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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Tillaggsskydd ar immateriella rattigheter 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 kravs 1 EU for att erhalla ett lagstadgat godkdnnande for saluférande av
dessa produkter.

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

Syftet med detta forslag ar att forenkla EU:s system for tilliggsskydd nér det géller nationella
tillaggsskydd for lakemedel samt gora systemet effektivare och mer transparent. Initiativet
tillkdnnagavs 1 kommissionens arbetsprogram for 2022 som initiativ nr 16 1 bilaga II (Refit-
initiativ)?.

I f6rordning (EG) nr469/2009 foreskrivs att tilliggsskydd for ldakemedel (bade
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel) ska beviljas pd nationell niva pa
grundval av nationella ansokningar, uppdelat per land. Tilliggsskydd for véxtskyddsmedel
foreskrivs pa samma sétt i forordning (EG) nr 1610/96. Tillsammans utgor dessa tva atgirder
EU:s system for tilldggsskydd. Eftersom forordning (EG) nr 469/2009 har dndrats flera gdnger
och ytterligare andringar ska goras bor den forordningen omarbetas av tydlighetsskél, vilket ar
det forsta méalet med detta forslag (och med det parallella forslaget om véxtskyddsmedel
(COM(2023) 223).

Den utvirdering som genomfordes under 2020 (SWD(2020) 292 final) bekréftar att dagens
system med endast nationella forfaranden for beviljande av tilliggsskydd omfattar separata
provningsforfaranden (parallellt eller foljande pd 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 Overensstimmelse 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

En ytterligare skyddsperiod pd 6 ménader, pa sirskilda villkor, &r tillgénglig for ldkemedel for barn,
enligt definitionen i forordning (EG) nr 1901/2006.

Det enhetliga patentet dr en dganderétt som kommer att ge enhetligt skydd i alla deltagande lander efter
en enda ansokan. I april 2023 forvintas 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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tillimpningen av EU:s system for tilldggsskydd. De nuvarande rent nationella forfarandena
leder dérfor till betydande rittsosékerhet.

I kommissionens handlingsplan for immateriella rattigheter frdn november 2020 (COM(2020)
760 final), som bygger pa utvarderingen av tilliggsskydd, belystes behovet av att atgérda den
kvarstaende fragmenteringen i EU:s immaterialrittsliga system. I planen noterades att
tillaggsskydd for ldkemedel och vixtskyddsmedel endast ér tillgéngliga pa nationell niva.
Samtidigt finns ett centraliserat forfarande for att bevilja europeiska patent och ett
centraliserat forfarande for att erhdlla godkinnanden for saluférande av ldkemedel. 1
lakemedelsstrategin for Europa (COM(2020) 761 final) betonades ocksd vikten av att
investera i FoU for att skapa innovativa ldkemedel. I strategin betonades dock att skillnaderna
mellan medlemsstaterna ndr det géller genomforandet av de immaterialrittsliga systemen,
sarskilt 1 fraga om tillaggsskydd, leder till dubbelarbete och ineffektivitet som péverkar
likemedelsindustrins konkurrenskraft. Bide radet* och Europaparlamentet® har uppmanat
kommissionen att atgdrda dessa brister.

Ett andra mal med detta forslag 4r sdledes att infGra ett centraliserat forfarande for att
bevilja tillaggsskydd for likemedel. Detta skulle gora det mojligt for sokandena att erhalla
tilliggsskydd 1 respektive utsedda medlemsstater under forutsittning att godkidnnanden for
saluforande har beviljats i eller for var och en av dem genom att ldmna in en enda
“centraliserad ansdkan om tillaggsskydd” som skulle genomgd ett enda centraliserat
provningsforfarande.

Aven om denna provning skulle goras av en centraliserad myndighet skulle det faktiska
beviljandet av tilliggsskydd goras av respektive nationella myndigheter i 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.

Ett parallellt forslag (COM(2023) 223), med liknande bestimmelser som for likemedel®,
giller tilldggsskydd for vaxtskyddsmedel.

. Forenlighet med befintliga bestimmelser inom omréadet

De viktigaste vésentliga inslagen 1 det foreslagna centraliserade forfarandet — dvs. villkoren
for att erhélla tillaggsskydd, samt tillaggsskyddets rittsliga verkan — 4r desamma som 1 det
befintliga systemet for tilliggsskydd. I och med detta forslag infors nya
forfarandebestammelser 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 469/2009. Samma nya forfarandebestammelser
infors ocksd 1 det ovanndmnda parallella forslaget om tillaggsskydd for vixtskyddsmedel
(COM(2023) 223).

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

Europaparlamentet, utskottet for réttsliga fradgor, “Betdnkande om en handlingsplan for immateriella
rittigheter  till  stdd  for  EU:s  aterhdmtning  och  resiliens”  (2021/2007(INI)):
https://www.europarl.europa.cu/doceo/document/A-9-2021-0284_SV.html.

Humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.
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Samtidigt 1dggs parallella forslag fram for att skapa enhetliga tilldggsskydd for likemedel
(COM(2023) 222) och for vaxtskyddsmedel (COM(2023) 221). Ansdkningar for dessa
enhetliga tilliggsskydd skulle bli foremal for samma centraliserade provningsforfarande som
beskrivs i detta forslag, sirskilt nir det géller kombinerade ansdkningar om bade ett enhetligt
tilldggsskydd och nationella tilliggsskydd, vilket forklaras nedan. Detta sdkerstiller
fullstdndig konsekvens i hela reformpaketet for tillaggsskydd.

I denna tabell forklaras syftet med de fyra relaterade forslagen:

Likemedel Vixtskyddsmedel
FORSLAG 1: < Artikel 114 FORSLAG 2:
i EUF-
Forordning om tillaggsskydd for fordraget = Forordning om tillaggsskydd for
lakemedel (omarbetning) vixtskyddsmedel (omarbetning)
FORSLAG 3: < Art. 1181 FORSLAG 4:
EUF-fordraget
Forordning om enhetligt S Forordning om enhetligt
tilliggsskydd for lakemedel tilliggsskydd for vixtskyddsmedel

Det bor dessutom noteras att inget kommer att hindra att nationella tillaggsskydd enligt
definitionen 1 férordning (EG) nr 469/2009 och i kapitel 11 i detta forslag beviljas pd grundval
av ett enhetligt patent som grundpatent.

Slutligen ingér detta forslag 1 EU:s patentpaket som tillkinnagavs 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

Covid-19-pandemin har visat hur viktigt det ar att ha ett starkt och balanserat
immaterialréttsligt system for att ge de incitament som kravs for att utveckla nya behandlingar
och vacciner som patienterna kommer att ha tillgdng till. Den har ocksa visat behovet av
Ooppen och littillgdnglig information om status for immateriella rittigheter, inbegripet
tillaggsskydd, for att underlétta potentiella samarbeten, licensiering och analyser av rétten att
bedriva verksamhet’. Patent och tilliggsskydd 4r avgorande for att stodja EU:s insatser for att
skapa en europeisk hélsounion och for andra initiativ pd detta omrade, t.ex. EU:s nya
myndighet for beredskap och insatser vid hilsokriser (Hera)’, EU Fab’ och
lakemedelsstrategin for Europa.

Diskussioner i detta avseende har forts med Viarldsorganisationen for den intellektuella dganderétten,
dir nationella/regionala patentverk uppmanades att utbyta information om sitt samarbete med allméint
tillgéngliga databaser med patentstatusinformation om ldkemedel och vacciner, sdsom MedsPal. Se
Virldsorganisationen for den intellektuella dganderétten, stdndiga kommittén for patentritt, 32:a
sessionen, SCP/32/7, 2020.

Europeiska kommissionen, meddelande fran kommissionen — Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot
fran covid-19-varianter, COM(2021) 78, 2021.
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Det fOreslagna centraliserade forfarandet &ar déarfor helt forenligt med Dbefintlig
lakemedelslagstiftning och 6vrig relevant lagstiftning, sérskilt det europeiska patentet med
enhetlig verkan (enhetligt patent) enligt forordning (EU) nr 1257/2012 och det dérmed
sammanhéngande avtalet om en enhetlig patentdomstol. Det enhetliga patentsystemet trader 1
kraft den 1 juni 2023.

Dessutom &r detta forslag helt forenligt med forordning (EG) nr 1901/2006 om ldkemedel for
pediatrisk anvandning, dir det foreskrivs en mojlig forldngning av tilliggsskydd for
lakemedel under sérskilda forhallanden till f6ljd av pediatriska studier.

Dessutom kompletterar detta forslag likemedelsstrategin for Europa och strategins syfte att
fraimja bade innovation inom ldkemedelsbranschen och bittre tillgdng till ldkemedel,
inbegripet de relaterade lagstiftningsdndringar som Overvidgs nir det géller rattsligt skydd
([Publikationsbyran: ldgg till en hdnvisning till den pdgdende reformen av
ldkemedelslagstiftningen] ).

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

. Riittslig grund

Detta forslag grundar sig pé artikel 114.1 om den inre marknaden i fordraget om Europeiska
unionens funktionssitt. Detta 4r samma réttsliga grund som anvinds for forordningarna (EG)
nr 469/2009 och (EG) nr 1610/96 (f.d. artikel 100a respektive 95 i1 det ddvarande fordraget om
upprittandet av Europeiska gemenskapen). Det dr aterigen nodviandigt att tillimpa artikel 114
for att anpassa EU:s system for tilldggsskydd, mot bakgrund av hur det befintliga systemet har
tillampats. Trots att tillaggsskydden redan dr harmoniserade finns det fortfarande fall d& vissa
medlemsstater har beviljat tillaggsskydd medan identiska ansdkningar har avslagits i andra
medlemsstater eller beviljats 1 annan omfattning. De som ansdker om tillaggsskydd meddelas
saledes olika beslut inom EU om samma produkt, samtidigt som de adrar sig kostnader for att
ansoka om och uppritthalla tillaggsskydd i flera medlemsstater. Ytterligare EU-atgérder
behovs darfor for att ta itu med dessa problem och kan, till skillnad frdn medlemsstaternas
nationella &tgérder, sékerstilla en enhetlig EU-omfattande ram och minska de totala
kostnaderna och bordan avseende de avgifter som ska betalas i flera medlemsstater.
Ytterligare atgérder pa EU-niva skulle stirka den inre marknadens integritet genom att
tillhandahéilla ett centraliserat, balanserat och transparent system for tilliggsskydd i hela EU
och mildra de negativa konsekvenserna av overflodiga och potentiellt olikartade forfaranden
som sokande stills infor'®. Det dr dirfor ocksd motiverat med atgérder pd EU-niva for att
sakerstélla en vil fungerande inre marknad for innovativa likemedel som maste godkénnas

Europeiska kommissionen, Frdgor och svar: Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-

varianter, 2021 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/qanda_21_642).
10 Mal C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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for saluforande. Atgirder pd EU-niva skulle ocksé gora det mojligt for innovativa tillverkare
och uppfoljningstillverkare att dra nytta av en effektiv ram for immateriella réttigheter pé de
relevanta produktmarknaderna.

. Subsidiaritetsprincipen

De mal som ligger till grund for forslaget kan endast uppnds pa unionsnivd. Den
unionsomfattande strategi som genomfors genom det centraliserade forfarande som foreslas i
detta forslag kommer att sékerstélla att de tillampliga reglerna och forfarandena ar enhetliga i
hela unionen, vilket sdkerstéller rattssiakerhet for alla relevanta marknadsaktorer.

. Proportionalitetsprincipen

Detta initiativ gir inte utover vad som &ar nddvéndigt for att uppna de faststillda maélen.
Tillampningsomradet dr begréansat till de delar som medlemsstaterna inte kan uppna pa ett
tillfredsstéllande sdtt pd egen hand och dér 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 forbéttra insynen och rittssdkerheten.

. Val av instrument

Eftersom den nuvarande lagstiftningen om tillvixtskydd endast styrs av forordningar kan
inget annat instrument planeras fOor omarbetning av EU:s befintliga lagstiftning om
tillviaxtskydd (forordningarna (EG) nr 469/2009 och (EU) nr 2019/933) och inforande av ett
centraliserat forfarande.

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

. Efterhandsutvirderingar och kontroller av dindamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

En utvérdering av systemet for tillaggsskydd genomférdes 2020 (SWD(2020) 292). I 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 tilldggsskydd utgor en gemensam ram inom EU behandlas tilliggsskydden
pa nationell niva. Denna fragmentering leder till hoga kostnader och medfor en administrativ
borda for sokande (sdrskilt sm& och medelstora foretag) och nationella forvaltningar. Det
leder ocksa till rittsosikerhet, eftersom skyddets omfattning kan variera inom EU. Detta har
en negativ inverkan pa anvindare av tilldggsskydd och tillverkare av generiska ldkemedel.
Dessa negativa effekter forstarks av bristande transparens, sarskilt fran ett gransoverskridande
perspektiv, vilket gor det svért att spdra vilket tilliggsskydd som finns for vilka produkter och
1 vilka medlemsstater. Detta paverkar bade innehavare av tilliggsskydd och tillverkare av
generiska ldkemedel.

En utvirdering av undantaget for tillverkning med tilliggsskydd, som infoérdes genom
forordning (EU) 2019/933, genom vilken forordning (EG) nr 469/2009 dndrades, och som
ingar 1 detta forslag, kommer att genomforas inom en néra framtid (i enlighet med artikel 21a
i forordning (EG) nr 469/2009).
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. Samrad med berérda parter

Kommissionen genomforde ett offentligt samrdd under utvdrderingen av systemet for
tilliggsskydd (den 12 oktober 2017—4 januari 2018)''. Den studie fran Max Planck-institutet
som ndmns nedan omfattar dessutom en undersdkning bland berdrda parter i
medlemsstaterna, som genomfordes 2017 av  Allensbach-institutet (Allensbach-
undersokningen) och som innehdll flera fragor om hur de nuvarande (nationella) systemen for
tilldggsskydd fungerar. Dessutom kunde berdrda parter frdn den 8 mars till den 5 april 2022
svara pa kommissionens uppmaning att inkomma med synpunkter. Ytterligare information
finns 1 bilaga 2 till konsekvensbedomningen (SWD(2023) 118).

. Insamling och anvindning av sakkunnigutlitanden

Den studie!? fran Max Planck-institutet om de rittsliga aspekterna av tilliggsskydd i EU
(sdrskilt kapitel 22) som genomfordes 2018 innehaller viktiga resultat 6ver hur det nuvarande
systemet for tilldggsskydd (for lakemedel) fungerar. En ytterligare studie frin Max Planck-
institutet som slutfordes 2022'® ger en djupare analys av utformningen av ett centraliserat
forfarande.

. Konsekvensbedomning

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

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

— Alternativ  1: Riktlinjer f{o6r tillimpningen av de nuvarande systemen for
tillaggsskydd. 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 tillgang till information om tillaggsskydd i nationella
register.

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

— Alternativ 3: Centraliserad inlimning och prévning av ansdkningar om tilldggsskydd,
som resulterar 1 ett icke-bindande utlatande. Med detta alternativ skulle det inrittas

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464/?1ocale=sv.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/?1ocale=sv.
13 https://op.europa.eu/sv/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2{f0-11ed-975d-01aa75ed71al.
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en central myndighet for inldmning av ansokningar om tilldggsskydd 1 EU, som
provar ansokningar och avger ett utlitande om huruvida tillaggsskydd ska beviljas
eller inte. Nationella patentverk skulle kunna folja detta utldtande eller alternativt
gora en egen provning. Beslutet om beviljande av tilliggsskydd skulle darfor
behallas pd nationell niva. Endast innehavare av ett europeiskt patent och, nir det
giller ldkemedel, ett centraliserat godkidnnande for saluférande, skulle kunna
anvéanda detta system.

— Alternativ 4: Centraliserad inldmning och provning av ansdkningar om tilldggsskydd
som resulterar i ett bindande utlatande. Detta alternativt dr identiskt med alternativ 3,
men nationella patentverk skulle behova folja utlatande. Beslut om beviljande av
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 prova ansokningar, bevilja ett enhetligt
tilldggsskydd till sokande med ett europeiskt patent med enhetlig verkan. Det
enhetliga tilldggsskyddet skulle endast vara giltigt pa territoriet for de (ursprungligen
17) medlemsstater som &r parter i avtalet om en enhetlig patentdomstol.

Dessa alternativ skulle inte ersitta nationella tilldggsskydd utan utgdra alternativa sitt att
erhdlla tillaggsskydd 1 hela EU.

En kombination av alternativen 4 och 5 dr det rekommenderade alternativet. Det
rekommenderade alternativet skulle innebéra inrdttande av ett centraliserat forfarande som
resulterar i beviljande av nationella tilliggsskydd i vissa eller alla medlemsstater och/eller ett
enhetligt tilliggsskydd (som ticker de medlemsstater dir det enhetliga grundpatentet har
verkan). Vid beslutet om vem som skulle tilldelas ansvaret som provningsmyndighet
beaktades bland annat foljande kriterier: ansvarsskyldighet (sérskilt gentemot
Europaparlamentet), anpassning till EU:s overgripande politiska vdrden och nuvarande
politiska prioriteringar samt erfarenhet av en tekniska provning av tilldggsskydd. Det foreslas
darfor att EU:s immaterialrdattsmyndighet (EUIPO) ska bli central provningsmyndighet, med
stod av nationella myndigheter.

