI:
(a) En begdran att tilliggsskydd sseddelas DX beviljas <XI, med uppgift om
1)  sokandens namn och adress,
i1)  om sOkanden utsett ett ombud, ombudets namn och adress,
iil) grundpatentets nummer och uppfinningens bendmning,

iv) numret pd och datum for ett sddant forsta godkdnnande att salufora
produkten som avses i artikel 3.1 b och, om detta godkédnnande inte 4r det
forsta godkdnnandet att salufora produkten 1 gemenskapen
B> unionen XI, numret pd och datum for ett sddant godkdnnande—=

gemenskapen,
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(b)  Een kopia av det godkdnnande att saluféra produkten som avses i artikel 3.1 b,
dir produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum for
godkannandet och en sammanfattnmg av produktens egenskaper 1 enhghet med

A avsmtt 1 Dunkterna 1.1- 17 eller del B avsnitt 1 punkterna 1.1— 14;
11agan till kommlssmnens forordnmg gEU; nr 283/20132 e1=ler=1=eﬂ=l=1g%et=%eé

(c) Oem det under b avsedda godkénnandet inte dr det forsta godkdnnandet att
salufora produkten som véxtskyddsmedel i g@meﬂ%-l@apeﬂ IZ> unionen <XI,
X> uppgifter som anger vilken produkt <X] betee
fatt ett sddant godkdnnande och uppgift om = den rattshga bestammelse enllgt
Vllken godkannandeforfarandet dgde rum & de :
dmnades, jimte kopia av kungérelsen IZ> underrattelsen Xl av
godkannandet 1 dndamalsenlig officiell publikation eller om sadan inte finns,
handling som visar att godkdnnande sseddelats X> beviljats <XI, datum for
detta och DX beteckningen pa <X] identifieringay den godkinda produkten.

Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift skall betalas vid ansdokan om
tilliggsskydd.

Artikel 9
Ingivande O Inlimnande <X] av ansokan om tilliggsskydd

Ansokan om tilldggsskydd skall goras till den behoriga patentmyndigheten i den
medlemsstat som meddelade X beviljade <X] grundpatentet eller for vars rakning
detta meddelades DO beviljades <XI och dér det i artikel 3.1 b avsedda godkénnandet
att salufora produkten erhoélls, sdvida medlemsstaten inte utser nigon annan
myndighet for detta &ndamal.

En [ Underrittelse om <XI ansokan om tilliggsskydd skad kungéras
X> offentliggoras <X] av den myndighet som avses i punkt 1. Kuneérelsen
X> Underrittelsen <X] skal innehalla sssmst = samtliga < foljande uppgifter:

(a) Sokandens namn och adress.;
(b) Gegrundpatentets nummer.;
(c) Usppfinningens bendmning.;

(d) Nsumret pa och dagen for det i artikel 3.1 b avsedda godkédnnandet att salufora
produkten och den produkt som identifierades—sid [O anges 1 <X
godkdnnandet.s

(e) Iz tillimpliga fall numret pa och datum for det forsta godkénnandet att salufora
produkten i D> unionen <X] gemenskapesn.

Kommissionens forordning (EU) nr 283/2013 av den 1 mars 2013 om uppgiftskrav for verksamma
dmnen, i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 om utsldppande av
véaxtskyddsmedel pa marknaden (EUT L 93, 3.4.2013, s. 1).
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Artikel 10
Meddelande O Beviljande <X av tilliggsskydd och avslag pa ansékan dirom

Om ansokan om tilldggsskydd och den produkt som ansdkan avser uppfyller de

B> villkor <X] kea% som anges i detta kapitcldenna—férerdnine, skall den myndighet
som avses i artikel 9.1 mreddela B> bevilja <X tillaggsskydd.

Den myndighet som avses i artikel 9.1 skal, dérom inte annat foljer av punkt 3 B i
den hér artikeln <XI, avsla ans6kan om tilldggsskydd om ansokan eller den produkt

den avser inte uppfyller de krav som faststélls i detta kapiteldennaférerdnine.

Om ansokan om tilldggsskydd inte uppfyller de krav som anges 1 artikel 8, skal den
myndighet som avses i artikel 9.1 foreldgga sokanden att avhjdlpa bristen eller
erldgga avgiften inom viss tid.

B> Myndigheten ska avsla ansokan <XI Ansékan—skall—awslés om inte bristerna
avhjélps eller avgiften betalas inom forelagd tid 1 enlighet med punkt 3.

Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet som avses i artikel 9.1 far seeddela
B> bevilja <Xl tillaggsskydd utan att forvissa sig om att kraven enligt artikel 3.1 ¢
och d ar uppfyllda.

Artikel 11
Kengérelse 2O Offentliggorande <X]

X> Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska sa snart som mOJhgt offenthggora en
underrattelse om att tlllaggsskydd har beV1lJats <ZI 4 :

uppglfter <:l

(@) Namn pé och adress till innehavaren av tilldggsskydd.s
(b) Gerundpatentets nummer.;
(c) Usppfinningens bendmning.;

(d) Nsumret pa och dagen for det i artikel 3.1 b avsedda godkénnandet att saluféra
produkten och den produkt som identifierades vid godkénnandet.s

(e) I tillimpliga fall numret pd och datum for det forsta godkdnnandet att salufora
produkten i gemenskapen DO unionen <Xl
(f) Tullaggsskyddets giltighetstid.

Nér en ansokan om tilliggsskydd har avslagits X> ska det sa snart som mojligt <XI
skall-det kuneéras DO underrittas X] av den myndighet som avses i artikel 9.1.
Kaungérelsen DO Underrittelsen <X skall innehélla minst de uppgifter som anges i
artikel 9.2.

Artikel 12
Arsavgifter

Medlemsstaterna far foreskriva att arsavgifter skalk betalas for tillaggsskydd.
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Artikel 13
Tilliiggsskyddets giltighetstid

1. Med borjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid géller tilldggsskyddet under
en tidsrymd som dr lika med den tid som forflutit frdn den dag d& ansdkan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkdnnande forst gavs att salufora produkten i
B> unionen <X] gemenskapen, minskad med fem ar.

2. Utan hinder av punkt 1 & X far <XI tillaggsskyddets giltighetstid aldeie BO inte
vara <X] langre dn fem ar = rdknat fran det datum da det far verkan <.

3. Vid berdkning av tillaggsskyddets giltighetstid far hidnsyn tas till ett forsta
provisoriskt godkdnnande for saluforing endast om detta foljs av ett slutgiltigt
godkénnande for samma produkt.

Artikel 14
Tilldggsskyddets upphorande
Tillaggsskyddet upphés DO ska upphora <X att gilla > i ndgot av foljande fall: <XI
(a) V=id utgéngen av den tid som anges 1 artikel 13z
(b) Oem innehavaren avstar fran det.s
(c) Oem en érsavgift som faststillts i enlighet med artikel 12 inte har erlagts 1 tid.;

(d) Oem och sé linge som den produkt som omfattas av tilldggsskyddet inte ldngre
far saluforas pd grund av att 1fragavarande godkannande eller godkdnnanden
aterkallats 1 enlighet med & EEG forordning (EG)
nr 1107/2009 eller motsvarande bestammelser i nationell lagstiftning B,
beroende pa vad som ér tillampligt <XI.

= Vid tillimpningen av led d <
X far I den myndighet som avses i artlkel 9.1 antlngen pa eget 1n1t1at1V eller pa
annansPO tredje parts <XI begédran DO fatta beslut om att ett tilliggsskydd upphor att gélla <XI.