Alternativ 1 om riktlinjer for prévning av nationella ans6kningar om tilliggsskydd skulle inte
1 sig vara tillrickligt for att dverbrygga skillnader mellan olika nationella praxis, eftersom
véigledningen skulle vara icke-bindande. I samband med de rekommenderade alternativen 4
och 5 bor dock EUIPO utarbeta riktlinjer som aterspeglar 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). Vigledningen skulle innehalla en
bedomning av de metoder som tagits fram av granskningspanelerna, sérskilt eftersom de
kommer att bestd av granskare frdn flera olika medlemsstater, for att forbattra
samstdmmigheten mellan olika granskningspraxis inom ramen for det nya centraliserade
forfarandet. Dessutom kan nationella myndigheter ocksa ta hjélp av riktlinjer som utarbetats
av provningsmyndigheten nér det géller deras egna (nationella) provningsforfaranden.

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

. Lagstiftningens dindamalsenlighet och forenkling

Att gora det mojligt for innehavare av europeiska patent att erhalla flera (nationella)
tilldggsskydd 1 hela EU genom ett centraliserat forfarande skulle innebdra en avsevérd
forenkling jamfort med den nuvarande situationen dir nationella tilldggsskydd maste ansokas
om och beviljas separat i varje medlemsstat. Det foreslagna nya centraliserade forfarandet
forvintas leda till betydligt ldgre kostnader och mindre administrativ borda for sokande och
till battre réttssdkerhet och insyn, dven for tredje parter (t.ex. tillverkare av generiska
lakemedel).

Nar det giller lakemedel kommer detta forslag dessutom att resultera i en enda forordning om
tillaggsskydd i stéllet for tre, vilket skulle ha blivit resultatet av forslaget om att inrétta ett
centraliserat fOrfarande genom en fristdende forordning samtidigt som den befintliga
forordning (EG) nr 469/2009 (dndrad genom forordning (EU) 2019/933) skulle ha forblivit
opaverkad. Med andra ord kommer detta forslag — som innebdr en omarbetning och ett
upphévande av forordning (EG) nr 469/2009, som dndrades genom forordning (EU) 2019/933
— att leda till att en forordning tillkommer och tva utgar.

. Grundliggande rattigheter

Detta forslag kommer inte att ha ndgon inverkan pa de grundlidggande réttigheterna, sirskilt
eftersom det inte foreslas att de vésentliga inslagen i de befintliga systemen for tilliggsskydd
ska éndras (t.ex. villkoren for beviljande, tillimpningsomrade, effekter). Initiativet ar forenligt
med stadgan om de grundlidggande rittigheterna eftersom det ger en storre réttssdkerhet
avseende beviljande av immateriella réttigheter och, vid behov for tredje part, genom att ange
forfarandebestimmelser for provning, invandning och &verklagande till den centraliserade
myndigheten.

I synnerhet om ett centraliserat provningsutlatande ar negativt fir sokanden Overklaga till
EUIPO:s overklagandendmnder. Invindningar mot ansokningar kan ocksa lamnas in av tredje
part.

Dessutom kan en nationell myndighet besluta att inte bevilja ett tilliggsskydd, trots ett
positivt provningsutlatande, i vissa mycket begrinsade undantagsfall, nimligen ndr de
materiella omstdndigheterna har fordndrats 1 ifrgavarande medlemsstat sedan den
centraliserade ansOkan ldmnades in (t.ex. 1 fall ddr grundpatentet inte ldngre ar giltigt).
Dessutom kommer nationella myndigheters granskare att spela en nyckelroll 1 det
centraliserade provningsforfarandet och delta 1 den tekniska provningen av ansokan samt vid
behov delta i invindningsforfaranden.

A andra sidan kommer tredje parter att kunna limna synpunkter under provningen av en
centraliserad ansdkan och framstélla en invindning mot ett provningsutlatande. Om nationella
tillaggsskydd beviljas av nationella myndigheter pa grundval av ett positivt utlaitande kommer
tredje parter ocksd att kunna overklaga tilliggsskyddets giltighet vid respektive nationella
domstolar eller andra behodriga organ, vilket redan 1 dag dr mdjligt enligt forordning (EQG)
nr 469/2009.

Som forklaras ndrmare nedan under rubriken “Grundpatent” fordrar farhagor kring
rittssdkerheten att den nationella rutten stings nér tilliggsskydd soks for en viss produkt,
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forutsatt att villkoren for det centraliserade forfarandet dr uppfyllda — dvs. bor det 1 ett sddant
fall vara forbjudet att ldmna in separata nationella ansokningar till olika nationella
myndigheter. Syftet med detta dr att undvika skillnader mellan nationella beslut, vilket
undviks med ett centraliserat forfarande, och att hindra anvidndare fran att limna in nationella
ansOkningar om tilliggsskydd enbart till de nationella myndigheter som har en mindre strikt
provningspraxis. Denna praxis liknar forumshopping och undergriaver systemet med
tillaggsskydd. Sokande kan forsoka ldmna in bristfalliga nationella ans6kningar i hopp om att
fa tillaggsskydd fran myndigheter med ldgre krav.

Som forklaras ndrmare under rubriken “Enhetligt tilliggsskydd” utesluter detta forslag
déremot inte centraliserade ansokningar om tilldggsskydd i en eller flera medlemsstater som
deltar i1 det enhetliga patentsystemet, vilket potentiellt kan leda till att nationella tilldggsskydd
beviljas 1 dessa medlemsstater, si linge dubbelt skydd utesluts, 4&ven om villkoren for
beviljande av ett enhetligt tilldggsskydd ar uppfyllda.

En jimforelse mellan dessa tva foreslagna atgirder visar inte pa négra omotiverade skillnader
1 friga om behandling. Det kan finnas fall dédr en sdkande, trots att denna innehar ett enhetligt
patent, inte har nigot intresse av att erhélla tilliggsskydd i alla de medlemsstater som patentet
omfattar, och 1 sddant fall bor s6kanden inte vara tvungen att ansdka om ett enhetligt
tilliggsskydd dven om villkoren for detta dr uppfyllda. A andra sidan medfor inte stingningen
av den nationella rutten till forman for det centraliserade forfarandet ndgon skyldighet att utse
alla medlemsstater for vilka det centraliserade forfarandet kan anvidndas under vissa
omsténdigheter, eftersom sokanden &r fri att vélja mellan medlemsstater.

4. BUDGETKONSEKVENSER

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

De ekonomiska konsekvenserna for medlemsstaterna (nationella myndigheter) kommer ocksé
att forbli smi. Aven om antalet ansokningar om tilliggsskydd sannolikt kommer att 6ka for
varje ar dr det for nidrvarande ganska lagt, dven i stora medlemsstater. Under 2017 lamnades
exempelvis 70 ansokningar om tilliggsskydd in 1 Tyskland, medan 72 ldmnades in i
Frankrike. Flest ansokningar (95) ldmnades in 1 Irland. Den genomsnittliga kostnaden varierar
fran land till land. Baserat pad nuvarande genomsnittliga tickning (20 medlemsstater) och
varaktighet (3,5 ar) skulle tilliggsskyddet for en viss produkt i genomsnitt kosta omkring
98 500 euro. Kostnaden for att ticka samtliga 27 medlemsstater 1 fem ar skulle uppgé till
sammanlagt knappt 192 000 euro (exklusive eventuella arvoden som tas ut av patentjurister).
En redovisning av kostnaderna finns 1 bilaga 5B till konsekvensbedémningen (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 allménna bestimmelser.

Kapitel II i1 forslaget innehaller merparten av de befintliga bestimmelserna i1 férordning (EG)
nr 469/2009 om nationella ansdkningar om tilldggsskydd som ldmnas in till nationella
myndigheter'* (indrad genom forordning (EU) 2019/933) med befintligt sakinnehéll, med
undantag for mindre tekniska &ndringar som anpassar den omarbetade fOorordningen till
dagens lagstiftningspraxis och sékerstiller en bittre anpassning till vissa bestimmelser i
motsvarande forslag om vixtskyddsmedel (COM (2023) 223), som hérror fran forordning
(EG) nr 1610/96.

Kapitel I1I innehaller nya bestimmelser om faststillande av det nya centraliserade forfarandet.

Kapitel IV innehaller slutbestimmelser, inklusive upphédvandet av f{orordning (EG)
nr 469/20009.

Grundpatent

De befintliga forordningarna om tilliggsskydd innebédr ingen begrinsning av de typer av
(grund)patent som en nationell ansdkan om tilldggsskydd ska baseras pa, ndmligen foljande:
(1) ett nationellt patent till f6ljd av antingen en nationell patentansdkan eller en europeisk
patentansokan eller (2) ett enhetligt patent (europeiskt patent med enhetlig verkan). For att
undanrdja kvarstdende rittsosdkerhet kommer mojligheten att forlita sig pa denna andra typ
av patent att klargdras genom mindre dndringar, 1 skélen till detta forslag, som uttryckligen
hénvisar till enhetliga patent. I detta avseende bdr det noteras att det i punkt 21 1 motiveringen
till forsta forslaget till radets forordning om inforande av tilliggsskydd for likemedel
(COM(90) 101) foreskrevs att om det europeiska forfarandet for att erhalla ett
gemenskapspatent anvands, kommer det vara desto viktigare att tilliggsskyddet ocksa giller
for lakemedel som skyddas av ett gemenskapspatent (numera kallat europeiskt patent med
enhetlig verkan, eller mer informellt enhetligt patent).

Det foreslas att ansokningar om tilliggsskydd som limnas in enligt det nya centraliserade
forfarandet (kapitel III 1 detta forslag) endast ska baseras pé europeiska patent som
grundpatent, inklusive ett europeiskt patent med enhetlig verkan. Detta kommer att underlétta
provningen av centraliserade ansokningar om tilliggsskydd, eftersom ingivande och provning

14 Nérmare bestdmt inldmnad till behdrig myndighet for industriell &ganderdtt i den berdrda

medlemsstaten, sdvida inte en annan myndighet utsetts for detta &ndamal.
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av en europeisk patentansokan, om den &r positiv, leder till att ett europeiskt patent med nagra
4 undantag har identiska patentkrav for alla utsedda lander, vilket krévs for enhetliga patent.

I dag skyddas dessutom de flesta uppfinningar och 1 synnerhet ldkemedel som patenteras i EU
av EU-patent, som endast beviljas efter ett grundligt provningsforfarande, och inte av
nationella patent, som inte dr foremal for en ingaende teknisk provning i alla medlemsstater.

Enligt det foreslagna centraliserade forfarandet skulle det dérfor vara mer krdvande att lata
centraliserade ansokningar om tilliggsskydd grunda sig pa nationella patent nir det géller
provningen av sddana ansokningar, eftersom det da skulle vara nddvindigt 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 villkor att patentkraven i (det europeiska) grundpatentet miste vara identiska for alla
medlemsstater som anges i1 en ansfkan om enhetligt tilliggsskydd skulle gora det enklare att
prova ansdkan. De fall dér ett europeiskt patent omfattar tva eller flera uppsittningar
patentkrav for olika medlemsstater dr dock ganska séllsynta, och det d&r mycket ovanligt att det
forekommer fler én tvd uppsittningar patentkrav. Darfor innehéller detta forslag inte nagot
villkor att patentkraven i ett grundpatent maste vara identiska for alla medlemsstater som
anges i en centraliserad ansokan om tillaggsskydd.

I situationer dd en centraliserad ansdkan skulle kunna ldmnas in, dvs. nér grundpatentet ar ett
europeiskt patent och godkinnandet for saluférande &r centraliserat, skulle man ha kunnat
vélja att dven tilldita sokande att ldmna in nationella ansékningar om tilliggsskydd. Pé
grundval av resultaten av den utvirdering som slutférdes 2020, som visade pa skillnader
mellan de olika nationella myndigheternas forfaranden for beviljande, kan detta emellertid ha
lett till att sokande ansoker om tilliggsskydd i1 medlemsstater med mindre stringa
provningskriterier, for att undvika att ldmna in en centraliserad ansdkan som kan avslds pa
grund av en striktare provning. En sadan situation skulle vara till skada for enhetlighet och
rittssdkerhet, skulle eventuellt frimja forumshopping och skulle leda till en storre
sammanlagd arbetsborda 1 hela EU nir det géller att prova ansdkningar. For att undvika dessa
avigsidor bor provningar av ansokningar helst goras inom ramen for det centraliserade
forfarandet 1 samtliga fall dar villkoren fo6r att anvidnda detta forfarande ar uppfyllda.
Foljaktligen innebdr detta forslag att en nationell ansokan om tillaggsskydd, som ldmnats in 1
en medlemsstat, ska avslas om kraven for att 1dmna in en centraliserad ansdkan ar uppfyllda
(stdngning av den nationella rutten).

Provande/beviljande myndighet

Enligt det foreslagna centraliserade forfarandet ska en central provningsmyndighet géra en
teknisk provning av en centraliserad ansokan om tilldggsskydd, sirskilt avseende de villkor
for beviljande som anges i artikel 3 i de befintliga fOrordningarna om tilldggsskydd.
Kommissionen foresldr att EUIPO ska vara den centrala préovningsmyndigheten, sérskilt
eftersom den dr en EU-byra och didrmed en del av EU:s rittsordning.

Efter att ha bedomt huruvida en centraliserad ansdkan om tilliggsskydd formellt kan tas upp
till provning skulle den centrala provningsmyndigheten dverldta den tekniska provningen av
ansoOkan till en panel. Panelen skulle besta av en person pd den centrala myndigheten och tva
kvalificerade granskare med erfarenhet av frdgor som ror tilliggsskydd frén tva olika
nationella patentverk i medlemsstaterna. Innan dessa nationella patentverk utser granskare
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som dr behoriga att prova fragor om tilliggsskydd 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 frdgor som ror tillaggsskydd ar knapphéndiga,
och kvalificerade granskare av tilliggsskydd finns i dag pd de nationella patentverken. Det
relativt l1dga antalet produkter for vilka ansokningar om tilliggsskydd gors varje ar (mindre dn
100) motiverar dessutom att man anlitar befintliga kvalificerade granskare i medlemsstaterna,
1 stdllet for att inrétta en helt ny grupp med sakkunniga. Under provningen far tredje parter
lamna synpunkter pa giltigheten hos en viss ansdkan om enhetligt tilliggsskydd sedan den har
offentliggjorts.

Provningsforfarande och rittsmedel

Efter att ha granskat ansdkan om enhetligt tilldggsskydd kommer den centrala
provningsmyndigheten att avge ett utlatande dir det anges for var och en av de utsedda
medlemsstaterna huruvida ett nationellt tilliggsskydd som uppfyller de tillampliga kriterierna
(1 forsta hand de som definieras i artikel 3) bor beviljas eller avslds. S6kanden kan 6verklaga
ett negativt eller delvis negativt utldtande (vilket forklaras ndrmare nedan).

For att ta hinsyn till behovet av ett komplett system med rattsmedel och undvika behovet av
att tredje parter bestrider ett positivt provningsutlatande vid nationella domstolar, som 1 sin tur
skulle behova vinda sig till unionsdomstolarna, kommer tredje parter att kunna bestrida ett
positivt (eller delvis positivt) utlatande genom att inleda ett invéindningsforfarande inom 2
manader fran det att provningsutlatandet offentliggjorts. En sddan invéndning kan leda till att
provningsutldtandet dndras.

Bestridanden av provningsutlitandet kan overklagas till 6verklagandendmnderna och darefter
till tribunalen och slutligen eventuellt till domstolen, i enlighet med systemet med
provningstillstdnd enligt artikel 170a och efterfoljande artiklar i domstolens réittegangsregler,
eller enligt omprovningsforfarandet 1 enlighet med artikel 256.2 1 EUF-fordraget, artikel 62 1
domstolens stadga och artikel 191 och efterfoljande artiklar i domstolens rittegadngsregler.

Utlatandet (inklusive eventuella dndringar till f6ljd av en invindning) kommer sedan att
oversindas till de nationella kontoren i var och en av de utsedda medlemsstaterna. Om
utlatandet &r positivt kommer de utsedda medlemsstaterna att bevilja ett nationellt
tilliggsskydd 1 enlighet med respektive nationella bestimmelser, t.ex. ndr det géller
offentliggdrande, registrering i relevanta databaser och betalning av drliga (fornyelse)avgifter,
savida inte omstédndigheterna har foréndrats (t.ex. i fall dar grundpatentet inte langre &r giltigt
i en viss medlemsstat). Med forbehdll for resultatet av ett Overklagande vid
overklagandendmnderna eller EU-domstolarna méste det berérda nationella kontoret avsla
ansokan om provningsutlatandet dr negativt.