Artikel 15
Ogiltighet
1. Tillaggsskyddet & X> ska vara <X] ogiltigt em > i nagot av foljande fall: <X
(a) DO Tillaggsskyddet <X] det har meddelats DO beviljats X1 1 strid med
bestammelsernatartikel 3.5
(b) Gerundpatentet har upphort att gélla fore utgingen av dess lagenliga
giltighetstid.s

(¢) Gerundpatentet upphévs eller begrinsas till sitt skyddsomféng pé ett sddant sétt
att den produkt for vilken tilliggsskydd har seeddelats [X> beviljats <X] inte
langre skyddas av patentkraven i grundpatentet eller om det efter det att
grundpatentet har upphort att gilla foreligger ndgon omstindighet som skale

atentet skulle ha givit rétt till ett sddant upphévande eller

en sadan begransnlng

2. Var och en fir ansoka eller fora talan om ogiltigforklaring av ett tilliggsskydd hos
den myndighet som enligt nationell lag &dr behorig att egitetéeklara X> upphiva I
motsvarande grundpatent = , eller hos en behorig domstol 1 en medlemsstat <=.
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Artikel 16
Kungérelse DO Underriittelse <X om upphorande eller ogiltighet

NarOm etetillaggsskyddet upphor att gélla 1 enlighet med artikel 14 b, c eller d eller ar ogiltigt
i enlighet med artikel 15, skal-detdaangéras-ax DO ska <XI den myndighet som avses i artikel
9.1 B> offentliggdra en underrittelse om detta <XI.

Artikel 17
Overklagande

1. Beslut som i enlighet med detta kapitel denna—férerdnine har fattats av den
myndighet som avses 1 artikel 9.1 eller den myndighet som avses 1 artikel 15.2 skal

kunna Gverklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver betridffande ett
beslut som fattats avseende nationella patent.

2. Ett beslut om meddelande X beviljande <X] av tilldggsskydd far Gverklagas i syfte
att ritta tilliggsskyddets giltighetstid om tidpunkten for det forsta godkénnandet att
salufora produkten inom gemenskapen DO unionen <XI, som angivits i ansdkan om
tilliggsskydd enligt artikel 8, &r oriktig.

Artikel 18
Forfarande

1. Nér denna forordning inte foreskriver nagot visst forfarande, skalk de foreskrifter om
forfarande som enligt nationell lagstiftning géller for grundpatentet liksom, i
foreckommande fall, de fOreskrifter som &r tillimpliga pé tilldggsskydd enligt
forordning (EG) nr469/2009 &EEG—as—1968/02 [Publikationsbyrdn: for in

hédnvisning till COM(2023) 231] tillimpas pé tilliggsskydd, savida det inte i
nationell lagstiftning finns sérskilda foreskrifter om forfarande till tilliggsskydd

% = Forfarandet for 1nvandn1ng mot beV11Jande av tlllaggsskydd ska inte
omfattas av bestimmelserna i punkt 1. <
‘ 4 ny
KAPITEL III
CENTRALISERAT FORFARANDE FOR TILLAGGSSKYDD
Artikel 19
Den centraliserade ansokans omfattning

1. Om grundpatentet &r ett europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent, och

godkinnanden att salufora produkten har beviljats i minst en medlemsstat 1 enlighet
med forordning (EG) nr 1107/2009, far forfarandet i detta kapitel anvindas.
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2. En centraliserad ansokan ska ldmnas in till Europeiska unionens
immaterialrdttsmyndighet, som inrdttats genom artikel2 1 forordning (EU)
2017/1001 (immaterialrdttsmyndigheten).

Artiklarna 1-7 och 13—17 ska gélla for centrala ansdkningar.

4. Den centraliserade ansokan ska ldmnas in med hjilp av ett sdrskilt
ansokningsformular.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomfGrandeakter for att faststélla
bestimmelser for det ansokningsformuldr som ska anvéndas for att ldmna in en
centraliserad ansdkan. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Artikel 20
Den centraliserade ansokans innehall
Den centraliserade ansdkan ska innehélla foljande:

(a) Angivna medlemsstater i vilka tilliggsskydd soks enligt det centraliserade
forfarandet.

(b) Den information som avses i artikel 8.1.

Artikel 21
Kontroll av en centraliserad ansékans godtagbarhet
1. Immaterialrittsmyndigheten ska kontrollera foljande:
(a) Huruvida den centraliserade ansokan uppfyller kraven i artikel 20.
(b) Huruvida den centraliserade ansokan uppfyller kraven i artikel 7.

(c) Huruvida den ansokningsavgift som avses i artikel 33.1 har betalats inom
foreskriven tid.

2. Om den centraliserade ansokan inte uppfyller de krav som avses i punkt 1 ska
immaterialrdttsmyndigheten begira att sokanden vidtar de atgérder som krivs for att
uppfylla kraven och faststélla en tidsfrist for detta.

3. Om den avgift som avses 1 punkt 1 ¢ inte har betalats eller inte har betalats 1 sin
helhet ska immaterialrdttsmyndigheten informera s6kanden om detta.

4. Om sokanden inte uppfyller de krav som avses 1 punkt 1 inom den tidsfrist som avses
i punkt 2 ska immaterialrattsmyndigheten avsla ansokan.

Artikel 22
Offentliggorande av den centraliserade ansokan

Om den centraliserade ansokan uppfyller kraven i artikel 21 ska immaterialrdttsmyndigheten
utan onddigt drojsmal offentliggora ansokan i registret.
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Artikel 23
Granskning av den centraliserade ansokan

Immaterialrdttsmyndigheten ska bedoma ansdkan pa grundval av alla villkor i
artikel 3.1 for var och en av de angivna medlemsstaterna.

Om den centraliserade ansokan om tilldggsskydd och den produkt som ansdkan avser
uppfyller villkoren i artikel 3.1 for alla eller vissa av de angivna medlemsstaterna,
ska immaterialrdattsmyndigheten avge ett motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa dessa medlemsstater. Immaterialrdttsmyndigheten ska underrétta
sokanden om yttrandet.

Om den centraliserade ansdkan om tilliggsskydd och den produkt som ansdkan avser
inte uppfyller villkoren 1 artikel 3.1 for alla eller vissa av de angivna
medlemsstaterna, ska immaterialrdttsmyndigheten avge ett motiverat negativt
granskningsyttrande med avseende pa dessa medlemsstater.
Immaterialrdttsmyndigheten ska underratta sokanden om yttrandet.

Immaterialrittsmyndigheten ska Oversétta granskningsyttrandet till de officiella
spraken 1 alla angivna medlemsstater. Immaterialrattsmyndigheten far anvinda
verifierade maskindversdttningar for detta &ndamal.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststilla regler om
forfaranden for inlamning och forfaranden for det sétt pa vilket granskningspanelerna
behandlar centrala ansokningar och utarbetar granskningsyttranden samt for
utfirdande av granskningsyttranden frdn immaterialrdttsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 55.

Artikel 24
Utokade villkor for erhallande av tilldggsskydd

Genom undantag fran artikel 3.1 b ska immaterialrattsmyndigheten avge ett positivt
yttrande for ett visst vixtskyddsmedel, pa grundval av en centraliserad ansokan, for
varje angiven medlemsstat som uppfyller bada foljande villkor:

(a) En ansokan om godkdnnande att saluféra produkten som vixtskyddsmedel har
gjorts 1 enlighet med forordning (EG) nr 1107/2009 vid den tidpunkt dd den
centrala ansokan gors.

(b) Ett giltigt godkdnnande har lamnats innan granskningsyttrandet avges.

Granskningsyttrandet far inte avges tidigare dn 18 ménader efter det att den
centraliserade ansokan ldmnades in, savida inte ett giltigt godkénnande att salufora
produkten som véxtskyddsmedel har ldmnats i enlighet med forordning (EQG)
nr 1107/2009 1 varje angiven medlemsstat vid den tidpunkt d4 den centraliserade
ansokan gors.