Efter beviljandet av tillaggsskydd pé nationell niva kommer tredje parter fortfarande att kunna
vicka talan om ogiltighet infor det organ som enligt nationell lagstiftning ar ansvarigt for
upphdvandet av motsvarande grundpatent eller infor de behdriga domstolarna i
medlemsstaterna, inklusive den enhetliga patentdomstolen, beroende pd vad som &r
tillampligt. Detsamma géller ett eventuellt genkdromal om ogiltigforklaring av ett
tillaggsskydd.

Berorda godkiinnanden for saluforande

Det foreslds att endast ett centraliserat godkdnnande for saluférande (enligt definitionen 1
forordning (EG) nr 726/2004 och 1 férordning (EU) 2019/6) skulle kunna ligga till grund {or
en centraliserad ansdkan om tillaggsskydd for ldkemedel som gors enligt det centraliserade
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forfarande som foreslas 1 kapitel III. I dag godkdnns de flesta ldkemedel inom ramen for det
centraliserade forfarandet for godkinnande for saluférande. En centraliserad ansdkan om
tilldggsskydd som grundar sig pa nationella godkénnanden for saluférande (t.ex. de som
beviljats inom ramen for de decentraliserade forfarandena eller forfarandena for dmsesidigt
erkédnnande) skulle medfora betydande nackdelar. Detta skulle inbegripa en storre arbetsbérda
vid provningar samt potentiella skillnader mellan de olika nationella godkédnnanden for
saluférande som beviljats for den berdrda produkten i1 olika medlemsstater, inbegripet
sprakfragor.

Viisentliga inslag i systemet for tilliiggsskydd

Syftet med denna reform é&r inte att &ndra, eller mot bakgrund av domstolens relevanta
rattspraxis ytterligare klargdra, de visentliga inslag som for narvarande faststills 1 forordning
(EG) nr469/2009 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 svarande i1 Allensbach-undersokningen inte efterlyste att artikel 3 i forordningarna
om tilldggsskydd skulle dndras (fraga 48), 4ven om de anser att réttspraxis dr oklar 1
vissa avseenden (fraga 46).

Nya skl

Det konstaterades att det inte fanns négra relevanta skél i férordning (EG) nr 469/2009 som
kunde vara till hjilp vid tolkningen av artikel 3. Vissa skil ror villkoren 1 artikel 3 for
beviljande av tillaggsskydd och inforlivar domstolens réttspraxis i enlighet dirmed. Syftet &r
att sékerstélla enhetlighet. I synnerhet domstolsavgdrandena i malen C-121/17 och C-673/18
innehaller tolkningar av artikel 3 a respektive 3 d i forordning (EG) nr 469/2009 och bor
betraktas som fast rittspraxis. Detta géller &ven dom C-471/14, enligt vilken tidpunkten for
det forsta godkdnnandet for saluférande 1 unionen, 1 den mening som avses 1 artikel 13, dr den
dag da beslutet om beviljande av godkdnnande 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 fér ansdkan
om grundpatentet. Detta inbegriper dven fall dd produkten motsvarar en allmén funktionell
definition som anvinds 1 ett av patentkraven i1 grundpatentet och med nddvindighet omfattas
av den uppfinning som patentet skyddar, &ven om den inte dr individualiserad som en konkret
utforandeform av patentet, forutsatt att den specifikt kan identifieras fran patentet.

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

Ytterligare fortydliganden krdvs dock pa vissa omraden, vilket framgar av tvd hédnskjutanden under
2022, mal C-119/22 och mél C-149/22.
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Miénga allménna mal som faststélls 1 motiveringen till férslaget (COM(90) 101) till vad som
blev ridets forordning 1768/92/EEG, dvs. foregéngaren till férordning (EG) nr 469/2009, ér
fortfarande fullt relevanta i dag och bor i forekommande fall fortsdtta att anvidndas som
véigledning for tolkning. Detta inbegriper malet att “endast ett tilldggsskydd kan beviljas for
varje produkt, dir produkt ska forstds som en aktiv substans 1 strikt mening. Mindre dndringar
av den medicinska produkten [ldkemedlet], sdsom ny dosering, anvdndningen av ett annat salt
eller en annan ester eller en annan farmaceutisk form medfor inte att tilldggsskydd ska
meddelas”.

Nar det géller de rittigheter som ar knutna till ett tilldggsskydd ger tilldggsskyddet samma
skydd som grundpatentet men skyddar endast den produkt som omfattas av godkdinnandet (for
allt godkdint farmaceutiskt bruk) fram till dess att grundpatentet loper ut.

Niér det géller de rittigheter som ett tilldggsskydd ger, och i linje med tidigare uttalanden om
derivat, kan det anses lampligt att det skydd som ett tilliggsskydd ger en produkt ocksa
omfattar terapeutiskt likvardiga derivat av produkten.

Niér det géller biologiska produkter bor man vid tillimpningen av reglerna, bade nir det géller
villkoren for beviljande och effekterna av ett tilliggsskydd, ta hansyn till att mindre skillnader
kan vara oundvikliga mellan en efterf6ljande biosimilar och den produkt som ursprungligen
godkindes, med tanke pé de biologiska produkternas beskaffenhet.

Regler i fraga om sprdak

I denna fOrordning foreskrivs mojligheten att ldmna in en centraliserad ansdkan om
tillaggsskydd pd vart och ett av de officiella EU-spréken. I detta avseende dr textméngden 1 en
ansokan om tillaggsskydd mycket begrinsad, sdrskilt jaimfort med patent, och detta skulle inte
innebdra nagon borda for de sokande. Vissa fragor skulle inte kridva Oversdttning, sdsom
identifiering av grundpatentet och det relevanta godkédnnandet for saluforande, relevanta
datum och identifiering av den eller de sokande och den berdrda produkten.
Oversittningskostnaderna forvintas dirfor bli betydligt ligre in vad som skulle vara fallet for
patentansokningar. Se konsekvensbedomningen (SWD(2023) 118) for en exakt berdkning.

Overklagande

Den centrala provningsmyndighetens beslut kan dverklagas. Detta giller dven ett negativt
(eller delvis negativt) provningsutlatande frdn den centrala provningsmyndigheten. Sokande
kan ldmna in ett dverklagande till den centrala provningsmyndigheten under en begrénsad
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 r6r sig om en kombinerad ansékan om tilliggsskydd, som beskrivs nedan — det vill
sdga en ansOkan om tilldggsskydd som avser beviljande av enhetligt tilldggsskydd och dven
av nationella tillaggsskydd — skulle ett sddant 6verklagande ocksd vara tillimpligt pa det
(gemensamma) provningsutlatandet om den kombinerade ansdkan om tillaggsskydd.

Overklagandet skulle tas upp vid EUIPO:s &verklagandenimnder. Ledaméter fran
overklagandendmnderna bor utses 1 enlighet med artikel 166.5 1 f6rordning (EG)
nr 2017/1001. Dessa ledamdter kan ocksd vara nationella granskare, men de far inte vara
samma granskare som de som redan deltar i provningen av de centraliserade ansdkningarna
eller ans6kningar om enhetliga tillaggsskydd.

14

SV



SV

Nar det géller arbetsbordan 1dmnas det i genomsnitt in ansokningar om tilliggsskydd for farre
an 100 produkter per ar for ldkemedel och vixtskyddsmedel sammanlagt, och inférandet av
framldggandet av synpunkter fran tredje part bor bidra till att halla antalet 6verklaganden pé
en mycket 14g niva.

Avgifter

Sokande ska betala en ansokningsavgift och eventuellt andra avgifter i samband med
forfarandet, sasom avgift for omprovning eller 6verklagande och arliga (fornyelse)avgifter,
till den centrala provningsmyndigheten. For nationella tilliggsskydd som beviljas enligt det
centraliserade forfarandet maste fornyelseavgifter betalas till de nationella patentkontoren i
alla medlemsstater dir sddana tilliggsskydd 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 ansdkningsavgifter och arliga
(fornyelse)avgifter. Nivan pa 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 ansOkningsavgifter som sokandena betalar till den centrala
provningsmyndigheten kanske inte ar tillrdckliga for att ticka myndighetens kostnader enligt
det nya centraliserade fOrfarandet, dr det nddvandigt att se till att en del av de
fornyelseavgifter som de nationella kontoren tar ut for tilliggsskydd som beviljas pa grundval
av det centraliserade forfarandet Gverfors till den centrala provningsmyndigheten. Detta sker
redan mellan nationella patentmyndigheter och Europeiska patentverket (EPO) nér det géller
fornyelseavgifter for europeiska patent. Samtidigt dr det nédvéndigt att se till att de nationella
kontor som deltar i det nya centraliserade forfarandet nir det géller den tekniska prévningen
av centraliserade ansokningar om tilldggsskydd far lamplig erséttning for sin medverkan.

Tvistlosningsforfarande

Ett tillaggsskydd baserat pa ett europeiskt patent, inklusive ett enhetligt patent — oavsett om
det har erhillits inom ramen for dagens nuvarande nationella forfaranden eller inom ramen for
det nyligen foreslagna centraliserade forfarandet — kommer att kunna 6verklagas till det organ
som enligt nationell lagstiftning ar ansvarigt for aterkallandet av motsvarande grundpatent,
vilket vanligtvis dr en nationell domstol men kan ocksa for de medlemsstater som deltar i det
enhetliga patentsystemet (dvs. har ratificerat avtalet om en enhetlig patentdomstol) vara den
enhetliga patentdomstolen om de tillimpliga villkoren ar uppfyllda (se artikel 3 b 1 det
enhetliga patentavtalet jimford med artiklarna 2 g och 32)7.

Nationella aspekter

Eftersom det foreslagna centraliserade forfarandet leder till beviljande av nationella
tilliggspatent kommer manga befintliga nationella krav och forfaranden, som for ndrvarande
giller for de tilldggspatent som det ansdoks om nationellt, att vara lika tillampliga pa de

17 Om det anknutna grundpatentet eller sjdlva tilliggsskyddet inte har undantagits frdn den enhetliga

patentdomstolens behdrighet och ingen talan redan har véckts vid en nationell domstol (nér det géller de
medlemsstater dér patentet har enhetlig verkan).
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tilldggspatent som beviljas enligt det foreslagna centraliserade forfarandet. Detta giller
sarskilt krav pd offentliggdrande, nationella register, betalning av fornyelseavgifter och det
undantag for tillverkning avseende tilliggsskydd som infordes genom forordning (EU)
2019/933 och den forldngning till foljd av pediatriska studier som faststélls i forordning (EG)
nr 1901/2006.

Inga dndringar foreslés av de rittsliga forfaranden som ér tillimpliga pa nationellt beviljade
tillaggsskydd, vare sig de beviljas pa grundval av en nationell ansokan eller en centraliserad
ansokan, t.ex. ndr det giller aterkallande och verkstéllighet, med forbehéll for bestimmelserna
1 avtalet om en enhetlig patentdomstol, for dess parter, i tilldmpliga fall. Med andra ord kan
talan om ogiltighet och intrang vickas infor UPC dven med avseende pé ett nationellt beviljat
tilldggsskydd baserat pa ett europeiskt patent, med forbehall for de tillimpliga villkoren,
sarskilt kravet att varken patentet eller tilldggsskyddet har undantagits fran UPC:s behorighet.

Forliingning av tilliggsskydd for pediatriska likemedel

Sokande och innehavare av tilliggsskydd bor kunna anvinda det centraliserade forfarandet for
beviljande av tilliggsskydd for att ansoka om forldngning av tilliggsskydd for pediatriska
lakemedel, pa de villkor som for nérvarande foreskrivs i forordning (EG) nr 1901/2006.

Enhetliga tilliggsskydd

Ett parallellt forslag (COM(2023) 222) syftar till att skapa ett enhetligt tilliggsskydd for
lakemedel. Detta enhetliga tilldggsskydd skulle endast vara tillgingligt pd grundval av ett
europeiskt patent med enhetlig verkan (enhetligt patent), som grundpatent, och skulle ha
samma verkan i alla medlemsstater dar grundpatentet har enhetlig verkan (inledningsvis 17).

Forfarandet for centraliserad inldmning och prévning av ansOkningar om sadana enhetliga
tilliggsskydd skulle 1 tillimpliga delar vara detsamma som det centraliserade forfarande som
anges i detta forslag. Pa sa sitt skulle en kombinerad ansdkan om tilldggsskydd kunna omfatta
bade en ansdkan om beviljande av ett enhetligt tilliggsskydd (for de medlemsstater som
omfattas av grundpatentet) och en ansdkan om beviljande av nationella tilliggsskydd i1 andra
medlemsstater. En sddan kombinerad ansdkan 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 1 det enhetliga patentsystemet, sd linge inget enhetligt tilliggsskydd samtidigt
begérs i ett sadant fall.
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|\ 469/2009 (anpassad)
2023/0130 (COD)

Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om tilliiggsskydd for liikemedel (omarbetning)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om upped a > Europeiska

unionens funktionssatt <X1, sarskilt artlkel 9% IZ> 114 1 <ZI

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

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

1 enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skél:

|\ 469/2009 skil 1 (anpassad) |

8 EUTC]I...]
9 EUTCI[...], [...

20

17

SV



SV

(1)

‘@ny ‘

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009! har #ndrats visentligt®>.
Eftersom ytterligare dndringar ska goras, bor den forordningen av tydlighetsskal
omarbetas.

2)

|\ 469/2009 skiil 2

Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll for den fortgaende forbéttringen av
folkhélsan.

€)

| 469/2009 skill 3 (anpassad) |

Lakemedel, 1 synnerhet sddana som &r resultatet av ldng och kostnadskrivande
forskning, kommer i fortséttningen inte att utvecklas i gesenskapes XX unionen <XI
eeh—+—FHurepa om de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrdckligt
rittsskydd som stimulerar sadan forskning.

(4)

‘ W 469/2009 skil 4 (anpassad) ‘

Eér—nérvarande—dr-Dden tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansdkan
avseende ett nytt ldkemedel gors och det att ett godkédnnande ldmnas att salufora
produkten > dr <X] sa lang att den period d& produkten atnjuter faktiskt patentskydd
blir for kort for att avkastningen ska hinna técka investeringen i forskning.

©)

WV 469/2009 skil 5 och 6
(anpassad)

B> Denna situation leder till en brist i skyddet som drabbar farmaceutisk forskning och
det finns <XI—DetHans risk for att forskningscentra beldgna i medlemsstaterna flyttas
till lander som erbjuder bittre skydd.

21

22

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
Se bilaga I.
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(6)

| 469/2009 skill 7 (anpassad) |

En enhetlig 16sning bor darfor foreskrivas pa gessenskapsaiwé DO unionsniva <X1 for
att forebygga en sadan olikartad utveckling av nationella lagar som skulle leda till
ytterligare skillnader vilka kunde forvantas bli till hinder for den fria rérligheten for
lakemedel inom gemenskapen [X> unionen <XI och dérmed direkt péaverka
funktionsdugligheten hos den inre marknaden.

(7

W 469/2009 skil 8 (anpassad)
= ny

Det maste dérfor finnas ett tilliggsskydd som pa samma villkor meddelas
B> beviljas <XI av var och en av medlemsstaterna pa begdran av innehavaren av ett
nationellt patent eller ett X europeiskt patent <X] eurepapatent =, med eller utan
enhethg Verkan <;:. avseende ett lakemedel som har godkénts for saluforing. E=n

dnine—ir—da et—lampheaste—rittishisa—medlet & Tilldggsskyddet bor ge
1nnehavaren en tlllrackhg ytterhgare perlod av faktiskt skydd efter det att
grundpatentet har upphort att gilla. En ansokan om ett sadant tilldggsskydd bor 1dmnas
in till den behdriga patentmyndigheten (behorig nationell myndighet) 1 den berdrda
medlemsstaten. <

(8)

)

(10)

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, utifrdn den fackkunniga personens tolkning av patentets beskrivning pa
ansokningsdagen. Detta bor inte nodvéandigtvis innebdra att produktens aktiva
ingrediens uttryckligen méste anges i1 kraven. Om det géller en kombinationsprodukt
maste inte nodvindigtvis var och en av kombinationsproduktens aktiva ingredienser
uttryckligen anges i1 kraven, forutsatt att var och en av dem é&r specifikt identifierbar
mot bakgrund av all information som ldmnats i patentet.

For att undvika overdrivet skydd bor det foreskrivas att endast ett tilliggsskydd,
oavsett om det dr nationellt eller enhetligt, fir skydda samma produkt i en
medlemsstat. Det bor darfor krdvas att produkten, eller nigot terapeutiskt likvirdigt
derivat sdsom salter, estrar, etrar, isomerer, isomerblandningar, komplex eller
biosimilarer, inte redan har varit foremal for ett tidigare tillaggsskydd, vare sig ensamt
eller 1 kombination med en eller flera ytterligare aktiva ingredienser, for samma
terapeutiska indikation eller for en annan terapeutisk indikation.

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, bor ett tilldggsskydd ge ett skydd
som endast omfattar den produkt, nidrmare bestimt den aktiva ingrediensen eller
kombinationer av aktiva ingredienser, som omfattas av godkinnandet att salufora
produkten och nigon anvindning av produkten som likemedel vilken godkints fore
utgéngen av tillaggsskyddets giltighetstid.
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(11)

(12)

(13)

(14)

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 dven terapeutiskt likvirdiga derivat av den produkten, sidsom
salter, estrar, etrar, isomerer, isomerblandningar, komplex, samt biosimilarer, &ven om
sddana derivat inte uttryckligen ndmns 1 tilldggsskyddets produktbeskrivning. Dérfor
bor det skydd som tilldggsskyddet ger 4ven anses omfatta siddana likvérdiga derivat
inom grinserna for det skydd som grundpatentet ger.

Som en ytterligare atgdrd for att sékerstilla 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.

Om det godkinnande for saluforing som ldmnats in till stdd for ansokan om
tillaggsskydd for ett biologiskt 1dkemedel anger produkten med hjdlp av dess INN
(internationell generisk bendmning), bor det skydd som tilliggsskyddet ger omfatta
alla terapeutiskt likvirdiga produkter med samma INN som den produkt som avses i
godkdnnandet for saluforing, oberoende av eventuella mindre skillnader mellan en
efterfoljande biosimilar och den godkidnda produkten, som vanligtvis dr oundvikliga
med tanke pa biologiska produkters egenskaper.

For att sdkerstilla storsta mojliga flexibilitet och inte otillborligt diskriminera mellan
innehavare av olika typer av patent bor det inte finnas nadgon begriansning av den typ
av patent for vilken ett nationellt tillaggsskydd kan sdkas hos en behdrig nationell
myndighet. Detta bor darfor dven fortsédttningsvis vara mojligt pad grundval av ett
nationellt patent eller ett europeiskt patent, och 1 synnerhet bor detta dven vara mojligt
med avseende pa ett europeiskt patent med enhetlig verkan (enhetligt patent).

(15)

‘ W 469/2009 skil 9 (anpassad) ‘

Tillaggsskyddets giltighetstid bor vara tillrdcklig for att ge erforderligt effektivt skydd.
For den skull bor den som innehar bade patent och tillaggsskydd for ett ldkemedel
atnjuta ensamritt intill ssammanlagt femton r fran den dag ldkemedlet forst godkidndes

for saluforande i gemenskaper X> unionen <XI.

(16)

W 469/2009 skil 10 (anpassad)
= ny

Alla berdrda intressen, déribland folkhalsan, inom ett sa komplext och kanshgt omréde
som det farmaceutiska, bor dock beaktas. Tilldggsskydd kan—€ eddelas
B> bor dérfor inte kunna beviljas <XI for langre tid dn fem ar. Skyddet bor dessutom
begréinsas till att avse just den produkt som godkénts att saluféras som ldkemedel
B> pa unionsmarknaden <XI. = Ett snabbt intrdde pa unionsmarknaden for generiska
lakemedel och biosimilarer ar ocksa viktigt, sarskilt for att 0ka konkurrensen, sinka
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priserna och sékerstélla att de nationella hilso- och sjukvardssystemen dr hallbara och
att patienter 1 unionen har battre tillgang till lakemedel till ett 6verkomligt pris. <

| 469/2009 skill 11 (anpassad) |

(17)

(18)

(19)

(20)

U ny

For att framja utvecklingen av pediatriska likemedel bor det ga att forlinga den
maximala perioden for ensamrétt pa 15 ar och tilliggsskyddets maximala giltighetstid
pd 5 ar om den forldngning for pediatrisk anvdndning som foreskrivs 1 artikel 36 1
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1901/2006% ir tillimplig.

Sedan tillaggsskyddet infordes har tilldggsskydd endast sokts och beviljats pa nationell
nivd, vilket innebér att flera liknande ansdkningar har behdvts ldmnas in och granskas
parallellt i ett antal medlemsstater. Detta har lett till dubbelarbete for bade sokande och
behoriga patentmyndigheter (behoriga nationella myndigheter), som genomfort
separata granskningsforfaranden for en viss produkt, samt till enstaka skillnader i de
beslut som fattas av de behoriga nationella myndigheterna i olika medlemsstater.
Sédana skillnader ror vanligtvis villkoren for beviljande av eller avslag pa ansékan om
tillaggsskydd och inbegriper beviljande av tilliggsskydd i en medlemsstat men avslag
1 en annan medlemsstat avseende samma produkt eller skillnader i tilldimpningen av de
villkor som géller for forhandstillstand for saluforing eller huruvida produkten redan
har varit foremal for ett tillaggsskydd. Detta leder till rattsosdkerhet och ar of6renligt
med den inre marknadens syfte.

Det finns ett centraliserat forfarande for beviljande av europeiska patent och ett
centraliserat forfarande for att fa godkdnnanden for saluforing av ldkemedel. Dessutom
kommer det enhetliga patent som faststills i Europaparlamentets och radets forordning
(EU) nr 1257/2012* att trida i kraft i juni 2023 med avseende pad de medlemsstater
som har ratificerat avtalet om en enhetlig patentdomstol.

Det dr déarfor nodvindigt att komplettera de befintliga nationella forfarandena for
beviljande av tilldggsskydd for lakemedel med ett centraliserat forfarande. Med det
centraliserade forfarandet bor det vara mojligt att begira, nir grundpatentet &r ett
europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent, att nationella tilldggsskydd beviljas
for tva eller flera angivna medlemsstater genom inldmning och granskning av en enda

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel
for pediatrisk anvdndning och om &dndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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).
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21

(22)

(23)

24)

(25)

centraliserad ansokan. Nar tilliggsskydd har beviljats enligt det centraliserade
forfarandet bor tillaggsskydden vara likviardiga 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
(immaterialrdittsmyndigheten). 1 den inre marknadens intresse bor det centraliserade
forfarandet genomforas av en enda granskningsmyndighet. Detta kan uppnas genom
att immaterialraittsmyndigheten ges 1 uppdrag att granska ansokningar om
tillaggsskydd enligt det centraliserade forfarandet i enlighet med den héir 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 tillgidnglig for en uppséttning oberoende nationella patent
eftersom de tillhdrande patentkraven sannolikt skiljer sig at, vilket gor granskningen
mer komplicerad jaimfort med om grundpatentet dr ett europeiskt patent.

Det centraliserade forfarandet bor endast tilldmpas pa ett ldkemedel som grundar sig
pa ett centraliserat godkdnnande for forsiljning i enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 726/2004% eller Europaparlamentets och radets férordning
(EU) 2019/6*7. Dessa godkinnanden avser humanlikemedel respektive
veterindirmedicinska likemedel. Ett sddant godkdnnande avser, till skillnad frén
nationella godkénnanden, samma ldkemedel i hela unionen och underlittar
granskningen av centrala ansokningar.

Immaterialrattsmyndigheten bor kunna ta ut en avgift for den centraliserade ansdkan
om tillaggsskydd och f6r en ansokan om fOrlingning av giltighetstiden for
tilliggsskydd ndr det giller pediatriska ldkemedel, samt andra forfarandeavgifter
sasom en avgift for invindning eller Overklagande. De avgifter som tas ut av
immaterialrattsmyndigheten bor faststdllas genom en genomforandeakt.

For att sdkerstilla enhetlighet mellan de tilldggsskydd som beviljats pd grundval av
samma grundpatent och for samma produkt 1 medlemsstaterna, for att minska den
overgripande arbetsbordan for granskning och for att sédkerstilla en ldmplig
tillimpning av villkoren for beviljande i alla medlemsstater dér skydd soks for en viss
produkt, dr det nddvindigt att det centraliserade forfarandet dr det enda alternativet for
de medlemsstater som uppfyller de relaterade kraven, ndmligen att grundpatentet &r ett
europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent, och att godkdnnandet for saluforing
ar centraliserat. Av denna anledning bor en nationell ans6kan om ett tilliggsskydd som
lamnats in till en behdrig nationell myndighet avslds av den nationella myndigheten
om kraven for att anvdnda det centraliserade forfarandet &r uppfyllda. Denna atgérd ar

5)

26

27

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av
gemenskapsforfaranden for godkidnnande av och tillsyn 6ver humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel samt om inréttande av en europeisk lakemedelsmyndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2019/6 av den 11 december 2018 om
veterindrmedicinska lakemedel och om upphivande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(26)

27

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

skilig med tanke pa risken for avvikelser och giller inte de situationer dar kraven inte
ar tillampliga, 1 vilket fall nationella ansokningar fortfarande far ldmnas in.

En s6kande bor ocksa kunna ldmna in en kombinerad ansdkan som dven innehéller en
ansokan om ett enhetligt tillaggsskydd i enlighet med férordning [COM(2023) 222].
En sadan kombinerad ans6kan 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 1 samma
medlemsstat pa grundval av bade en nationell ansdkan och en centraliserad ansdkan.

For att garantera ett rittvist och 6ppet forfarande, sikerstilla rattssdkerhet och minska
risken for efterfoljande giltighetstvister bor tredje parter, efter offentliggdrandet av den
centraliserade ansdkan, ha mojlighet att inom tre ménader 1dmna synpunkter till
immaterialrattsmyndigheten medan den centraliserade granskningen pdgar. De tredje
parter som har ritt att [imna synpunkter bor dven 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 nddvéndiga for att sdkerstilla tredje parts
deltagande bdde fore och efter beviljandet av tilldggsskydd.

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

Granskningen av en centraliserad ansdkan om tilliggsskydd bor, under
immaterialrattsmyndigheten Overinseende, utforas av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrittsmyndigheten och tvd granskare som &r anstillda av de
nationella patentmyndigheterna. Detta sékerstéller en optimal anvindning av
sakkunskap 1 fragor som ror tilliggsskydd, som i dag endast finns pd nationella
myndigheter. For att sdkerstilla att granskningen haller biasta mojliga kvalitet bor
lampliga kriterier faststéllas for sdrskilda granskares deltagande i1 det centraliserade
forfarandet, sarskilt nér det géller kvalifikationer och intressekonflikter.

Om immaterialrdttsmyndigheten finner att villkoren for beviljande av tillaggsskydd ér
uppfyllda 1 en eller flera av de medlemsstater som anges 1 en centraliserad ansokan,
men inte dr uppfyllda i en eller flera av de andra medlemsstaterna, inbegripet om det
europeiska grundpatentet 1 en av de angivna medlemsstaterna har andra patentkrav
som inte ticker produkten, bor myndigheten avge ett positivt yttrande for de angivna
medlemsstater dér villkoren for tilldggsskydd ar uppfyllda och ett negativt yttrande for
de medlemsstater dar villkoren inte &r uppfyllda.

For att skydda tredje parts processuella réttigheter och sédkerstélla ett fullstandigt
system med réittsmedel bor tredje parter kunna bestrida ett granskningsyttrande genom
att inleda ett invindningsforfarande 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 nidr tidsfristerna for
overklagande och invindning har 16pt ut, eller nér ett slutligt beslut 1 sakfragan har
utfdrdats, bor yttrandet Oversdndas till respektive nationell patentmyndighet i1 de
angivna medlemsstaterna.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

Om granskningsyttrandet dr positivt for en eller flera medlemsstater bor de respektive
behoriga nationella myndigheterna bevilja ett tilldggsskydd i enlighet med tillampliga
nationella regler, sérskilt ndr det géller offentliggdrande, 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 réttssdkerhetens skull bor samma materiella bestimmelser
gilla for nationella ansdkningar och centrala ansokningar, sérskilt ndr det géller
tillimpningsomrade, villkor for erhallande av tilldggsskydd, foremalet for skyddet och
tillaggsskyddens 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 ansokningar.

Eftersom vissa behdriga nationella myndigheter kan ha begrinsad 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 tilldggsskydd pé grundval
av en nationell ansdkan. For att sdkerstilla 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 ménader
och mot en avgift Overklaga beslutet till en &verklagandenimnd vid
immaterialrdttsmyndigheten. Detta géller dven for granskningsyttrandet, som fér
overklagas av sOkanden. Beslut fattade av overklagandendmnden bor i sin tur kunna
overklagas till tribunalen, som har behorighet att ogiltigforklara eller &ndra det
overklagade beslutet. Vid en kombinerad ans6kan som omfattar en begéran om ett
enhetligt tillaggsskydd kan ett gemensamt §verklagande 1dmnas in.

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

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

For att minska den administrativa bordan och kostnaderna f6r innehavare av
tillaggsskydd bor det centraliserade forfarandet utgora ett snabbt sétt att ansoka om
och bevilja en {Orlingning av giltighetstiden for en uppséttning likvérdiga
tillaggsskydd for ett visst lidkemedel som beviljats enligt det nya centraliserade
forfarandet, 1 enlighet med forordning (EG) nr 1901/2006. Nar det giller tillaggsskydd

24

SV



SV

(42)

bor sddana forlangningar beviljas av behdriga nationella myndigheter, efter en positiv
granskning av den centraliserade ansdkan om forldngning av giltighetstiden.

Ar 2019 inférde unionen i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) 2019/933%
ett undantag fran det skydd som ett tilliggsskydd for likemedel ger innehavaren av
tillaggsskyddet. I den forordningen konstaterades att avsaknaden av undantag fran det
skydd som tilliggsskyddet ger oavsiktligt har lett till att de tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer som é&r etablerade i1 unionen férhindras att tillverka
generiska ldkemedel och biosimilarer inom unionen, dven for export till marknader i
tredjelédnder dir det inte finns nigot skydd eller dér skyddet inte ldngre géller eller for
lagring for intrdde dag ett pa unionsmarknaden. Dessa omstdndigheter forsétter
tillverkare av generiska likemedel och biosimilarer som é&r etablerade i unionen 1 ett
avsevart samre konkurrensldge jaimfort med tillverkare som dr etablerade i tredjelédnder
som erbjuder ett simre eller inget skydd. Skélen till att undantaget infordes och
villkoren for undantagets tillampning fortsatter att gilla.

(43)

|\ 2019/933 skil 5 (anpassad) |

%Lmeﬂeﬁ:be#geﬁ Een avvigning O bor goras <ZI mellan att ateruppratta 11ka Vlllkor
mellan dessa tillverkare X> av generiska ldkemedel och biosimilarer som ar etablerade
i unionen och tillverkare som ar etablerade i tredjeldnder som erbjuder ett sémre eller
inget skydd <X] och att sdkerstilla att det vidsentliga innehéllet i ensamrétten for
innehavare av tilliggsskydd garanteras pa unionsmarknaden.

(44)

|\ 2019/933 skil 8 (anpassad) |

generlska lakemedel och bloslmllarer som &r etablerade i unionen bér ges <X tillatelse
att tillverka och lagra produkter, eller ldkemedel som innehéller dessa produkter, i en
medlemsstat under en bestdmd period fram till dess att motsvarande tillaggsskydd
upphor att gilla, for att ta sig in pd marknaden i en medlemsstat nir detta tillaggsskydd
upphort att gélla och darigenom hjdlpa dessa tillverkare att effektivt konkurrera i

28

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/933 av den 20 maj 2019 om é&ndring av
forordning (EG) nr 469/2009 om tillaggsskydd for ldkemedel (EUT L 153, 11.6.2019, s. 1).
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unionen omedelbart efter det att skyddet har upphort att gilla (E U- mtrade dag ett)

(45)

| W 2019/933 skil 9 (anpassad) |

Under dessa specifika och begrinsade omstdndigheter och for att skapa lika
konkurrensvillkor mellan tillverkare som é&r etablerade i1 unionen och tillverkare i
tredjeldnder, ar det lampligt att foreskriva ett undantag frén det skydd som ett
tillaggsskydd ger genom att tillata tillverkning av en produkt eller ldkemedel som
innehaller den produkten, for export till tredjelinder eller for lagring och andra
relaterade handlingar i unionen som &ir absolut nddviandiga for denna tillverkning eller
for exporten eller faktiska lagringen X> (relaterade handlingar) <XI om det i annat fall
skulle krdvas att sddana handhngar godkédnns av innehavaren av ett tilliggsskydd

alade—relaterade agar). Sddana relaterade handlingar skulle kunna
1nnefatta mnehav utbjudande t111 forsal_]mng, tillhandahdllande, import, anvindning
eller syntes av en aktiv ingrediens for tillverkning av ett lakemedel. elder DX De skulle
ocksa kunna innefatta <XI tillfallig lagring eller marknadsforing X> av produkten <XI
uteslutande for export till tredjelinder. Bet—undantaget X Undantaget <XI bor dven
gilla relaterade handlingar som utfors av &edjeman DO tredje parter <X] som har ett
avtalsforhéllande med tillverkaren.