Med avseende pa en angiven medlemsstat dir inget godkdnnande beviljats tidigare
dn 18 manader efter det att den centraliserade ansOkan lidmnades in, ska
immaterialrattsmyndigheten avbryta granskningsforfarandena och ateruppta
forfarandena om och nér ett sidant godkénnande beviljas av den behdriga nationella
myndigheten och ldmnas in av sdkanden till immaterialrittsmyndigheten fore
utgangen av grundpatentet.
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Artikel 25
Synpunkter fran tredje parter

Varje fysisk eller juridisk person far ldmna skriftliga synpunkter till
immaterialrdttsmyndigheten om huruvida den produkt som ansdkan géiller &r
berittigad till tilliggsskydd 1 en eller flera av de i ans6kan angivna medlemsstaterna.

En fysisk eller juridisk person som har inkommit med skriftliga synpunkter i enlighet
med punkt 1 ska inte anses vara part i drendet.

Synpunkter frdn tredje part ska limnas inom tre ménader frdn det att den
centraliserade ansdkan har offentliggjorts i registret.

Eventuella synpunkter fran tredje part ska motiveras och ldmnas skriftligen pa nigot
av unionens officiella sprak.

Eventuella synpunkter frdn tredje part ska underrittas s6kanden. Sokanden far
kommentera  synpunkterna  inom en  tidsfrist ~som = faststills av
immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 26
Invindning

Inom tvd maénader efter offentliggérandet av granskningsyttrandet om en
centraliserad ansokan far varje person (invdndaren) till immaterialrdttsmyndigheten
lamna in ett meddelande om invindning mot yttrandet.

En invindning far endast 1dmnas pé grunden att ett eller flera av de villkor som anges
1 artikel 3 inte dr uppfyllda for en eller flera av de angivna medlemsstaterna.

En invindning ska ldmnas skriftligen och ska ndrmare ange vilka grunder som
aberopas. Den ska inte betraktas som vederborligen ldmnad fOrrdn
invdndningsavgiften har betalats.

Meddelandet om invéndning ska innehalla foljande:

(a) Hanvisningar till den centraliserade ans6kan mot vilken invindning ldmnas,
innehavarens namn och produktens beteckning.

(b) Uppgifter om invédndaren och, i férekommande fall, dennes ombud.

(¢) En redogorelse for i vilken utstrackning granskningsyttrandet bestrids och de
skil som invandningen grundar sig pa.

Invindningen ska granskas av en invindningspanel som inrdttats av
immaterialrdttsmyndigheten 1 enlighet med de regler som giéller for
granskningspaneler enligt artikel 28. Invindningspanelen far dock inte inbegripa
nagon granskare som tidigare varit involverad i den granskningspanel som granskade
den centraliserade ansdkan.

Om invandningspanelen konstaterar att meddelandet om inviandning inte uppfyller
kraven i1 punkt 2, 3 eller 4 ska den avvisa invindningen och underritta invéindaren
om detta, sdvida inte bristerna har atgiardats fore utgdngen av den invdndningsperiod
som avses i punkt 1.

Innehavaren av den centraliserade ansokan ska underrattas om beslutet att avvisa en
invindning, tillsammans med en kopia av meddelandet om invéndning.

35

SV



SV

Ett meddelande om invindning ska avvisas om ett tidigare Overklagande rérande samma
sakforhdllande och orsak har provats 1 sak av immaterialrittsmyndigheten och
immaterialrattsmyndighetens beslut om dverklagandet har vunnit laga kraft.

8.

10.

11.

12.

Om invindningen inte avvisas ska immaterialrittsmyndigheten utan drdjsmal
oversdnda meddelandet om invindning till sokanden och offentliggora det i registret.
Om  flera meddelanden om  invindning har ldmnats in  ska
immaterialrattsmyndigheten utan drdjsmél vidarebefordra dem till de &vriga
invdndarna.

Immaterialrdttsmyndigheten ska fatta ett beslut om invindningen inom sex manader,
savida det inte kravs en langre tidsperiod pa grund av drendets komplexitet.

Om invédndningspanelen anser att det inte finns ndgon grund for invdndning som
hindrar bibehallandet av granskningsyttrandet ska den avsla invidndningen och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta i registret.

Om invindningspanelen anser att minst en grund f{or invindning hindrar
bibehallandet av granskningsyttrandet ska den ldmna ett &ndrat yttrande och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta i registret.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 {or
att komplettera denna forordning genom att ndrmare faststélla forfarandet for att
lamna och granska en invéndning.

Artikel 27
De behoriga nationella myndigheternas roll

Pa begiran till immaterialrdttsmyndigheten far immaterialrattsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande myndighet i granskningsforfarandet. Nér
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 centrala ansokningar.

Immaterialrittsmyndigheten och den behdriga nationella myndigheten ska ingé ett
administrativt avtal innan den behdriga nationella myndigheten utses till deltagande
myndighet enligt punkt 1.

I avtalet ska parternas rattigheter och skyldigheter anges, sérskilt den berdrda
behoriga nationella myndighetens formella dtagande att folja denna forordning nér
det géller det centraliserade granskningsforfarandet.

Immaterialrittsmyndigheten far utse en behdrig nationell myndighet till deltagande
myndighet enligt punkt 1 for en period pa fem ar. Detta utseende kan forlingas med
ytterligare perioder pé fem 4ar.

Innan immaterialrdttsmyndigheten utser en behorig nationell myndighet, forldnger
utseendet eller innan ett sddant utseende l6per ut ska immaterialrdttsmyndigheten
samrdda med den berdrda behoriga nationella myndigheten.

Varje behorig nationell myndighet som utsetts enligt denna artikel ska fOrse
immaterialrattsmyndigheten med en forteckning 6ver de enskilda granskare som ar
tillgéngliga for deltagande i gransknings- och invindningsforfaranden. Varje sddan
behorig nationell myndighet ska uppdatera forteckningen 1 hiandelse av en dndring.
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Artikel 28
Granskningspaneler

Bedomningarna enligt artiklarna 23 och 26 ska utféras av en granskningspanel med
en ledamot frdn immaterialrittsmyndigheten och tva granskare i enlighet med
artikel 27.1 fran tva olika deltagande behoriga nationella myndigheter.

Granskare ska vara opartiska i1 utforandet av sina uppgifter och ska da de utses uppge
eventuella verkliga eller formodade intressekonflikter till
immaterialrattsmyndigheten.

Nér immaterialrattsmyndigheten inrédttar en granskningspanel ska den sidkerstilla
foljande:

(a) Den geografiska balansen mellan deltagande myndigheter.
(b) Att granskarnas respektive arbetsborda beaktas.

(c) Attinte fler 4n en granskare &r anstilld av en behorig nationell myndighet som
utnyttjar undantaget i artikel 10.5.

Immaterialrittsmyndigheten ska offentliggéra en arlig Oversikt Over antalet
forfaranden, inklusive granskningar, invindningar och overklaganden, som varje
behorig nationell myndighet har deltagit i.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststilla
kriterierna for hur panelerna ska inréttas och kriterierna for val av granskare. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 55.

Artikel 29
Overklagande

Varje part i forfaranden enligt detta kapitel som péverkas negativt av ett av
immaterialrdttsmyndighetens beslut, inbegripet ldimnandet av ett
granskningsyttrande, far 6verklaga beslutet till 6verklagandenamnderna.

Inldmningen av Overklagandet ska ha suspensiv verkan. Ett beslut av
immaterialrdttsmyndigheten som inte har overklagats ska fa verkan dagen efter
utgdngen av den dverklagandeperiod som avses i1 punkt 3.

Ett overklagande ska lamnas in skriftligen till immaterialrdttsmyndigheten inom tva
ménader frén dagen for underrittelse av beslutet. Overklagandet ska inte anses ha
lamnats in forrdn 6verklagandeavgiften har betalats. Vid dverklagande ska grunderna
for Overklagandet ldmnas in skriftligen inom fyra manader frdn dagen for
underrittelse av beslutet.