(46)

|\ 2019/933 skill 10 (anpassad) |

Undantaget bor gilla for en produkt, eller ett ldkemedel som innehaller produkten,
som skyddas av ett tilliggsskydd—Uadantaget X> och <X] bor omfatta tillverkningen
av den produkt® [ som skyddas av tilliggsskyddet pa en medlemsstats
territorium <X och B> tlllverknmgen &X] av det likemedel som innehaller den
produkten-pé-en-mediemsstatste =

(47)

|\ 2019/933 skil 11

Undantaget bor inte omfatta saluféring av en produkt eller ett likemedel som
innehéller produkten, som tillverkats for export till tredjeldnder eller for lagring for
EU-intrdde dag ett pa marknaden i en medlemsstat dér ett tilliggsskydd géller,
antingen direkt eller indirekt efter export, och det bor inte heller omfatta terimport av
produkter, eller likemedel som innehéller dessa produkter, till marknaden i en
medlemsstat dir ett tillaggsskydd géller. Det bor inte heller omfatta nagon handling
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eller verksamhet i syfte att importera produkter, eller likemedel som innehaller dessa
produkter, till unionen enbart for ompackning eller &terexport. Dessutom bor
undantaget inte heller omfatta nagon lagring av produkten eller det likemedel som
innehéller produkten for andra syften dn de som faststills i denna forordning.

(48)

W 2019/933 skil 12 (anpassad)
= ny

Eftersom undantaget endast omfattar tillverkning X> av en produkt, eller ett likemedel
som innehaller den produkten, <X] for export utanfor unionen eller tillverkning for
lagring och handlingar som &ar absolut nddvédndiga for siddan tillverkning eller for
SJalva exporten eller lagrlngen bés = kommer undantaget <= det—undantag—sem

: daing inte X att <X] strida mot ett normalt utnyttjande av
produkten eller det lakemedel som innehaller produkten i den medlemsstat dar
tillaggsskyddet giller, 1 synnerhet inte mot den centrala ensamrétt som innehavaren av
tillaggsskyddet har for att tillverka denna produkt for saluféring pa unionsmarknaden
under tilldggsskyddets giltighetstid. Undantaget bor vidare inte otillborligt skada
tilldggsskyddsinnehavarens legitima intressen, samtidigt som #edjemans DO tredje
parters <X] legitima intressen beaktas.

(49)

|\ 2019/933 skil 13 (anpassad) |

Effektiva och proportionella skyddsatgéarder bor gélla i forhallande till undantaget for
att oka Oppenheten, hjdlpa innehavaren av ett tlllaggsskydd att se till att skyddet
efterlevs 1 unionen och kontrollera efterlevnaden av de—iltkersem—faststils—+ denna
forordning samt minska risken for olaglig avledning till unionsmarknaden under
tillaggsskyddets giltighetstid.

(50)

W 2019/933 skl 14 (anpassad)
= ny

bér = For att sékerstdlla 6kad Oppenhet och réttssdkerhet ar det
nodvandlgt att <= aldgga tillverkaren, dvs. den person som dr etablerad i unionen, for
vars ridkning produkten, eller ett ladkemedel som 1nnehaller produkten tlllverkas for
export eller lagring, en informationsskyldighet. Betds= : e e
stfér—tillverkningen O Denna skyldlghet bor ocksa galla nar t111verkn1ngen utfors
dlrekt av t1llverkaren <ZI lnforss 8 ST ; :
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(1)

satedes rrfattas— : daine: Det bor aligga den tlllverkare
som &r etablerad 1 unionen att kontrollera att det inte finns nagot #Hégesskydd 1 ett
exportland, eller huruvida skyddet upphort att gilla, eller om det skyddet dr foremal
for begransningar eller undantag i det berdrda landet.

(52)

W 2019/933 skl 20 (anpassad)
= ny

airg—bor—detDet bor, som ett villkor for undantagets funktion, stéllas
krav pa att tlllverkaren visar tlllborhg aktsamhet ':> for att sakerstalla okad oppenhet
och rattssakerhet <2:' i : : doky crade—si

det berorda tlllaggsskyddet IX> kommer darfor att <ZI s%ea%%é%fe% ha rétt att gora sina
rattigheter enligt tilliggsskyddet géllande, och samtidigt ta vederborlig hansyn till den
allménna skyldighet som faststdlls i Europaparlamentets och ridets direktiv
2004/48/EG? att inte medverka till rittegdngsmissbruk.

29

Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerstédllande av skyddet
for immateriella rittigheter (EUT L 157, 30.4.2004, s. 45).
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(33)

| 2019/933 skill 21 (anpassad) |

forordning <X] bor inte perka tredjléinders méirkningskrav.

(54)

|\ 2019/933 skil 22

Handlingar som inte omfattas av det undantag som faststélls genom denna foérordning
bor dven fortsdttningsvis omfattas av det skydd som ett tilliggsskydd ger. All
avledning till unionsmarknaden under tilliggsskyddets giltighetstid av en produkt,
eller ett ldkemedel som innehéller produkten, och som tillverkas enligt villkoren for
undantaget, bor dven fortsattningsvis vara forbjuden.

(55)

W 2019/933 skil 23 (anpassad)
= ny

Denna—férerdning © Undantaget < paverkar inte andra immateriella rittigheter som
kan skydda andra aspekter av en produkt, eller ett ldkemedel som innehéller
produkten. Desna—férerdning = Undantaget & paverkar inte tillimpningen av
unionsakter som syftar till att forhindra intrdng 1 och sékerstélla skydd for immateriella
rattigheter, dédribland Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG och
forordning (EU) nr 608/2013%.

(56)

W 2019/933 skil 24 (anpassad)
= ny

Denna—{orerdning = Undantaget & péaverkar inte bestimmelserna om den unika

identitetsbeteckning som faststdlls 1 Europaparlamentets och ridets direktiv
2001/83/EG31 Tlllverkaren bor sdkerstédlla att ett 1dkemedel som tillverkats for exports
pings inte dr forsett med en aktiv unik identitetsbeteckning 1 den

30

31

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens
sdkerstéllande av skyddet for immateriella réttigheter och om upphévande av radets forordning (EG) nr
1383/2003 (EUT L 181, 29.6.2013, s. 15).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av_den 6 november 2001 om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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mening som avses i kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161°% = for att
sakerstdlla att ett sddant lakemedel kan identifieras om det aterimporteras till unionen
olagligt <=. Kravet pa en aktiv unik identitetsbeteckning giller emellertid, 1 enlighet
med den delegerade forordningen, for likemedel avsedda att slappas ut pd marknaden i
en medlemsstat nir motsvarande tilldggsskydd har upphort att gélla. = Foljaktligen
géller forbudet mot en unik identitetsbeteckning inte for sidana lidkemedel <.

(57)

W 2019/933 skil 25 (anpassad)
= ny

Denna—férerdning = Undantaget < péverkar inte tillimpningen av direktives
200182 0G-—eeh 2001/83/EG_och forordning (EU) 2019/6, sérskilt inte kraven
avseende tillverkningstillstdnd for lidkemedel som tillverkas for export. Detta innebér
bl.a. iakttagande av principerna och riktlinjerna for god tillverkningssed for lakemedel
och anvindning av endast aktiva substanser som har tillverkats i enlighet med god
tillverkningssed och distribuerats 1 enlighet med god distributionssed for aktiva
substanser.

(58)

W 2019/933 skil 26 (anpassad)
= ny

For att skydda de réttigheter som innehavare av tilliggsskydd har, bér det undantag
som foreskrivs i denna forordning inte gélla for ett tilldggsskydd som redan borjat
gilla den dag d& desna—férerdning X Europaparlamentets och radets forordning
(EU) 2019/933 X] #éider O tradde <X] i kraft. For att sdkerstélla att de réttigheter
som innehavare av tilliggsskydd har inte onddigtvis begrinsas bor undantaget
tillimpas pé tillaggsskydd sem—eéler = for vilka ansokan gjorts < den dag desna
forordning X> (EU) 2019/933 tradde <XI &édes i kraft eller senare. Mot bakgrund av
att tilliggsskydd borjar gélla vid utgangen av grundpatentets giltighetstid, vilket kan
vara relatlvt langt efter den dag da ansokan om tilldggsskydd l1dmnades in-eeh46r-att

) aing, dr det motiverat att = undantaget 1 < denna
forordnmg under en viss t1d dven omfattar tilliggsskydd som ansokts om fore den dag
dé deana forordning X> (EU) 2019/933 <X] tdder DO tridde <XI i kraft, men som dnnu
inte hade borjat gélla fore det datumet, oberoende av om detta tillaggsskydd beviljats
fore det datumet. Undantaget b&s X tillampas <X darfor, fran och med den 2 juli
2022 s#Hémpas pa tillaggsskydd som borjat gélla fran den dag di demma forordning
B> (EU) 2019/933 <X] trder DO tridde <XI i kraft. Begreppet en viss tid X bor <XI
for varje enskilt tilldggsskydd som borjat gilla efter det att X> den forordningen <X
denna—forordning hartrdtt DO tridde <XI i kraft bés sdkerstélla att undantaget gradvis
tillimpas pa ett sddant tillaggsskydd, beroende pa vilken dag det borjat gélla och dess
varaktighet. En sadan tillimpning av undantaget skulle ge innehavaren av ett

32

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststéllande av nidrmare bestimmelser om
de sdkerhetsdetaljer som anges péd forpackningar for humanldkemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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tillaggsskydd som kax X> hade <X] beviljats men som inte kax [X> hade <X] borjat gélla
den dag som denna forordning DX (EU) 2019/933 <X] #dder DX tradde <XI i kraft en
rimlig Overgangsperiod for att anpassa sig till de dndrade bestimmelserna, samtidigt
som det sékerstills att tillverkare av generiska ladkemedel och biosimilarer effektivt
kan dra nytta av undantaget, utan onddigt dréjsmal.

(59)

|\ 2019/933 skill 27 (anpassad) |

Go el ey i Hro—4 Undantaget IZ) bor tlllampas <XI pa
grundval av den dag da ansokan om ett tlllaggsskydd lamnades in skaHe-dasfér X for
att I framja enhetlighet och begrénsa risken for skillnader.

(60)

(61)

(62)

4 ny

For att sdkerstélla oppenhet bor det upprittas ett register som kan fungera som en enda
atkomstpunkt med information om ansokningar om tilliggsskydd enligt det
centraliserade forfarandet, inbegripet om tillaggsskydd som pé sadant sitt beviljats av
behoriga nationella myndigheter, som bor dela all relaterad information med
immaterialrittsmyndigheten. Registret bor vara tillgdngligt pd unionens alla officiella
sprék.

Genom frordning [COM(2023) 222]** infors ett enhetligt tilliggsskydd for
lakemedel, som kan begéras i de medlemsstater diar grundpatentet har enhetlig verkan.
Ansokan om ett sadant enhetligt tillaggsskydd bor kunna goras i en kombinerad
ansokan om ett tilldggsskydd enligt det centraliserade forfarande som omfattas av den
hir forordningen. I sddana fall bor den kombinerade ansdokan som inbegriper bada
ansokningarna omfattas av ett enda centraliserat granskningsforfarande. Dubbelt skydd
genom bade ett enhetligt tilliggsskydd och ett tilldggsskydd som beviljats i1 enlighet
med denna forordning bor uteslutas.

For de uppgifter som tilldelas immaterialrattsmyndigheten enligt denna forordning bor
immaterialrattsmyndighetens sprak vara wunionens samtliga officiella sprak.
Immaterialrattsmyndigheten bor godta verifierade Overséttningar av handlingar och
information till ett av unionens officiella sprak. Om s& ar lampligt bor
immaterialrittsmyndigheten kunna anvinda verifierade maskindversattningar.

33

Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tillaggsskydd for lakemedel [COM(2023) 222].
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(63)

(64)

(65)

(66)

Ekonomiska medel bor reserveras for att sdkerstdlla att de behdriga nationella
myndigheter som deltar i det centraliserade forfarandet far tillrdcklig erséttning for
deltagandet.

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

I syfte att komplettera vissa icke vésentliga delar av denna forordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i1 fordraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till kommissionen nir det géller 1) att specificera
innehallet 1 och formen for overklagandeskrivelsen samt innehdllet i och formen for
Overklagandendmndernas beslut, ii) att ndrmare faststidlla overklagandenimndernas
organisation i forfaranden som ror tilldggsskydd, iii) att faststilla bestimmelser om de
kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska
anvindas av parterna i1 forfaranden infér immaterialrdttsmyndigheten samt de
blanketter som immaterialrdttsmyndigheten ska tillgdngliggéra, iv) att faststdlla
nidrmare forfaranden for muntliga forhandlingar, 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 dr sdrskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertnivd, och att dessa samrdd genomfors i1 enlighet med principerna i1 det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016°*. For att
sdkerstdlla 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 sdkerstdllas, bor
kommissionen tilldelas genomforandebefogenheter med avseende pa 1) de
ansokningsformuldr som ska anvindas, ii) regler om forfaranden for inlamning och
forfaranden for det sétt pa vilket granskningspanelerna granskar centrala ansdokningar
och utarbetar granskningsyttranden samt for utfirdande av granskningsyttranden frén
immaterialrdttsmyndigheten, ii1) kriterierna for hur granskningspanelerna ska inréttas
och kriterierna for val av granskare, iv) beloppen for de avgifter som ska betalas till
immaterialrattsmyndigheten, v) faststidllande av maximinivaerna for de kostnader som
ar nodvéndiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for den vinnande parten,
och vi) regler om finansiella overforingar mellan immaterialrattsmyndigheten och
medlemsstaterna, beloppen for dessa dverforingar och den ersittning som ska betalas
av immaterialrdttsmyndigheten nédr det géller deltagande av de behoriga nationella

34

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens radd och Europeiska
kommissionen om bittre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.2016, s. 1).
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myndigheterna. Dessa befogenheter bor utovas 1 enlighet med Europaparlamentets och
radets forordning (EU) nr 182/2011%,

(67)

W 2019/933 skil 28 (anpassad)
= ny

Kommissionen bor gora en regelbunden utvérdering av denna férordning =, sdrskilt
for att bedoma hur undantaget péaverkar konkurrenskraften 1 unionens
léikemedelssektor@. ek mtermstitntonelaavtalets —B3-apr (

q : s spre—irbos - Utvarderlngen bor bade beakta
export utanfor unionen och Vllken effekt lagrmgen har for att ssabbare X> sa snart
som mojligt <XI fa ut generiska ldkemedel och i synnerhet biosimilarer pa setknaden
= marknaderna i unionen <= efter att ett tilliggsskydd har upphort att gilla. En sddan
regelbunden utvirdering bor dven omfatta denne—térerdnings = undantagets =
effekter pa tillverkningen av generiska likemedel och biosimilarer i unionen av
tillverkare av generiska ldkemedel och biosimilarer som &r etablerade i unionen. I detta
sammanhang X> ar Xlwere det viktigt att kontrollera om tillverkning som tidigare
bedrivits utanfor unionen flyttas till unionens territorium. Utvdrderingen bor sérskilt
granska undantagets effektivitet med avseende pa syftet att uppritta lika villkor
internationellt for foretag i1 unionen som tillverkar generiska ldkemedel och
biosimilarer. > Utvirderingen <XIBes bor ocksa studera undantagets konsekvenser
for den forskning om och produktion av innovativa lakemedel i unionen som bedrivs
av innehavare av tilldggsskydd och beakta jamvikten mellan olika berdrda intressen, i
synnerhet avseende folkhilsan, offentliga utgifter och, i detta sammanhang, tillging
till 1akemedel inom unionen. Den bor ocksa studera huruvida den foreskrivna perioden
med avseende pa tillverkning av generiska likemedel och biosimilarer for lagring ér
tillracklig for att uppnd malet EU-intrdde dag ett, inbegripet dess effekter pa
folkhédlsan. = Kommissionen bor ocksa regelbundet utvédrdera det centraliserade
forfarandet. <

(68)

W 2019/933 skl 30 (anpassad)
= ny

Denna forordning dr forenlig med de grundldaggande réttigheter och de principer som
erkdnns 1 Europeiska unionens stadga om de grundlidggande rittigheterna (stadgan). =
Bestimmelserna 1 denna forordning bor tolkas och tillimpas i enlighet med dessa
rattigheter och principer. <Denna forordning syftar sarskilt till att sékerstélla att rétten
till egendom, rétten till hdlso- och sjukvérd = och ritten till ett effektivt rittsmedel
< 1 artiklarna $eebk35 = 17, 35 och 47 <& 1 stadgan respekteras fullt ut. Denna

35

Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststéllande
av allménna regler och principer fér medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomforandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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forordning bor uppritthalla tilliggsskyddets centrala rittigheter genom att begrénsa det
undantag som foreskrivs i denna forordning till tillverkning av en produkt, eller ett
ladkemedel som innehaller produkten, endast for export utanfér unionen eller for
lagring under en begrinsad tidsperiod for intride pa unionsmarknaden, nér
tillaggsskyddet har upphort att gélla, och for de handlingar som dr absolut nddvéndiga
for sadan tillverkning eller for sjdlva exporten eller faktiska lagringen. I ljuset av dessa
grundlidggande rattigheter och principer gar detta undantag inte utdver vad som &ar
nddvéndigt och lampligt med tanke pa det overgripande mélet for denna forordning,
ndmligen att frdmja unionens konkurrenskraft genom att undvika omlokaliseringar och
gora det mojligt for tillverkare av generiska likemedel och biosimilarer som &r
etablerade 1 unionen att konkurrera bade pa snabbvixande, globala marknader dér det
inte finns ndgot tilldggsskydd eller dir skyddet inte langre galler och pa
unlonsmarknaden nér tlllaggsskyddet upphor att galla A 3 =8 :

ﬁﬁé%ﬁ&%@%l%%ﬁ = Dessutom ar avskaffandet av mOJllgheten att lamna in en natlonell
ansokan om tilldggsskydd till en behorig nationell myndighet om kraven for att
anvianda det centraliserade forfarandet dr uppfyllda, proportionerligt mot bakgrund av
risken for avvikelser. Om kraven inte &r tillimpliga far nationella ansdkningar
fortfarande lamnas in. &

(69)

(70)

4 ny

Inrdttandet av ett centraliserat forfarande for beviljande av tilldggsskydd bor inte péd
nigot sitt paverka de nationella ansokningar om tilldggsskydd som fortfarande
behandlas av behdriga nationella myndigheter eller de tilliggsskydd som beviljas pa
grundval av nationella ansdkningar.

Eftersom maélen for denna forordning inte i tillrdcklig utstrickning kan uppnds 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 i 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.
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(71)

(72)

Europeiska datatillsynsmannen har horts 1 enlighet med artikel 42.1 i
Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725%¢ och avgav ett yttrande
den XXX [Publikationsbyrdn: Ldgg till hdnvisning ndr den finns tillgdnglig.] .

Lampliga arrangemang bor foreskrivas for att underlitta en smidig dvergang fran
bestimmelserna 1 forordning (EG) nr 469/2009 till bestimmelserna i den hir
forordningen. For att ge immaterialrittsmyndigheten tillrickligt med tid for att inrédtta
och genomfora det centraliserade forfarandet bor bestdmmelserna om centrala
ansokningar tillimpas frdn och med den [Publikationsbyran: for in datumet — ett ar
efter denna forordnings ikrafttrddande] .

WV 469/2009 (anpassad)
= ny

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Kapitel |
X> ALLMANNA BESTAMMELSER <X

Artikel 2 1

Réelevidd O Innehall </

Marje predukt O | denna forordning faststills bestimmelser om tilldggsskydd for lakemedel
<X] som skyddas av patent i ndgon medlemsstats territorium och som innan det far saluforas
som ladkemedel ska underga ett sadant administrativt godkannandeforfarande som faststalls 1
- treRtetsochr d1rekt1v2001/83/EG eh erbe opEa

36

Europaparlamentets och radets forordning (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 byrder och om det fria flodet av sdédana 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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|\ 469/2009 (anpassad)

Artikel £ 2
Definitioner
I denna forordning géller foljande definitioner:

(1) ldkemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos minniskor eller djur och likaséd en substans
eller en kombination av substanser avsedda att ges till ménniskor eller djur i syfte att
stilla medicinsk diagnos eller att aterstilla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos ménniskor eller djur.

(2) produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel.
3) grundpatent: patent som skyddar en produkt som sddan, en metod att framstilla en

produkt eller en anvdndning av en produkt och som av innehavaren dberopas som
grund for seeddelande DO beviljande <X] av tillaggsskydd.

(4) ansokan om forldngning av giltighetstiden: ea ansdkan om {Orlingning av

giltighetstiden for ett tilliggsskydd enligt artikel 13.3 1 den hér forordnlngen och
artlkel 36 i forordnmg (EG) nr 1901/2006 gx=de d e 3 d

|\ 2019/933 artikel 1.1

(%) tillverkare: person som dr etablerad i1 unionen och for vars rdkning en produkt, eller
ett ldkemedel som innehdller produkten, tillverkas, for export till tredjeldnder eller
for lagring.

4 ny
(6) nationell ansokan: ansdkan om tillaggsskydd som ldmnas till en behorig nationell

myndighet i enlighet med artikel 9.

37 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om ldkemedel
for pediatrisk anvdndning och om &ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

centraliserad ansékan: ansOkan som ldmnas till immaterialrdttsmyndigheten i
enlighet med artikel 20 i syfte att bevilja tilldggsskydd i angivna medlemsstater for
den produkt som anges i ansokan.

centraliserad ansokan om forlingning av giltighetstiden: ansokan om forlingning av
giltighetstiden for ett tillaggsskydd 1 enlighet med artikel 30 i den hér f6rordningen
och artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006.

angiven medlemsstat: medlemsstat for vilken tilldggsskydd begirs enligt det
centraliserade granskningsforfarandet i kapitel I1I, angiven i en centraliserad ansdkan
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 i1 det fordjupade samarbete som faststélls 1 forordning (EU) nr 1257/2012.

behorig nationell myndighet: nationell myndighet som 1 en viss medlemsstat &r
behorig att bevilja tilliggsskydd och avsla ans6kan om tilldggsskydd 1 enlighet med
artikel 9.1.

KAPITEL 11
NATIONELL ANSOKAN OM TILLAGGSSKYDD

WV 469/2009 (anpassad)
= ny

Artikel 3
Villkor for erhallande av tilliggsskydd

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

(a) Produkten skyddas av ett gidllande grundpatent.

(b) Ett giltigt godkdnnande att saluféra produkten som likemedel har ldmnats i
enlighet med direktiv 2001/83/EG, = forordning (EG) nr 726/2004 <

respektive O eller X1 direktis=—2001L82/EG  forordning (EU) 2019/6D% ,

beroende pa vad som ér tillampligt <XI.

38

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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(c) = Produkten har inte t1d1gare omfattats av ett tlllaggsskydd < Fléeesslaxdd

(d) Det godkdnnande som avses under led b dr forsta godkdnnandet att saluféra
produkten som ldkemedel.

¢ ny

2. Genom undantag fran punkt 1 far ett tilliggsskydd inte beviljas enligt detta kapitel 1
en medlemsstat pd grundval av en nationell ansokan om kraven i artikel 20.1 ar
uppfyllda f6r inldmning av en centraliserad ansdkan 1 vilken medlemsstaten anges.

3. En innehavare av flera patent for samma produkt far inte beviljas flera tilliggsskydd
for denna produkt. Om tva eller flera ans6kningar, som avser samma produkt och
som hérrdr fran tva eller flera patentinnehavare av olika patent, fortfarande ar
foremal for granskning, far tilliggsskydd for denna produkt dock beviljas for var och
en av dessa innehavare om de inte har ndgon ekonomisk anknytning.

‘ WV 469/2009 (anpassad)

Artikel 4
Skyddets féremat 2O omfattning <X/

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett tillaggsskydd ge ett skydd som
stricker sig endast s& léngt att det avser den produkt som omfattas av godkannandet att
salufora D> motsvarande lakemedel pa marknaden <X] predukten—sem-1a del och négen
DO varje <X] anvindning av produkten som ldakemedel vilken godkants fore utgangen av
tilliggsskyddets giltighetstid.

‘ W 933/2019 artikel 1.2 (anpassad) ‘

Artikel 5

Tilliggsskyddets verkan

1. dd Ett tillaggsskydd ska ge samma
rattlgheter som grundpatentet gav och h% ska ha samma begransningar och medfora
samma skyldigheter.

2. Genom undantag frdn punkt 1 ska det—tHieesskypdd——sem—avses——punk

DO tillaggsskyddet <X inte ge skydd mot vissa handhngar som annars skulle krava
samtycke fran innehavaren av tillaggsskyddet om X> samtliga <XI féljande villkor ar
uppfyllda:
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(a)

(b)

(©)

(d)

(e)

Handlingen omfattar [X> ndgot av foljande <XI:

i)  Tillverkning av en produkt, eller ett ldkemedel som innehéller produkten,
for export till tredjelander. eles

ii) Andra relaterade handlingar som &r absolut nddvéindiga for den
tillverkning 1 unionen som avses i led i eller for sjdlva exporten. eler

ii1)  Tillverkning, tidigast sex manader innan tilliggsskyddet upphor att gélla,
av en produkt, eller ett ldkemedel som innehéller produkten, for lagring 1
den medlemsstat dér tillverkningen sker och dérefter saluforing av
produkten, eller ett ldkemedel som innehaller produkten, pa
medlemsstaternas marknader efter det att motsvarande tilliggsskydd
upphort att gilla. eles

iv)  Andra relaterade handlingar som dr absolut nédvéandiga for B> den <XI
tillverkningen—ev—en—predukt 1 unionens sésom avses i led iii, eller for
sjdlva lagringen, under forutsittning att en sadan relaterad handling inte
utfors tidigare dn sex manader innan tilldggsskyddet upphor att gilla.

Tillverkaren underréttar, pad ldmpligt och dokumenterat sitt, den myndighet,
som avses 1 artikel 9.1, i den medlemsstat dér tillverkningen ska ske, och
informerar innehavaren av tillaggsskyddet om de uppgifter som > avses <XI
anges 1 punkt 5 1 dea—hidr—artikeln senast tre mdanader fore tillverkningens
startdatum i den medlemsstaten eller senast tre manader fore den foOrsta
relaterade handlingen, fore tillverkningsstarten, som i annat fall skulle vara
forbjuden pa grund av det skydd som tilliggsskyddet ger, beroende pa vilket
som infaller forst.

Om de uppgifter som X> avses <X] anges i punkt 5 i den hér artikeln &ndras ska
tillverkaren underrédtta den myndighet som avses i artikel 9.1 och informera
innehavaren av tilldggsskyddet innan dndringarna borjar gélla.

I de fall produkter, eller lidkemedel som innehéller dessa produkter, har
tillverkats for export till tredjelénder ska tillverkaren sdkerstélla att en logotyp
enligt bilaga = II anbringas pd den yttre forpackningen for produkten, eller det
lakemedel som innehéller produkten, som avses i led a i i dethdr—styeket
B> den hédr punkten <X1, och, nér s& dr mojligt, pa lakemedelsbehéllaren.

Tillverkaren foljer punkt 9 1 den hér artikeln och, 1 forekommande fall, artikel
12.2.

Yadantagets+pPunkt 2 omfattar inte ndgon handling eller verksamhet som utfors {for
att importera produkter, eller ldkemedel som innehaller dessa produkter, till unionen
enbart for ompackning, dterexport eller lagring.

De uppgifter som lamnats till innehavaren av tillaggsskyddet for tillimpningen av
punkt 2 b och c ska endast anvindas 1 syfte att kontrollera om denna foérordnings
bestimmelser har efterlevts och, i forekommande fall, i syfte att vidta réttsliga
atgirder om bestimmelserna inte foljts.
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Hrer—sem—tiverkare i dahéHafF0r det &ndamal som avses 1 punkt
b IZ> ska tlllverkaren tlllhandahalla samthga foljande uppgifter <Xl ska—vara

foljande:
(a) Tillverkarens namn och adress.

(b) Uppgift om huruvida tillverkningen bedrivs for export eller lagring, eller for
bade export och lagring.

(c) Den medlemsstat dér tillverkningen och, i forekommande fall, &ven lagringen
ska ske samt den medlemsstat ddr den forsta relaterade handlingen =, i1
forekommande fall fore den tlllverkmngen < ska ske%%ﬂ#e}a%eﬁaée

(d) Numret pa det tilldggsskydd som beviljats i den medlemsstat dér tillverkningen
ska ske, och numret pa det tilldggsskydd som beviljats i den medlemsstat dér
den forsta relaterade handlingen ska ske, om den relaterade handlingen utfors
fore tillverkningens startdatum.

(e) For likemedel som ska exporteras till tredjelénder, referensnumret pa det
godkdnnande for saluforing eller en handling som motsvarar ett sédant
godkdnnande i varje tredjeland som ldkemedlet ska exporteras till, sd snart det
finns allmént tillgdngligt.

For underrittelse till den behdriga myndigheten enligt punkt 2 b och c ska
tillverkaren anvidnda standardformuléret for underrittelse i bilaga & I11.

Underlatenhet att sppfateavensd X tillhandahalla de uppgifter som avses 1 <XI
punkt 5 ¢ med avseende pa ett tredjeland ska endast paverka exporten till det
DO tredjelandet <X fandet, och denna export ska séledes inte omfattas av undantaget
B> i punkt 2 <XI.

Tillverkaren ska sdkerstilla att ldkemedel som tillverkats enligt punkt 2 a 1 inte har
nagon aktiv unik identitetsbeteckning i den mening som avses i kemmissienens
delegerade forordning (EU) 2016/16122,

Tillverkaren ska péd ldmpligt och dokumenterat sitt sékerstélla att den som har ett
avtalsforhéllande med tillverkaren och utfor handlingar som omfattas av punkt 2 a ar
fullt informerad och medveten om X> samtliga <XI foljande X> uppgifter <XI:

(a)  Att dessa handlingar omfattas av punkt 2.

(b)  Att saluforing, import eller aterimport av den produkt eller det ldkemedel som
innehaller den produkten och som avses i punkt 2 a i eller saluféring av den
produkt eller det ldkemedel som innehaller den produkten och som avses 1
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punkt 2 a iii skulle kunna innebéra ett intrang 1 det tilliggsskydd som avses 1
X> den <X] punkten 2 om, och sa ldnge som, tilldggsskyddet giller.

10. Punkt 2 ska tillimpas pa tilldaggsskydd for vilka ansdkan gors den 1 juli 2019 eller
senare.

Punkt 2 ska ocksa tillampas pa tillaggsskydd for vilka ansokan gors fore den 1 juli
2019 och som borjat gélla den dagen eller senare. Punkt 2 ska endast tillimpas pa
sadana tilldggsskydd fran och med den 2 juli 2022.

Punkt 2 ska inte tilldmpas pa tilldggsskydd som bdrjat gilla fore den 1 juli 2019.

W 469/2009 (anpassad)
= ny

Artikel 6
Rétsinnehavare O Riitt till tillaggsskydd <]

1. Tilldggsskydd meddelas X> ska beviljas <X] innehavaren av grundpatentet eller den som
har dvertagit deanes DO innehavarens <X rittigheter.

4 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 469/2009 (anpassad)
= ny

Artikel 7
Ansokan om tillaggsskydd

1. Ansokan om tilliggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det i artikel
3.1 b ndmnda godkdnnandet l&mmades att salufora produkten som ldkemedel
X> beviljades <XI.

2. Trots bestimmelsen 1 punkt 1 ska, 1 det fall d& godkdnnande att saluféra produkten
lamnats innan grundpatentet seeddelades DO beviljades XI, ansékan om
tilliggsskydd goras inom sex maénader frdn den dag dd patentet meddelades
X> beviljades <XI.
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Ansokan om forldngning av giltighetstiden far goras aés X i samband med att <Xlen
ansokan om tilldggsskydd ldmnas in eller nir en ansdkan om tilliggsskydd héller pa
att behandlas och de tillimpliga kraven i artikel 8.1 d respektive artikel 8.2 ar
uppfyllda.

Ansokan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan har
meddelats DO beviljats <XI ska goras senast tva ar innan tilliggsskyddets giltighetstid
16per ut.

Artikel 8

Innehidllet i ansokan om tilliiggsskydd

Ansdkan om tilldggsskydd ska innehélla X> foljande <XI:

(a)

(b)

(©)

(d)

En begéran att tillaggsskydd meddelas X> beviljas <XI, med uppgift om
1) s0kandens namn och adress,

ii)  om sdkanden utsett ett ombud, ombudets namn och adress,

ii1)  grundpatentets nummer och uppfinningens bendmning,

iv) numret pd och datum for sddant forsta godkédnnande att salufora
produkten som avses i artikel 3> .1 <XI b och, om detta godkidnnande
inte dr forsta godkdnnandet att salufora produkten i X> unionen <XI
gemenskapen, numret pd och datum for sddant godkinnande—

gemenskapen.

En kopia av det godkdnnande som avses 1 artikel 3.1 b att salufora produkten,
dér produkten B> anges <X] identifieras, med uppgift om nummer och datum
for godkédnnandet och en sammanfattning av produktens kidnnetecken i enlighet
med forteckningen i artikel 11 1 direktiv 2001/83/EG eller artikel 35 34 1
eirektiw 20086 forordning (EU) 2019/6.

Om det under b avsedda godkdnnandet inte dr det forsta godkdnnandet att
salufora produkten som ldkemedel i D& unlonen @ gen%eﬁsl%@eﬁ
B> uppgifter som anger vilken produkt <XI betee pé—de
fétt ett sddant godkdnnande och uppgift om = den rattshga bestammelse enllgt
Vllken godkannandeforfarandet dgde rum & de arand
ke jamte kopia av W
IZ> underrattelsen <ZI av godkannandet i officiell publikation = eller om sddan
inte finns, handling som visar att godkdnnande beviljats, datum for detta och
beteckningen pa den godkinda produkten <.

Om ansdkan om tilldggsskydd = for ldkemedel <= ocksa omfattar en begiran
om forldngning av giltighetstiden:
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1) En kopia av det uttalande om Overensstimmelse med ett godkédnt och
slutfort pediatriskt prévningsprogram som avses i artikel 36.1 i
forordning (EG) nr 1901/2006.

i1)  Vid behov, utdver den kopia av godkédnnandet for att salufoéra produkten
som avses 1 led b, bevis pé att sokanden har godkdnnanden att saluféra
produkten i alla andra medlemsstater i enlighet med artikel 36.3 i
forordning (EG) nr 1901/2006.