Efter en kontroll av huruvida Overklagandet &r  godtagbart ska
overklagandendmnderna avgdra huruvida 6verklagandet dr vilgrundat.

Om ett overklagande till immaterialrittsmyndighetens overklagandendmnder leder
till ett beslut som inte &r 1 linje med granskningsyttrandet och Overlimnas till
immaterialrdttsmyndigheten, far 6verklagandenimndernas beslut upphiva eller dndra
yttrandet innan det dversédnds till de behoriga nationella myndigheterna i de angivna
medlemsstaterna.
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6. Talan mot 6verklagandendmndernas beslut 1 fraga om 6verklaganden féar vickas infor
Europeiska unionens tribunal inom tvd ménader fran dagen for underrittelse av
beslutet, rorande asidosittande av vidsentliga formforeskrifter, asidosittande av
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, dsidoséttande av denna forordning
eller av nagon rattsregel som géller deras tillampning eller maktmissbruk. Var och en
som varit part 1 forfarandet vid 6verklagandenimnden ska ha ritt att 6verklaga beslut
som gatt denne emot. Tribunalen ska vara behorig att undanrdja eller dndra ett
overklagat beslut.

7. Beslut av 6verklagandendmnderna ska fa verkan dagen efter utgangen av den tidsfrist
som avses 1 punkt 6 eller, om talan har véckts infor tribunalen inom denna tidsfrist,
frin dagen efter den dag da sddan talan eller da eventuella Overklaganden av
tribunalens beslut till Europeiska unionens domstol avvisats.
Immaterialrdttsmyndigheten ska vidta de atgérder som krédvs for att folja tribunalens
dom eller, vid 6verklagande av den domen, domstolens dom.

8. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 {or
att komplettera denna forordning genom att specificera innehallet i och formen for
den Overklagandeskrivelse som avses i punkt 3, forfarandet for inlimning och
granskning av ett Overklagande samt innehdllet i och formen f{or
overklagandendmndernas beslut enligt punkt 4.

Artikel 30
Overklagandenimnder

1. Utover de befogenheter som de tilldelas genom artikel 165 i forordning (EU)
2017/1001 ska de overklagandendmnder som inrdttas genom den forordningen
ansvara for att besluta om Overklaganden av beslut som fattats av
immaterialrattsmyndigheten pd grundval av artikel 29.1.

2. En overklagandendmnd i frdgor som ror centrala ansokningar om tillaggsskydd ska
besta av tre ledamoter, varav minst tva ska vara jurister. Overklagandendmnden fér
kalla in ytterligare tva ledamoter om den anser att ett Overklagande kréver detta.

3. Den besviarskammare som det hanvisas till i artiklarna 165.2, 165.3, 165.4 och 167.2
i forordning (EU) 2017/1001 fér inte forekomma i frdgor som rdr centrala

ansokningar om tillaggsskydd. Beslut fattade av en enda ledamot i enlighet med
artikel 165.2 i forordning (EU) 2017/1001 far inte forekomma.

4. Ledamoter 1 Overklagandendmnderna i frdgor som ror centrala ansokningar om
tilldggsskydd ska utndmnas 1 enlighet med artikel 166.5 1 forordning (EU)
2017/1001.

Artikel 31

Delegering av befogenheter vad giller éverklagandenimnderna

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 54 for att
komplettera denna fOrordning genom att ndrmare faststilla Overklagandendmndernas
organisation 1 forfaranden som ror tilliggsskydd enligt denna forordning.
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Artikel 32
Nationellt genomforande av ett centralt granskningsyttrande

Efter det att den period under vilken ett 6verklagande eller en invindning fir l[dmnas
in har 16pt ut utan att nadgot dverklagande eller ndgon invéndning har lamnats in, eller
efter det att ett slutligt beslut 1 sakfrigan har wutfdrdats, ska
immaterialrattsmyndigheten 6versidnda granskningsyttrandet och dess dversittningar
till den behoriga nationella myndigheten 1 varje angiven medlemsstat.

Om, nir det géller en centraliserad ansdkan, ett positivt granskningsyttrande har
avgetts for en eller flera angivna medlemsstater ska den behdriga nationella
myndigheten i var och en av dessa medlemsstater bevilja ett tilldggsskydd 1 enlighet
med tillimpliga nationella regler och forfaranden.

Genom undantag frdn punkt 2 far en medlemsstat besluta att inte bevilja ett
tilliggsskydd om de materiella omstdndigheterna i den medlemsstaten har f6ridndrats
sedan den centraliserade ansokan ldmnades in med avseende pa ett eller flera av de
villkor som anges 1 artikel 15.1 b eller ¢ eller artikel 14 forsta stycket d. I sddana fall
ska den medlemsstaten avsla ansdkan i den mén den medlemsstaten berors.

Ett tillaggsskydd som beviljas av en behdrig nationell myndighet enligt denna artikel
ska omfattas av artiklarna 4, 5, 11 och 12—18 och av tillimplig nationell lagstiftning.

Om ett negativt granskningsyttrande har avgetts for en eller flera angivna
medlemsstater ska den behoriga nationella myndigheten i1 var och en av dessa
medlemsstater utfdrda ett avslagsbeslut i enlighet med tillimpliga nationella regler
och forfaranden.

Artikel 33
Avgifter

Immaterialrittsmyndigheten ska ta ut en avgift for centrala ansékningar om
tillaggsskydd.

Immaterialrittsmyndigheten ska ta ut en avgift for Overklaganden och for
invindningar.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststdlla beloppen
for de avgifter som immaterialrattsmyndigheten tar ut, de tidsfrister som géller for
betalning och hur avgifterna ska betalas. Dessa genomférandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Artikel 12 ska tillampas pa tilliggsskydd som beviljas enligt detta kapitel.

Artikel 34
Register

Nar det giller centrala ansokningar om tillaggsskydd for véixtskyddsmedel ska det
register som inrittas enligt artikel 35 i forordning [COM(2023) 231]% for varje
centraliserad ansokan eller tilldggsskydd innehalla samtliga foljande uppgifter:

(a) Sokandens eller innehavarens namn och adress.

29

Europaparlamentets och radets forordning om tilldggsskydd for ldkemedel [COM(2023) 231].
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(b) Ombudets namn och tjénsteadress, utom for ett ombud som avses 1 artikel 37.3.
(c) Ansokan med dess inlimningsdatum och datum for offentliggérande.

(d) Huruvida ansdkan avser ett ldkemedel eller ett vaxtskyddsmedel.

(e) Angivna medlemsstater.

(f)  Grundpatentets nummer.

(g) Beteckning for den produkt for vilken tillaggsskydd begérs.

(h) Numret pa och datum for de godkdnnanden att saluféra produkten som avses i
artikel 3.1 b och beteckningen for den produkt som angavs 1 varje
godkinnande.

(i) Numret pé och datum for forsta godkédnnande att salufora produkten i unionen.

() Datum f6r och sammanfattning av granskningsyttrandet f6r var och en av de
angivna medlemsstaterna.

(k) TItillampliga fall giltighetstiden for de tilliggsskydd som ska beviljas.

() Itillampliga fall inlamning av en invindning och dess resultat, i tillimpliga fall
inbegripet en sammanfattning av det reviderade granskningsyttrandet.

(m) I tillampliga fall inldmning av ett 6verklagande och Overklagandeforfarandets
resultat, 1 tillimpliga fall inbegripet en sammanfattning av det reviderade
granskningsyttrandet.

(n) I tillimpliga och forekommande fall uppgifter om de tilliggsskydd som
beviljats 1 var och en av de angivna medlemsstaterna.

(o) I tillampliga fall uppgift om att den centraliserade ansdkan har avslagits i1 en
eller flera av de angivna medlemsstaterna.

(p) I tillampliga fall uppgift om att ett tilldggsskydd har upphort att gélla eller
forklarats ogiltigt.

(@) Uppgifter om betalning av de arsavgifter som tillhandahdlls av de berdrda
behoriga nationella myndigheterna.

Registret ska innehdlla @ndringar av uppgifterna i punkt 1, inklusive dverforingar,
tillsammans med datumet for registrering av sddana poster.

Registret och de uppgifter som avses 1 punkterna 1 och 2 ska finnas tillgéngliga pa
unionens samtliga officiella sprak. Immaterialrdttsmyndigheten far anvénda
verifierade maskindversittningar for de uppgifter som ska offentliggoras i registret.

De  behoriga nationella  myndigheterna ska  utan  drojsmal  delge
immaterialrdttsmyndigheten uppgifter om beviljande, upphorande, ogiltighet eller
overforing av tillaggsskydd, avslag pa ansokningar enligt kapitlen II och III och
betalning av dartill horande arsavgifter.

Immaterialrdttsmyndighetens verkstéllande direktor far besluta att andra uppgifter dn
de som avses 1 punkterna 1 och 2 ska foras in i registret.

Immaterialrdttsmyndigheten ska samla in, organisera, offentliggora och lagra de
uppgifter som avses 1 punkterna 1 och 2, inklusive eventuella personuppgifter, for de
syften som anges i1 punkt 8. Immaterialrittsmyndigheten ska se till att registret ar
lattillgéngligt for allmédn granskning.
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Immaterialrdttsmyndigheten ska pd begdran och mot betalning av en avgift
tillhandahélla bestyrkta eller obestyrkta utdrag ur registret.

Behandling av data rérande de uppgifter som anges i punkterna 1 och 2, inklusive
eventuella personuppgifter, ska ske i foljande syften:

(a) Administrera ansokningarna i enlighet med detta kapitel och med de akter som
antas i enlighet med det.

(b) Underhalla registret och tillgdngliggora det for myndigheter och ekonomiska
aktorer.

(c) Framstdlla rapporter och statistik sa att immaterialrittsmyndigheten kan
optimera sin verksamhet och forbattra systemets funktionssitt.

Samtliga data, inklusive personuppgifter, rorande uppgifterna i punkterna 1 och 2 ska
anses vara av allminintresse och ska vara tillgingliga for tredje part utan kostnad.
For réttssdkerhetens skull ska uppgifterna i registret bevaras pa obestamd tid.

Artikel 35
Databas

Utover skyldigheten att fora ett register ska immaterialridttsmyndigheten samla in och
1 en elektronisk databas lagra samtliga uppgifter som ldmnas in av sdkande eller
andra synpunkter fran tredje part inom ramen for denna forordning eller akter som
antas 1 enlighet ddrmed.

Den elektroniska databasen far innehélla personuppgifter, utover sddana som infors i
registret, 1 den man sddana uppgifter krdvs enligt denna férordning eller akter som
antas 1 enlighet ddrmed. Insamlingen, lagringen och behandlingen av sidana
uppgifter ska ske i1 féljande syften:

(a) Administrering av ansokningarna och/eller registreringarna av tilliggsskydd
enligt vad som anges i1 denna forordning och i akter som antas i enlighet med
den.

(b) Tillgdng till den information som krivs for att de berérda forfarandena ska
kunna genomforas léattare och mer effektivt.

(c) Kommunikation med skande och andra tredje parter.

(d) Framstillning av rapporter och statistik sa att immaterialrattsmyndigheten kan
optimera sin verksamhet och forbéttra systemets funktionsstt.

Den verkstillande direktoren ska faststilla villkoren for tillgang till den elektroniska
databasen och pé vilket sitt dess innehdll, exklusive de personuppgifter som avses i
punkt 2 i denna artikel men inklusive de som fortecknas i artikel 34.3, far goras
tillgéngligt 1 maskinldsbar form, inbegripet avgiften for sddan tillgéng.

Tillgdngen till de personuppgifter som avses 1 punkt 2 ska begrdnsas och sddana
uppgifter far inte goras tillgdngliga for allminheten sdvida inte den berdrda parten
har gett sitt uttryckliga samtycke.

Alla uppgifter ska bevaras pa obestdmd tid. Den berorda parten far dock begéra att
personuppgifter tas bort fran databasen nir det har gitt 18 méinader fran utgdngen av
tillaggsskyddet eller 1 forekommande fall avslutandet av det relevanta forfarandet
mellan parter. Den berdrda parten ska alltid ha rétt att fi oriktiga eller felaktiga
uppgifter réttade.

41

SV



SV

Artikel 36

Insyn

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/20013°

handlingar som innehas av immaterialridttsmyndigheten.

ska tillimpas pa de

Immaterialrdttsmyndighetens styrelse ska anta tillimpningsforeskrifter for férordning
(EG) nr 1049/2001 inom ramen for den hér férordningen.

De beslut som fattas av immaterialrdttsmyndigheten inom ramen for artikel 8 1
forordning (EG) nr 1049/2001 far overklagas hos Europeiska ombudsmannen eller
ligga till grund for en talan infér Europeiska unionens domstol pd de villkor som
anges 1 artikel 228 respektive 263 i1 EUF-fordraget.

Immaterialriattsmyndighetens behandling av personuppgifter ska ske i enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001°!.

Artikel 37
Foretridare

En fysisk eller juridisk person som varken har sin hemvist eller sin huvudsakliga
verksamhet i Europeiska ekonomiska samarbetsomradet eller dér bedriver verklig
och faktisk industriell eller kommersiell verksamhet ska vara foretrddd infor
immaterialrdttsmyndigheten i enlighet med denna artikel vid alla forfaranden som
foreskrivs 1 kapitel III i denna forordning, utom vid inldmning av en centraliserad
ansokan.

En fysisk eller juridisk person som har sin hemvist eller sin huvudsakliga verksamhet
i Europeiska ekonomiska samarbetsomréadet eller dar bedriver verklig och faktisk
industriell eller kommersiell verksamhet fir infér immaterialrattsmyndigheten léta
sig foretradas av en anstélld.

En anstélld hos en juridisk person far dven foretrdda andra juridiska personer som har
ekonomisk anknytning till den juridiska person som foretrdds av den anstéllde.

Andra stycket giller dven ndr dessa andra juridiska personer varken har sin hemvist
eller sin huvudsakliga verksamhet inom unionen eller dir bedriver verklig och
faktisk industriell eller kommersiell verksambhet.

Anstdllda som fOretrdder fysiska eller juridiska personer ska, pd begéran av
immaterialrdttsmyndigheten eller 1 tillimpliga fall av parten 1 forfarandet, ldmna in
en undertecknad fullmakt till immaterialrdttsmyndigheten for inforande 1
handlingarna.

Ett gemensamt ombud ska utses om det finns fler &n en sdkande eller fler 4n en tredje
part som agerar gemensamt.

Endast en yrkesutdvare som &r etablerad 1 unionen och som har rétt att upptrdda som
professionellt ombud i patentfrdgor infor en nationell patentmyndighet eller
Europeiska patentverket, eller en advokat som ar behorig att upptrdada infoér domstol 1

30

31

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for
enskilda da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den
fria rorligheten for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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en medlemsstat, far foretrdda fysiska eller juridiska personer infor
immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 38
Kombinerad ansokan

1. En centraliserad ansdkan far ocksd innehélla en begiran om beviljande av ett
enhetligt tilliggsskydd enligt definitionen i forordning [COM(2023) 221]*
(kombinerad ansékan).

2. Den kombinerade ansdkan ska genomgé ett enda centraliserat granskningsforfarande
samt ett enda invdndnings- eller dverklagandeforfarande om det har ldmnats in mot
ett yttrande eller beslut om bade den centraliserade ansokan och ans6kan om
enhetligt tilldggsskydd.