Om en ansokan om tilliggsskydd haller pd att behandlas, ska en ansdkan om
forlangning av giltighetstiden 1 enlighet med artikel 7.3 innehalla de uppgifter som
anges i punkt 1 d i denna artikel och en hinvisning till den ansdkan om tilldggsskydd
som redan har ldmnats in.

En ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som redan
meddelats DO beviljats <X] ska innehalla de uppgifter som anges i punkt 1 d och en
kopia av det tilldggsskydd som redan meddelats DO beviljats <XI.

Medlemsstaterna fir foreskriva att en avgift ska betalas vid ansokan om
tilliggsskydd och vid ansdkan om forlangning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.
Artikel 9
Ingivande O Inlimnande <X] av ansokan om tilliggsskydd

Ansokan om tilliggsskydd ska goras till den behodriga patentmyndigheten i den
medlemsstat som meddelade X> beviljade <XI grundpatentet eller for vars rikning
detta meddelades D beviljades <X och dér det i artikel 3.1 b avsedda godkénnandet
att salufora produkten erholls, sdvida medlemsstaten icke utser ndgon annan
myndighet for detta &ndamal.

Ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd ska goras till den
behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten.

Underrittelse om ansdkan om tilliggsskydd ska offentliggoras av den myndighet
som avses 1 punkt 1. Underréttelsen ska innehdlla &tminstene = samtliga < foljande
uppgifter:

(a) Sokandens namn och adress.
(b)  Grundpatentets nummer.
(¢) Uppfinningens bendmning.

(d) Numret pd och dagen f{or utfirdande av det 1 artikel 3.1b avsedda
godkdnnandet att salufora produkten och den produkt som identifierades—vid
B> anges i <X] godkdnnandet.

(e) I tillimpliga fall numret pad och datum for forsta godkdnnande att salufora
produkten i B> unionen <X] gemenskapes.
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() I tillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksd omfattar forlangning av
giltighetstiden.

Punkt 2 ska tillimpas pa en underrittelse om en ansokan om fOrlangning av
giltighetstiden for ett tilldggsskydd som redan meddelats X beviljats <XI eller haller
pa att behandlas. Underrittelsen ska dessutom innehalla en uppgift om ansdkan om
forldngning av giltighetstiden for tillaggsskyddet.

Artikel 10
Meddelande [ Beviljande <X av tilliggsskydd och avslag pa ansékan dirom

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

B> villkor <X] keasx som faststills i detta kapiteldennaférordnine, ska den myndighet
som avses i artikel 9.1 mreddela B> bevilja <X tillaggsskydd.

Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska, om inte annat foljer av punkt 3 X> i den
hér artikeln <XI, avsla ansokan om tilldggsskydd om ansokan eller den produkt den

avser inte uppfyller de krav som faststills i detta kapiteldennaférordnine.

Om ansdkan om tilldggsskydd inte uppfyller de krav som anges 1 artikel 8, ska den
myndighet som avses i artikel 9.1 foreligga sokanden att avhjdlpa bristen eller
erligga avgiften inom viss tid.

Om inte bristen avhjilps eller avgiften betalas inom foreskriven tid efter
foreldggande 1 enlighet med punkt 3, ska myndigheten avsld ansdkan.

Medlemsstaterna far foreskriva att den myndighet som avses i artikel 9.1 smeddelas
DO far bevilja <X tillaggsskydd utan att forvissa sig om att kraven enligt artikel 3.1 c
och=2 d ar uppfyllda.

Punkterna 1-4 ska gilla 1 tillimpliga delar pa ansokningar om forldngning av
giltighetstiden.

Artikel 11
Offentliggirande

B> Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska sa snart som moﬂlgt offenthggora en
underrattelse om att tlllaggsskydd har beV1IJats <ZI Unde e

Underrattelsen ska 1nnehalla a%e '=i> samthga & foljande uppglfter

(a) Namn X pa <X] och adress p& X till <] innehavaren av tillaggsskydd.
(b)  Grundpatentets nummer.
(¢) Uppfinningens bendmning.

(d) Numret pd och datum for det godkdnnande att saluféra produkten som avses i
artikel 3.1 b och den produkt som asgawsanges i det godkidnnandet.
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(e) I tillampliga fall numret pd och datum for forsta godkénnande att salufora
produkten i X> unionen <X] gemenskapesn.

(f) Tillaggsskyddets giltighetstid.

X> Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska s& snart som mojligt offentliggora
en <Z| u%ﬁnderrattelse om att en ansokan om tilldggsskydd har avslagitsska
5y ¢ 22 : —+. Underréttelsen ska innehélla

minst de uppglfter som anges 1 artikel 9 2

Punkterna 1 och 2 ska tillimpas pd en underrittelse om att en forlingning av
giltighetstiden har beviljats eller om att en ansdkan om en forlingning har avslagits

|\ 2019/933 artikel 1.3

Den myndighet som avses i artikel 9.1 ska sd snart som mojligt offentliggéra de
uppgifter som anges i artikel 5.5 samt dagen for underrittelsen om dessa uppgifter.
Myndigheten ska ocksé sa snart som mojligt offentliggdra alla dndringar av dessa
uppgifter som meddelats 1 enlighet med artikel 5.2 c.

1.

2.

|\ 933/2019 artikel 1.4

Artikel 12
Avgifter
Medlemsstaterna far foreskriva att arsavgifter ska betalas for tilldggsskydd.

Medlemsstaterna far foreskriva att en avgift ska betalas for de underrittelser som
avses 1 artikel 5.2 b och c.

WV 469/2009 (anpassad)
= ny

Artikel 13
Tilliggsskyddets giltighetstid

Med borjan vid utgdngen av grundpatentets giltighetstid géller tilliggsskyddet under
en tidsrymd som &r lika med den tid som forflot frdn den dag da ans6kan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkidnnande forst gavs att salufora produkten i
B> unionen <X] gemenskapen, minskad med fem ar.

Utan hinder av punkt 1 & DO far <X tillaggsskyddets giltighetstid aldeig DX inte
vara <X] langre 4n fem ar rdknat fran det datum da det far verkan.
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3. De perioder som faststills i punkterna 1 och 2 X> i den hér artikeln <X] ska forlangas
med sex manader nér artikel 36 1 forordning (EG) nr 1901/2006 ske tillimpas. I ett
sadant fall far den period som faststills i punkt 1 X> i den artikeln <X] forldngas
endast en gang.

Artikel 14
Tilldggsskyddets upphorande
Tillaggsskyddet apphés DO ska upphora <X att gélla X> i nagot av foljande fall: <X
(a) Vid utgingen av den tid som anges i artikel 13.
(b) Om innehavaren avstér frén detta.
(c) Om en arsavgift som faststillts i enlighet med artikel 125 inte har erlagts i tid.

(d) Om och sé linge som den produkt som omfattas av tilldggsskyddet inte langre
far saluforas pa grund av att ifrdgavarande godkidnnande eller godkdnnanden
aterkallats 1 enlighet med direktiv 2001/83/EG eller direkt—200H82EG

férordning (EU) 2019/6.

= Vid tillimpningen av led d < Besh e at—ciHa—fattas—
> far &I den myndighet som avses i artlkel 9. 1 = daingen antmgen pa eget
initiativ eller pa anrensDO tredje parts X1 begiran X fatta beslut om att ett tilliggsskydd
upphor att gilla <XI.

Artikel 15
Ogiltighet
1. Tillaggsskyddet & B> ska vara <X] ogiltigt em X> i ndgot av foljande fall: <]

(a) [ Tillaggsskyddet <X det har meeddelats X beviljats <] i strid med
bestammelsernas-artikel 3.5

(b) Gerundpatentet har upphort att gilla fore utgdngen av dess lagenliga
giltighetstid.

(¢) Gerundpatentet féskdaras—eeidtist [ upphdvs X1  eller  inskrinks
DObegriansas X till sitt skyddsomfang pa sé sitt att den produkt for vilken

tilliggsskydd har meddelats [O beviljats <] inte ldngre skyddas av
patentanspraken DO patentkraven <XI i grundpatentet eller om det efter det att
grundpatentet har upphort att galla foreligger ndgon omstédndighet som skale

: : ; andpatentet skulle ha givit rétt till es—sédan
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e X ett sidant upphdvande eller en

sadan be gransning &.

2. Var och en far ansoka eller fora talan om ogiltighetsforklaring av ett tillaggsskydd
hos den myndighet som enligt nationell lag &r behorig att egHtigférklara
B> upphdva <X motsvarande grundpatent = , eller hos en behdrig domstol i en
medlemsstat <.

Artikel 16
Ogiltighetsforklaring av en forlingning av giltighetstiden

1. En forldngning av giltighetstiden fir egitiefoddaras [X> upphdvas <X] om den har
meddelats DO beviljats <] i strid med bestédmmelserna+ artikel 36 i1 forordning (EG)
nr 1901/2006.

2. Var och en far ansoka om esg e aring X upphdvande XI av en X i
enlighet med detta kapitel beV11Jad <ZI forlangmng av ett tilliggsskydd hos den
myndighet som enligt nationell lag dr behorig att egitieféedara O upphiva <Xl
motsvarande grundpatent.

Artikel 17
Offentliggérande PO Underrittelse <X] om upphorande eller ogiltighet

1. Om tilldggsskyddet upphor att gélla i enlighet med art1kel 14 b,24 c eller=4 d eller
ar ogiltigt 1 enlighet med artikel 15, ska detts as—a¥ den myndighet som
avses i artikel 9.1 > offentliggéra en underrattelse om detta <Xl

2. Om en forlangning av giltighetstiden egitieférdaras DO upphivs <XI i enlighet med
artikel 16, ska detta offentliggoras av den myndighet som avses 1 artikel 9.1.

Artikel 18
Overklagande

1. Ett beslut som har fattats i enlighet med demna—férerdnine detta kapitel av den
myndighet som avses 1 artikel 9.1 eller de myndigheter som avses 1 artiklarna 15.2 och 16.2

ska kunna 6verklagas i samma ordning som nationell lag foreskriver betriffande ett liknande
beslut som fattats avseende nationella patent.

U ny

2. Ett beslut om beviljande av tilliggsskydd far Overklagas 1 syfte att ritta
tillaggsskyddets giltighetstid om tidpunkten for det forsta godkdnnandet att saluféra
produkten inom unionen, som angivits i ansokan om tilliggsskydd enligt artikel 8, &r oriktig.
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|\ 469/2009 (anpassad)

Artikel 19
Forfarande

Dér denna forordning inte foreskriver nagot visst forfarande ska de foreskrifter om
forfarande som enligt nationell lag géller for grundpatentet tillimpas pa
tilldggsskydd, sdvida det inte i nationell lag finns sérskilda foreskrifter om forfarande
for tillaggsskydd.

omfattas av bestimmelserna i punkt 1. <

‘@ny

KAPITEL 111
CENTRALISERAT FORFARANDE FOR TILLAGGSSKYDD

Artikel 20
Den centraliserade ansokans omfattning

Om grundpatentet dr ett europeiskt patent, inbegripet ett enhetligt patent, och
godkdnnandet att saluféra produkten har beviljats genom det centraliserade
forfarandet enligt forordning (EG) nr 726/2004 eller forordning (EU) 2019/6, ska
forfarandet 1 detta kapitel tillampas.

Om villkoren i punkt 1 dr uppfyllda ska det vara forbjudet att limna in nationella
ansokningar for samma produkt i de medlemsstater dir grundpatentet ar gillande.

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—18 ska gélla for centrala ansdkningar.

Den centraliserade ansOkan ska ldmnas in med hjdlp av ett sarskilt
ansokningsformulr.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomfOrandeakter for att faststélla
bestaimmelser for det ansokningsformuldr som ska anvéindas for att ldmna in en
centraliserad ansokan. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 56.
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Artikel 21
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 22
Kontroll av en centraliserad ansékans godtagbarhet
1. Immaterialrittsmyndigheten ska kontrollera foljande:
(a) Huruvida den centraliserade ansokan uppfyller kraven i artikel 21.
(b) Huruvida den centraliserade ansokan uppfyller kraven 1 artikel 7.

(c) Huruvida den ansokningsavgift som avses i1 artikel 34.1 har betalats inom
foreskriven tid.

2. Om den centraliserade ansdkan 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 i1 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 23
Offentliggorande av den centraliserade ansokan

Om den centraliserade ansdkan uppfyller kraven 1 artikel 22, eller om en ansdokan om
forlingning av tilliggsskyddets giltighetstid uppfyller kraven 1 artikel 33.2, ska
immaterialrdttsmyndigheten utan onddigt dréjsmél offentliggora ansdkan i registret.

Artikel 24

Granskning av den centraliserade ansékan

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

2. Om den centraliserade ansdkan om tilliggsskydd och den produkt som ansdkan avser
uppfyller villkoren i artikel 3.1 for alla eller vissa av de angivna medlemsstaterna,
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ska immaterialrdattsmyndigheten avge ett motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa dessa medlemsstater. Immaterialrdttsmyndigheten ska underritta
s0kanden 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.
Immaterialrittsmyndigheten ska underratta sokanden om yttrandet.

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

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststilla regler om
forfaranden for inldmning och forfaranden for det sétt pa vilket granskningspanelerna
behandlar centrala ansokningar och utarbetar granskningsyttranden samt for
utfirdande av granskningsyttranden frdn immaterialriattsmyndigheten. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 56.

Artikel 25

Synpunkter fran tredje parter

Varje fysisk eller juridisk person far ldmna skriftliga synpunkter till
immaterialrdttsmyndigheten om huruvida den produkt som ansdkan giller ar
beréttigad till tilliggsskydd i en eller flera av de i ansokan 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 ldmnas inom tre méanader fran det att den
centraliserade ansokan har offentliggjorts i registret.

Eventuella synpunkter fran tredje part ska motiveras och ldmnas skriftligen pd nagot
av unionens officiella sprak.

Eventuella synpunkter fradn tredje part ska underrittas sokanden. Sokanden fér
kommentera  synpunkterna  inom en  tidsfrist som  faststills av
immaterialrdttsmyndigheten.

Artikel 26

Invindning

Inom tvd manader efter offentliggorandet av granskningsyttrandet om en
centraliserad ansokan far varje person (invindaren) till immaterialrattsmyndigheten
lamna in ett meddelande om invindning mot yttrandet.
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En invdndning far endast 1dmnas péd grunden att ett eller flera av de villkor som anges
1 artikel 3 inte &r 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 fOrrén
invindningsavgiften har betalats.

Meddelandet om invindning ska innehalla foljande:

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

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

(c) En redogorelse for i vilken utstrickning granskningsyttrandet bestrids och de
skdl som invdndningen grundar sig pa.

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

Om invindningspanelen konstaterar att meddelandet om invéndning inte uppfyller
kraven 1 punkt 2, 3 eller 4 ska den avvisa invdndningen och underritta invédndaren
om detta, sdvida inte bristerna har atgirdats fore utgangen av den invandningsperiod
som avses 1 punkt 1.

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

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

8.

10.

1.

Om invindningen inte avvisas ska immaterialrittsmyndigheten utan drojsmal
oversinda meddelandet om invindning till skanden och offentliggdra det i registret.
Om  flera  meddelanden om  invindning har ldmnats in  ska
immaterialrdttsmyndigheten utan drojsmél vidarebefordra dem till de Ovriga
invédndarna.

Immaterialrittsmyndigheten ska fatta ett beslut om invéindningen inom sex ménader,
sévida det inte krdvs en langre tidsperiod pa grund av drendets komplexitet.

Om invdndningspanelen anser att det inte finns ndgon grund for invindning som
hindrar bibehallandet av granskningsyttrandet ska den avsla invdndningen och
immaterialrdttsmyndigheten ska ange detta i registret.

Om invédndningspanelen anser att minst en grund for invdndning hindrar
bibehédllandet av granskningsyttrandet ska den lamna ett &ndrat yttrande och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta i registret.
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Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna forordning genom att ndrmare faststilla forfarandet for att
lamna och granska en invéndning.

Artikel 27
De behériga nationella myndigheternas roll

Pa begiran till immaterialrittsmyndigheten 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 behoriga nationella myndigheten ska inga ett
administrativt avtal innan den behdriga nationella myndigheten utses till deltagande
myndighet enligt punkt 1.

I avtalet ska parternas rattigheter och skyldigheter anges, sédrskilt den berdrda
behoriga nationella myndighetens formella dtagande att f6lja denna fGrordning nér
det géller det centraliserade granskningsforfarandet.

Immaterialrdttsmyndigheten fér utse en behdrig nationell myndighet till deltagande
myndighet enligt punkt 1 for en period pa fem ér. Detta utseende kan forlingas med
ytterligare perioder pé fem &r.