3. De medlemsstater for vilka grundpatentet har enhetlig verkan far inte anges i den
kombinerade ansdkan om parallellt beviljande av nationella tilldggsskydd. Vid
granskningen av den kombinerade ansdkan ska varje angiven medlemsstat for vilken
grundpatentet har enhetlig verkan inte beaktas.

Artikel 39
Enhet for tilliggsskydd

En  enhet for  tilliggsskydd  (tilldggsskyddsenheten)  ska  inrdttas  inom
immaterialrattsmyndigheten och ska ansvara for genomforandet av de uppgifter som anges i
kapitel III i denna forordning och i kapitel III i forordning [COM(2023) 231] samt i
forordningarna [COM(2023) 222] och [COM(2023) 221], sérskilt med avseende pa att

(a) ta emot och Overvaka granskningen av centrala ansokningar om tilliggsskydd,
overklaganden och synpunkter fran tredje part,

(b) anta granskningsyttranden pa immaterialrdttsmyndighetens vagnar i samband
med centrala ansdkningar om tilldggsskydd,

(c) fatta beslut om invdndningar mot granskningsyttranden,

(d) underhalla registret och databasen.

Artikel 40
Sprak

1. Alla handlingar och all information som skickas till immaterialrattsmyndigheten i
samband med fOrfarandena enligt denna forordning ska vara avfattade pa ett av
unionens officiella sprak.

2. For de uppgifter som tilldelas immaterialrittsmyndigheten enligt denna forordning
ska unionens samtliga officiella sprak vara immaterialrattsmyndighetens sprak i
enlighet med ridets forordning nr 133,

& Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tilldggsskydd for véxtskyddsmedel

[COM(2023) 221].
Raédets forordning nr 1 om vilka sprék som skall anviandas i Europeiska ekonomiska gemenskapen
(EGT 17, 6.10.1958, s. 385).
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Artikel 41
Kommunikation med immaterialrittsmyndigheten

Kommunikation med immaterialrdttsmyndigheten far genomforas pa elektronisk vag.
Den verkstéllande direktoren ska faststilla i vilken utstrickning och pa vilka tekniska
villkor denna kommunikation fir 1dmnas in elektroniskt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststilla bestimmelser om de
kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska
anvdndas av parterna 1 forfaranden infor immaterialrattsmyndigheten samt de
formulér som immaterialrdttsmyndigheten ska tillgdngliggora.

Artikel 42
Beslut och meddelanden fran immaterialrittsmyndigheten

Immaterialrittsmyndighetens  beslut  enligt detta  kapitel ska omfatta
granskningsyttranden och ska ange de skél som ligger till grund for besluten. Beslut
far endast grunda sig pé skél eller bevis som de berdrda parterna har haft tillfille att
yttra sig over. Nar muntliga forhandlingar halls vid immaterialrattsmyndigheten far
beslutet avges muntligen. Beslutet eller yttrandet ska senare underrittas parterna
skriftligen.

Alla beslut, yttranden, underrittelser eller meddelanden fran
immaterialrattsmyndigheten enligt detta kapitel ska innehalla uppgifter om
tilliggsskyddsenheten och den berdrda panelen samt namnet eller namnen pa de
ansvariga granskarna. De ska antingen undertecknas av granskarna eller vara
forsedda med immaterialrdttsmyndighetens tryckta eller stdmplade sigill. Den
verkstdllande direktoren far faststdlla att andra metoder for att identifiera
tillaggsskyddsenheten och namnet pd de ansvariga granskarna, eller en annan
identifiering &n ett sigill, far anvandas nar beslut eller andra underrittelser overfors
via ett tekniskt kommunikationsmedel.

Beslut av immaterialrattsmyndigheten enligt detta kapitel som kan Overklagas ska
atfoljas av ett skriftligt meddelande om att ett dverklagande ska inldmnas skriftligen
till immaterialrattsmyndigheten inom tvad manader fran dagen for underrittelse av
beslutet 1 frdga. Meddelandet ska dven rikta parternas uppmirksamhet pa
bestaimmelserna i artikel 29. Parterna far inte som grund for 6verklagandet aberopa
den omstdndigheten att immaterialrdttsmyndigheten underlétit att informera om
mdjligheten att 6verklaga.

Artikel 43
Muntliga forhandlingar

Under fOrutséttning att den anser att det dr lampligt ska immaterialrdttsmyndigheten
hélla muntliga forhandlingar antingen pé eget initiativ eller om en part yrkar det.

Muntliga forhandlingar infér en granskningspanel eller invdandningspanel ska inte
vara offentliga.

Muntliga forhandlingar infor Gverklagandenimnderna, inbegripet meddelande av
beslutet och, 1 forekommande fall, ett reviderat yttrande ska vara offentliga, sédvida
inte Overklagandendmnderna beslutar nagot annat i fall d& allménhetens deltagande
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skulle kunna medfora allvarliga och oskéliga oldgenheter, sdrskilt for nagon part i
forfarandet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 {or
att komplettera denna forordning genom att faststilla nirmare forfaranden for
muntliga férhandlingar.

Artikel 44
Bevisupptagning

Vid forfarande infor immaterialrittsmyndigheten ska bland annat f6ljande
bevismedel vara tillatna:

(a) Horande av part.

(b) Begiran om upplysningar.

(c) Foreteende av handlingar och bevis.
(d) Horande av vittnen.

(e)  Sakkunnigutldtanden.

(f) Beedigat eller intygat skriftligt utlatande eller annat skriftligt utlaitande som har
liknande rittsverkan enligt lagstiftningen i den medlemsstat déar utlatandet
uppréttades.

Den berdrda panelen far uppdra at en av sina ledamoter att granska den aberopade
bevisningen.

Om immaterialrittsmyndigheten eller den berdrda panelen anser att det ar
nodvéndigt att muntligt hora en part, ett vittne eller en sakkunnig, ska denne kallas
att instélla sig. Tidsfristen i en sddan kallelse ska vara minst en méanad savida inte de
berdrda personerna samtycker till en kortare tid.

Parterna ska underrittas om horandet av ett vittne eller en sakkunnig vid
immaterialrdttsmyndigheten. De ska ha ritt att vara narvarande och att stélla fragor
till vittnet eller den sakkunnige.

Den verkstéllande direktoren ska bestimma de belopp for omkostnader, inklusive
forskott, som ska betalas med avseende pa kostnaderna for sddan bevisupptagning
som avses 1 denna artikel.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla nirmare forfaranden for
bevisupptagning.

Artikel 45
Underrittelse

Immaterialrittsmyndigheten ska rutinmissigt underritta de berérda om alla beslut
(inklusive yttranden), kallelser och foreldgganden eller andra underrittelser fran
vilka en tidsfrist ska ridknas samt alla underréttelser som de berdrda ska underréttas
enligt andra bestammelser 1 detta kapitel eller i akter som antagits i enlighet med
detta kapitel, eller enligt beslut av den verkstédllande direktoren.

Underrittelse far ske via olika medel, bland annat elektroniska medel. Narmare
bestimmelser om elektroniska medel ska faststéllas av den verkstillande direktoren.
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Om underrittelse ska ske genom offentliggorande ska den verkstéllande direktéren
bestimma hur offentliggérandet ska ske och bestimma borjan av den period pa en
manad efter vilken dokumentet ska anses ha underréttats.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla ndrmare forfaranden for
underrittelse.

Artikel 46
Tidsfrister

Tidsfrister ska faststdllas som hela ar, manader, veckor eller dagar. Berdkningen ska
borja dagen efter den dag dé den relevanta héndelsen intrdffade. Tidsfristerna far inte
vara kortare &n en manad och inte ldngre dn sex manader.

Den verkstéllande direktoren ska fore borjan av varje kalenderar faststilla de dagar
d4 immaterialrdttsmyndigheten inte dr 6ppen for mottagande av handlingar eller da
reguljérpost inte delas ut pa den ort dir immaterialrattsmyndigheten har sitt site.

Den verkstillande direktoren ska faststélla avbrottsperiodens varaktighet i fall av ett
allmént avbrott i postgangen i den medlemsstat dar immaterialrittsmyndigheten har
sitt sdte eller 1 fraga om ett faktiskt avbrott i immaterialrdttsmyndighetens anslutning
till tillatna elektroniska kommunikationsmedel.

Om den normala kommunikationen frdn parterna 1 fOrfarandet till
immaterialrdttsmyndigheten, eller vice versa, avbryts eller stdrs av exceptionella
hindelser, som en naturkatastrof eller en strejk, far den verkstéillande direktéren
faststélla att, for de parter i forfarandet som har sin bostad eller sitt séte i den berdrda
medlemsstaten eller som har utsett ett ombud med verksamhet i den berdrda
medlemsstaten, alla tidsfrister som annars skulle 16pa ut den dag eller efter den dag
dé en sddan hindelse intridffade pd den verkstéllande direktdrens beslut ska forldngas
till ett datum som faststills av den verkstdllande direktdren. Nér detta datum
faststélls ska den verkstillande direktoren bedoma nir den exceptionella hindelsen
upphor. Om héndelsen berér immaterialrdttsmyndighetens sdte ska det av den
verkstéllande direktdrens faststéllande framga att det ar tillampligt pd samtliga parter
1 forfarandet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna fOrordning genom att faststilla ndrmare uppgifter om
berdkning och varaktighet av tidsfrister.

Artikel 47
Rattelse av fel och uppenbara forbiseenden

Immaterialrdttsmyndigheten ska, pa eget initiativ eller pd begiran av en part, rétta till
spréakfel, skrivfel och uppenbara forbiseenden i sina beslut, inbegripet yttranden, eller
tekniska fel vid offentliggérandet av information 1 registret.

Om immaterialrattsmyndigheten har fort in en uppgift i registret eller fattat ett beslut
som &r behéftat med ett uppenbart fel som immaterialrdttsmyndigheten har gjort, ska
den sékerstéilla att den inforda uppgiften tas bort eller att beslutet aterkallas.
Borttagande av en uppgift 1 registret eller dterkallelse av beslutet ska ske inom ett ar
frdn den dag da uppgiften infordes 1 registret eller beslutet fattades, sedan parterna i
drendet har horts.
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Immaterialrdttsmyndigheten ska fora protokoll Over sadana rittelser eller
borttaganden.

Rittelser och borttaganden ska offentliggdras av immaterialrittsmyndigheten.

Artikel 48
Aterstillande av forsutten tid

En sokande eller annan part i ett forfarande vid immaterialrdttsmyndigheten enligt
detta kapitel som, trots att denne har iakttagit all omsorg som har betingats av
omstindigheterna, inte har kunnat iaktta en frist 1 forhallande till
immaterialrattsmyndigheten, ska p& ansokan dirom f4 sin rétt aterstilld, om
underlatenheten enligt detta kapitel har haft till omedelbar f6ljd att en réttighet eller
ratt att 6verklaga gatt forlorad.

Ansokan om aterstidllande ska ldmnas in skriftligen inom tvd ménader fran det att
hindret {or tidsfristens iakttagande avldgsnats. Den atgdrd som forsummats ska vidtas
inom denna frist. Ans6kan ska endast vara godtagbar inom ett ar fran utgédngen av
den frist som inte iakttagits.

I ansokan om aterstdllande ska de skdl som ligger till grund for ansdkan och de
omstdndigheter som aberopas till stdd for densamma anges. Den ska inte anses
inldmnad forrdn avgiften for aterstdllande av rittigheter har betalats.

Tillaggsskyddsenheten, eller 1 forekommande fall 6verklagandendmnderna, ska fatta
beslut om ansdkan.

Denna artikel ska inte gélla 1 frdga om de tidsfrister som anges i punkt 2 i denna
artikel eller de som anges i artikel 26.1 och 26.3.

Artikel 49
Avbrott i forfarandet

Forfarandet vid immaterialrdttsmyndigheten enligt detta kapitel ska avbrytas i
foljande fall:

(a) I hindelse av dodsfall eller forlust av den réttsliga handlingsformégan {or
sokanden eller for den person som enligt nationell ritt 4r bemyndigad att agera
for dennes ridkning. I den utstrickning som dodsfall eller forlust inte paverkar
behorigheten for ett sédant ombud som utsetts enligt artikel 37, ska forfarandet
avbrytas endast pd anmodan av ett sddant ombud.

(b) 1 héndelse av att sokanden forhindras att fortsdtta forfarandet vid
immaterialrdttsmyndigheten pd grund av att rattsliga atgdrder har vidtagits mot
dennes egendom.

(¢) I héndelse av dodsfall eller forlust av den rittsliga handlingsformagan for
ombudet for en sokande eller om ombudet forhindras att fortsétta forfarandet
vid immaterialrdttsmyndigheten pd grund av att réttsliga atgarder har vidtagits
mot ombudets egendom.

Forfarandet vid immaterialrdttsmyndigheten ska &terupptas sd snart identiteten pa
den person som dr bemyndigad att fortsdtta forfarandet har faststéllts.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla nidrmare forfaranden for
aterupptagande av forfaranden vid immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 50
Kostnader

Den fOrlorande parten 1 invdndningsforfaranden, inbegripet 1 relaterade
overklagandeforfaranden, ska bara den andra partens avgifter. Den forlorande parten
ska dven béra alla den andra partens kostnader som &r nddvéndiga for forfarandet,
déribland kostnader for resor och uppehélle samt ersittning till ett ombud, inom
ramen for de maximibelopp som faststills for varje kostnadskategori i den
genomforandeakt som antas 1 enlighet med punkt 7. De avgifter som ska baras av den
forlorande parten ska begrinsas till de avgifter som betalas av den andra parten i
dessa forfaranden.

Tillaggsskyddsenheten eller 6verklagandenamnden ska, om parterna forlorar pa vissa
punkter och vinner pé andra eller om det dr motiverat av rattviseskal, fatta beslut om
en annan fordelning av kostnaderna.

Om forfarandet avslutas ska kostnaderna fordelas efter vad tilliggsskyddsenheten
eller 6verklagandenamnden finner skiligt.

Om parterna infor tillaggsskyddsenheten eller Overklagandendmnden kommer
overens om en annan fordelning av kostnaderna dn den som f6ljer av punkterna 1-3,
ska den berdrda enheten beakta denna dverenskommelse.

Tillaggsskyddsenheten eller 6verklagandendmnden ska faststilla det belopp som ska
betalas i1 enlighet med punkterna 1-3 i denna artikel om de kostnader som ska betalas
endast omfattar avgifter till immaterialrittsmyndigheten och kostnader f{or
foretrddarna. I alla andra fall ska registratorn vid Overklagandendmnden eller
tillaggsskyddsenheten pd begéran faststdlla det belopp som ska dterbetalas. Begidran
fir inte gOras senare &n tvd ménader fran det datum da det beslut for vilket anskan
om faststillande av kostnaderna gjorts har vunnit laga kraft och ska &tfoljas av en
faktura och styrkande underlag. Nar det giller kostnader for ombud ska det ricka
med en forsidkran fran ombudet att kostnaderna har uppkommit. For 6vriga kostnader
ska det vara tillrackligt att de faststélls som rimliga. Om beloppet faststélls enligt
forsta meningen i denna punkt ska kostnaderna for foretrddarna utgé pa den niva som
faststills 1 den genomférandeakt som antagits enligt punkt 7 i1 den hér artikeln,
oavsett om de verkligen har uppkommit.

Beslut om faststillande av kostnader som antas i enlighet med punkt 5 ska ange de
skdl som ligger till grund for beslutet och far omprovas efter beslut av
tillaggsskyddsenheten eller dverklagandendmnden efter en begéran som ska ldmnas
in inom en manad fran datumet for underrittelse om ersdttning for kostnader.
Begiran ska inte anses ha ldmnats in fOrrdn avgiften for omprovning av
kostnadsbeloppet har betalats. Tilldggsskyddsenheten eller 6verklagandendmnden,
beroende péd vad som dr tillimpligt, ska fatta beslut om begidran om omprovning av
beslutet om faststdllande av kostnader utan muntliga férhandlingar.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststdller maximinivéerna for de
kostnader som &dr nodvindiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for den
vinnande parten. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 55.
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Kommissionen ska d& den faststéller sddana maximibelopp for kostnader for resor
och uppehille ta hinsyn till avstindet mellan partens, ombudets, vittnets eller den
sakkunniges bostad eller driftstidlle och den plats dir den muntliga forhandlingen
halls samt i vilket skede av forfarandet kostnaderna har uppkommit samt, nér det
giller kostnader for ombud, behovet av att sdkerstilla att den andra parten inte av
taktiska skél missbrukar skyldigheten att bdra kostnaderna. Kostnader for uppehille
ska dessutom berdknas i enlighet med tjdnsteforeskrifterna for tjanstemannen i
unionen och anstéllningsvillkoren for Ovriga anstdllda i unionen som faststélls i
radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68%*. Den forlorande parten ska
bira kostnaderna for en enda part i forfarandet och, i forekommande fall, ett enda
ombud.

Artikel 51
Verkstiillighet av beslut om kostnadsbelopp

Ett slutligt beslut av immaterialrattsmyndigheten om faststillande av kostnadsbelopp
ska verkstéllas.

Verkstillighet ska regleras av de civilrittsliga bestimmelser som géller i den
medlemsstat pa vars territorium den dger rum. Varje medlemsstat ska utse en enda
myndighet som ansvarar for att prova dktheten i det beslut som avses i punkt 1 och
lamna myndighetens kontaktuppgifter till immaterialrdttsmyndigheten, domstolen
och kommissionen. Beslutet om verkstillighet ska av den myndigheten fogas till
beslutet, utan andra formaliteter 4n provningen av beslutets dkthet.

Nér dessa formkrav har uppfyllts far den berdrda parten, efter ansokan, begira
verkstillighet 1 enlighet med nationell lagstiftning genom att ansdéka direkt hos den
behoriga myndigheten.

Verkstdlligheten far endast skjutas upp genom beslut av domstolen. Domstolarna i
den berorda medlemsstaten ska dock vara behoriga betrdffande klagomél om att
verkstélligheten inte genomfors pé ett regelritt sétt.

Artikel 52
Finansiella bestimmelser

De utgifter som immaterialraittsmyndigheten har for att utféra de ytterligare
arbetsuppgifter som den har 1 uppdrag att utfora i enlighet med denna forordning ska
finansieras med de forfarandeavgifter som ska betalas till
immaterialrdttsmyndigheten av sdkande och vid behov med en andel av de
arsavgifter som betalas till behoriga nationella myndigheter av innehavarna av de
tillaggsskydd som beviljats enligt detta kapitel. Andelen ska inledningsvis ligga pa
en viss nivd men ska ses dver var femte ér 1 syfte att uppna finansiell hallbarhet for
de aktiviteter som utférs av immaterialrattsmyndigheten enligt denna forordning
samt forordningarna [COM(2023) 231], [COM(2023) 222] och [COM(2023) 221], i
den utstrickning immaterialrattsmyndighetens utgifter inte finansieras av avgifterna i
enlighet med dessa forordningar.

34

Radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 av den 29 februari 1968 om faststéllande av
tjdnsteforeskrifter for tjinsteminnen i Europeiska gemenskaperna och anstéillningsvillkor for ovriga
anstdllda i dessa gemenskaper samt om inforande av sédrskilda tillfdlliga atgdrder betraffande
kommissionens tjansteméin (EGT L 56, 4.3.1968, s. 1).
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For tillampningen av punkt 1 ska varje behdrig nationell myndighet bokfora de
arsavgifter som innehavarna av de tilliggsskydd som beviljatsenligt detta kapitel har
betalat till den behoriga nationella myndigheten.

Kostnaderna for en behorig nationell myndighet som deltar i forfaranden enligt detta
kapitel ska tdckas av immaterialrdttsmyndigheten och ska betalas arsvis utifrdn det
antal forfaranden som den behoriga nationella myndigheten varit involverad i under
det foregdende éret.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststilla regler om
finansiella Overforingar mellan immaterialrdttsmyndigheten och medlemsstaterna,
beloppen for dessa Overforingar och den ersdttning som ska betalas av
immaterialrdttsmyndigheten nir det géller deltagande av de behdriga nationella
myndigheter som avses i punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 55.

‘ WV 1610/96 (anpassad)

Vv 2003 ars anslutningsakt
(anpassad)
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W 2005 ars anslutningsakt
(anpassad)

Vv 2012 4rs  anslutningsakt

|\ 1610/96 (anpassad)

Artikel 2853
B2 Overgingsbestimmelser <X

V¥ 2003 4rs anslutningsakt
(anpassad)
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¥ 2012 ars anslutningsakt
(anpassad)

2 Denna forordning ska tillimpas pa tilliggsskydd som sseddelats DO beviljats <X i enlighet
med den nationella lagstiftningen i B> Cypern, Estland, Kroatien, Lettland, thauen Malta,
Polen Rumamen Slovaklen Slovemen och <Z| Tjecklen

anslutnmgsdag
| ¢ ny
KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 54
Utovande av delegeringen
1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall {or de

villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses 1 artiklarna 26.13, 29.8, 31, 41.2,
43.4, 44.6, 45.4, 46.5 och 49.3 ska ges till kommissionen tills vidare fran och med

den dag dé denna forordning trider 1 kraft.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 26.13, 29.8, 31, 41.2, 43.4, 44.6,
45.4, 46.5 och 49.3 far ndr som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet. Ett
beslut om aterkallelse innebér att delegeringen av den befogenhet som anges i
beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det att det offentliggodrs 1
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i1 beslutet angivet datum.
Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har trétt 1 kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat 1 enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet av den 13 april 2016 om battre lagstiftning.

5. S4 snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt underritta
Europaparlamentet och radet om denna.
6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 26.13, 29.8, 31, 41.2, 43.4, 44.6, 45.4,

46.5 och 49.3 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pd tvd manader fran den
dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet
och radet, fore utgangen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de
inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tva manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.
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Artikel 55
Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for tilliggsskydd som inréttas genom
forordning [COM(2023) 231]. Denna kommitté ska vara en kommitté i den mening
som avses 1 forordning (EU) nr 182/2011.

2. Nér det hdnvisas till denna punkt ska artikel 5 i forordning (EU) nr 182/2011
tillampas.
Artikel 56
Utviirdering

Senast den [Publikationsbyran: for in datum: fem ar efter det att denna forordning borjar
tillimpas] och vart femte &r dérefter ska kommissionen utvérdera tillampningen av kapitel III.

(A

Artikel 57
Upphdvande
Forordning (EG) nr 1610/96 upphor att gélla.

Hénvisningar till den upphivda forordningen ska anses som hénvisningar till den hér
forordningen och ldsas i enlighet med jamforelsetabellen i bilaga II.

|\ 1610/96 (anpassad)

Artikel 2£58
Tkrafttridande 22 och tillimpning <X/

Denna forordning trader i kraft X> den tjugonde dagen <X] sex—=ménader cfter det att den har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas DO unionens <Xl officiella tidning.

|8 ny |

Artiklarna 19-52 och 54-56 ska tillimpas fran och med den [Publikationsbyrdan: for in
datum: forsta dagen i den tolfte manaden efter ikrafitridandet].
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|\ 1610/96

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utféardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vdagnar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
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