Innan immaterialrdttsmyndigheten utser en behorig nationell myndighet, forlanger
utseendet eller innan ett sddant utseende loper ut ska immaterialrdttsmyndigheten
samrada med den berdrda behdriga nationella myndigheten.

Varje behorig nationell myndighet som utsetts enligt denna artikel ska forse
immaterialrattsmyndigheten med en forteckning over de enskilda granskare som &r
tillgéngliga for deltagande 1 gransknings- och invéndningsforfaranden. Varje sddan
behorig nationell myndighet ska uppdatera forteckningen i handelse av en dndring.

Artikel 28

Granskningspaneler

Bedomningarna enligt artiklarna 24, 26 och 33 ska utforas av en granskningspanel
med en ledamot fran immaterialrattsmyndigheten och tva granskare i enlighet med
artikel 27.1 fran tva olika deltagande behoriga nationella myndigheter.

Granskare ska vara opartiska i utférandet av sina uppgifter och ska dé de utses uppge
eventuella verkliga eller formodade intressekonflikter till
immaterialrattsmyndigheten.

Nér immaterialrattsmyndigheten inrdttar en granskningspanel ska den sdkerstdlla
foljande:

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

(c) Attinte fler &n en granskare &r anstélld av en behorig nationell myndighet som
utnyttjar undantaget 1 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 genomfGrandeakter for att faststélla
kriterierna for hur panelerna ska inrdttas och kriterierna for val av granskare. Dessa
genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 56.

Artikel 29
Overklagande

Varje part 1 forfaranden enligt detta kapitel som pédverkas negativt av ett av
immaterialrattsmyndighetens beslut, inbegripet lamnandet av ett
granskningsyttrande, fir dverklaga beslutet till 6verklagandendmnderna.

Inldamningen 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 i punkt 3.

Ett overklagande ska ldmnas in skriftligen till immaterialrittsmyndigheten inom tva
méanader frin dagen for underrittelse av beslutet. Overklagandet ska inte anses ha
ldmnats in forrédn 6verklagandeavgiften har betalats. Vid dverklagande ska grunderna
for Overklagandet ldmnas in skriftligen inom fyra manader fran dagen for
underréttelse av beslutet.

Efter en kontroll av huruvida Overklagandet &r  godtagbart ska
overklagandendmnderna avgora huruvida 6verklagandet ar vilgrundat.

Om ett overklagande till immaterialrdttsmyndighetens &verklagandendmnder leder
till ett beslut som inte dr i linje med granskningsyttrandet och Overldmnas till
immaterialrattsmyndigheten, far 6verklagandendmndernas beslut upphéva eller dndra
yttrandet innan det dversénds till de behdriga nationella myndigheterna i de angivna
medlemsstaterna.

Talan mot 6verklagandendmndernas beslut 1 fraga om dverklaganden far vickas infor
Europeiska unionens tribunal inom tva manader fran dagen for underrittelse av
beslutet, rorande asidosittande av vésentliga formforeskrifter, asidosdttande av
fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, dsidoséttande av denna forordning
eller av ndgon rttsregel som géller deras tillimpning eller maktmissbruk. Var och en
som varit part i forfarandet vid 6verklagandendmnden ska ha rétt att overklaga beslut
som gatt denne emot. Tribunalen ska vara behorig att undanrdja eller dndra ett
overklagat beslut.
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7. Beslut av 6verklagandendmnderna ska fa verkan dagen efter utgangen av den tidsfrist
som avses 1 punkt 6 eller, om talan har vickts 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.
Immaterialrdattsmyndigheten ska vidta de atgidrder som krévs 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 55 for
att komplettera denna forordning genom att specificera innehallet i och formen for
det skriftliga 6verklagande som avses 1 punkt 3, forfarandet for inldmning 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 i1 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 tilldggsskydd 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 besvarskammare som det hanvisas till i artiklarna 165.2, 165.3, 165.4 och 167.2
i forordning (EU) 2017/1001 fir inte forekomma i frdgor som rdr centrala

ansokningar om tillaggsskydd. Beslut fattade av en enda ledamot i enlighet med
artikel 165.2 1 forordning (EU) 2017/1001 far inte forekomma.

4. Ledamoter 1 Overklagandendmnderna i1 frdgor som ror centrala ansékningar 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 i1 enlighet med artikel 55 for att
komplettera denna fOrordning genom att ndrmare faststilla Overklagandendmndernas
organisation 1 forfaranden som ror tilliggsskydd enligt denna férordning.

Artikel 32

Nationellt genomforande av ett centralt granskningsyttrande

1. Efter det att den period under vilken ett 6verklagande eller en invindning far limnas
in har 16pt ut utan att ndgot 6verklagande eller ndgon invandning har 1dmnats in, eller
efter det att ett slutligt beslut 1 sakfrdgan har utfdrdats, ska
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immaterialrattsmyndigheten 6versdnda granskningsyttrandet och dess dverséttningar
till den behoriga nationella myndigheten i varje angiven medlemsstat.

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

Genom undantag frdn punkt 2 fir en medlemsstat besluta att inte bevilja ett
tillaggsskydd om de materiella omstidndigheterna i den medlemsstaten har férdndrats
sedan den centraliserade ans6kan lamnades in med avseende pa ett eller flera av de
villkor som anges i artikel 15.1 b eller ¢ eller artikel 14 forsta stycket d. I sddana fall
ska den medlemsstaten avsla ansdkan i den man den medlemsstaten berors.

Ett tilliggsskydd som beviljas av en behorig nationell myndighet enligt denna artikel
ska omfattas av artiklarna 4, 5, 11 och 12—19 och av tillimplig nationell lagstiftning.

Om ett negativt granskningsyttrande har avgetts for en eller flera angivna
medlemsstater ska den behoriga nationella myndigheten 1 var och en av dessa
medlemsstater utfirda ett beslut om att avsld ansokan i enlighet med tillimpliga
nationella regler och forfaranden.

Artikel 33

Centraliserad ansokan om forlingning av tilliiggsskyddens giltighetstid

Om tillaggsskydd for ett visst ldkemedel har beviljats genom det centraliserade
forfarandet fér innehavaren av dessa tillaggsskydd begdra en forléngning av
tillaggsskyddets giltighetstid genom att l&dmna in en centraliserad ansdokan om
forldngning av giltighetstiden for dessa tillaggsskydd till
immaterialrdttsmyndigheten. I den centraliserade ansokan ska det anges for vilka
medlemsstater forlingningen begérs.

Den centraliserade ansokan om forlingning av tilliggsskyddens giltighetstid ska
lamnas in 1 enlighet med artiklarna 7.3, 7.4, 8.1 d, 8.2, 8.3 och 8.4.

Artiklarna 10, 11 och 17 ska tillimpas, varvid hinvisningar till den myndighet som
avses 1 artikel 9.1” ska forstds som hédnvisningar till immaterialrdttsmyndigheten.

Tredje parter far ocksa lamna synpunkter pa en centraliserad ans6kan om forlingning
av tillaggsskyddens giltighetstid.

Artikel 34

Avgifter

Immaterialrdttsmyndigheten ska ta ut en avgift for centrala ansOkningar om
tilliggsskydd och for centrala ansdkningar om forldngning av tilldggsskyddens
giltighetstid.
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Immaterialrdttsmyndigheten ska ta ut en avgift for Overklaganden och for
invdndningar.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststélla beloppen
for de avgifter som immaterialrdttsmyndigheten tar ut, de tidsfrister som géller for
betalning och hur avgifterna ska betalas. Dessa genomforandeakter ska antas i
enlighet med det granskningsforfarande som avses 1 artikel 56.

Artikel 12 ska tilldmpas pa tillaggsskydd som beviljas enligt detta kapitel.

Artikel 35
Register

Immaterialrittsmyndigheten ska utveckla, fora och underhdlla ett elektroniskt
register med aktuell information om statusen for alla offentliggjorda centrala
ansokningar och for alla centrala ansokningar om forlingning av tilliggsskyddens
giltighetstid.

Registret ska for varje centraliserad ansokan eller tilldggsskydd innehdalla samtliga
foljande uppgifter:

(a) Sokandens eller innehavarens namn och adress.

(b) Ombudets namn och tjansteadress, utom for ett ombud som avses i artikel 37.3.
(c) Ansokan med dess inlimningsdatum och datum for offentliggorande.

(d) Huruvida anskan avser ett ldkemedel eller ett vixtskyddsmedel.

(e) I tillampliga fall en uppgift om att ansdkan ocksd omfattar forlingning av
giltighetstiden.

(f) Angivna medlemsstater.
(g) Grundpatentets nummer.
(h) Beteckning for den produkt for vilken tillaggsskydd begirs.

(1) Numret pa och datum for det godkénnande att saluféra produkten som avses i
artikel 3.1 b och beteckningen for den produkt som angavs i det godkdnnandet.

() Numret pé och datum for forsta godkénnande att salufora produkten i1 unionen.

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

(1) Ttillampliga fall giltighetstiden for de tilliggsskydd som ska beviljas.

(m) I tillampliga fall datum f6r och sammanfattning av granskningsyttrandet om en
ansOkan om forldngning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd.
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(n) TItillampliga fall inldimning av en inviandning och dess resultat, i tillampliga fall
inbegripet en sammanfattning av det reviderade granskningsyttrandet.

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

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

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

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

(s) Uppgifter om betalning av de arsavgifter som tillhandahalls av de berdrda
behoriga nationella myndigheterna.

Registret ska innehalla d@ndringar av uppgifterna i punkt 2, inklusive dverforingar,
tillsammans med datumet for registrering av sddana poster.

Registret och de uppgifter som avses i punkterna 2 och 3 ska finnas tillgédngliga pa
unionens samtliga officiella sprak. Immaterialrittsmyndigheten far anvénda
verifierade maskinoverséttningar for de uppgifter som ska offentliggoras i registret.

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

Immaterialrittsmyndighetens verkstéillande direktor far besluta att andra uppgifter dn
de som avses i punkterna 2 och 3 ska foras in i registret.

Immaterialrittsmyndigheten ska samla in, organisera, offentliggéra och lagra de
uppgifter som avses i punkterna 2 och 3, inklusive eventuella personuppgifter, for de
syften som anges i punkt 10. Immaterialrittsmyndigheten ska se till att registret ar
lattillgéngligt for allmédn granskning.

Immaterialrittsmyndigheten 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 2 och 3, inklusive
eventuella personuppgifter, ska ske 1 féljande syften:

(a) Administrera ansdkningarna i enlighet med detta kapitel och med de akter som
antas 1 enlighet med det.

(b) Underhélla registret och tillgingliggdra det for myndigheter och ekonomiska
aktorer.
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10.

11.

(c) Framstdlla rapporter och statistik sd att immaterialrdttsmyndigheten kan
optimera sin verksamhet och forbéttra systemets funktionsstt.

Samtliga data, inklusive personuppgifter, rorande uppgifterna i punkterna 2 och 3 ska
anses vara av allminintresse och ska vara tillgingliga for tredje part utan kostnad.
For rattssdkerhetens skull ska uppgifterna i registret bevaras pd obestdmd tid.

Det register som inréttas enligt denna artikel ska ocksd anvédndas for att offentliggdra
information om tilldggsskydd for véxtskyddsmedel enligt forordning [COM(2023)
223] och om enhetliga tillaggsskydd enligt forordning [COM(2023) 222] och
forordning [COM(2023) 221].

Artikel 36
Databas

Utover skyldigheten att fora ett register ska immaterialridttsmyndigheten samla in och
1 en elektronisk databas lagra samtliga uppgifter som ldmnas in av sokande 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 séddana uppgifter krivs enligt denna forordning 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 tilldggsskydd
enligt vad som anges 1 denna forordning och 1 akter som antas i enlighet med
den.

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

(c) Kommunikation med sdokande och andra tredje parter.

(d) Framstillning av rapporter och statistik sé att immaterialriattsmyndigheten 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 35.3, kan goras
tillgéngligt 1 maskinldsbar form, inbegripet avgiften for sddan tillgéng.

Tillgangen till de personuppgifter som avses i punkt2 ska begridnsas och sddana
uppgifter far inte goras tillgdngliga for allminheten sdvida inte den berdrda parten
har gett sitt uttryckliga samtycke.

Alla uppgifter ska bevaras pa obestimd tid. Den berdrda parten fir dock begédra att
personuppgifter tas bort fran databasen nir det har gatt 18 manader fran utgangen av
tillaggsskyddet eller 1 forekommande fall avslutandet av det relevanta forfarandet
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mellan parter. Den berorda parten ska alltid ha ritt att fa oriktiga eller felaktiga
uppgifter réttade.

Artikel 37

Insyn

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/20014°

handlingar som innehas av immaterialridttsmyndigheten.

ska tillimpas pa de

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

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

Immaterialrittsmyndighetens behandling av personuppgifter ska ske 1 enlighet med
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/20014!.

Artikel 38
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 1 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 samarbetsomradet eller dar bedriver verklig och faktisk
industriell eller kommersiell verksamhet far infér immaterialrattsmyndigheten lata
sig foretrddas av en anstélld.

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

40

41

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens
tillgang till Europaparlamentets, radets 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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Andra stycket géller dven nidr dessa andra juridiska personer varken har sin hemvist
eller sin huvudsakliga verksamhet inom unionen eller ddr bedriver verklig och
faktisk industriell eller kommersiell verksamhet.

Anstéllda som foretrdder fysiska eller juridiska personer ska, pd begiran av
immaterialrattsmyndigheten eller 1 tillimpliga fall av parten i forfarandet, 1dmna in
en undertecknad fullmakt till immaterialrdttsmyndigheten f{or inforande i
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 ar etablerad i unionen och som har rétt att upptrida som
professionellt ombud 1 patentfrdgor infér en nationell patentmyndighet eller
Europeiska patentverket, eller en advokat som &r behorig att upptrdda infor domstol i
en medlemsstat, far foretrdda fysiska eller juridiska personer infor
immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 39
Kombinerad ansokan

En centraliserad ansokan far ocksd innehdlla en begiran om beviljande av ett
enhetligt tilliggsskydd enligt definitionen i forordning [COM(2023) 222]*
(kombinerad ansokan).

Den kombinerade ansdkan ska genomga ett enda centraliserat granskningsforfarande
samt ett enda invidndnings- eller 6verklagandeforfarande om det har ldmnats in mot
ett yttrande eller beslut om bade den centraliserade ansokan och ansokan om
enhetligt tilliggsskydd.

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

4

Europaparlamentets och radets forordning om enhetligt tillaggsskydd for lakemedel [COM(2023) 222].
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Artikel 40
Enhet for tilliggsskydd

En  enhet for  tilliggsskydd  (#illdggsskyddsenheten)  ska  inrdttas  inom
immaterialrattsmyndigheten och ska ansvara for genomforandet av de uppgifter som anges i
kapitel III 1 denna forordning och 1 kapitel III 1 férordning [COM(2023) 223] samt 1
forordningarna [COM(2023) 222] och [COM(2023) 221], sarskilt med avseende pa att

(a) ta emot och Overvaka granskningen av centrala ansdkningar om tilliggsskydd,
centrala ansokningar om forlingning av giltighetstiden for tilliggsskydd,
overklaganden och synpunkter frén tredje parter,

(b) anta granskningsyttranden pa immaterialrattsmyndighetens vignar i samband
med centrala ansokningar om tilliggsskydd och i samband med centrala
ansokningar om forldngning av giltighetstiden for tillaggsskydd,

(c) fatta beslut om invdndningar mot granskningsyttranden,

(d) underhalla registret och databasen.

Artikel 41
Sprak

1. Alla handlingar och all information som skickas till immaterialrattsmyndigheten 1
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 immaterialrdttsmyndighetens sprék i
enlighet med ridets forordning nr 143,

Artikel 42
Kommunikation med immaterialréittsmyndigheten

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

2. Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna fOrordning genom att faststdlla bestimmelser om de
kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska
anvindas av parterna i forfaranden infor immaterialrattsmyndigheten samt de
formuldr som immaterialrattsmyndigheten ska tillgdngliggora.

B Rédets forordning nr 1 om vilka sprék som skall anvidndas i Europeiska ekonomiska gemenskapen

(EGT 17, 6.10.1958, s. 385).
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Artikel 43
Beslut och meddelanden fran immaterialrittsmyndigheten

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

Alla beslut, yttranden, underrittelser eller meddelanden fran
immaterialrdttsmyndigheten enligt detta kapitel ska innehalla uppgifter om
tilldggsskyddsenheten och den berdérda 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
tilliggsskyddsenheten och namnet pa de ansvariga granskarna, eller en annan
identifiering &n ett sigill, far anvdndas ndr beslut eller andra underrittelser overfors
via ett tekniskt kommunikationsmedel.

Beslut av immaterialrdattsmyndigheten enligt detta kapitel som kan Overklagas ska
atfoljas av ett skriftligt meddelande om att ett 6verklagande ska inldmnas skriftligen
till immaterialrattsmyndigheten inom tva manader fran dagen for underrittelse av
beslutet 1 frdga. Meddelandet ska &ven rikta parternas uppméirksamhet pa
bestimmelserna i artikel 29. Parterna far inte som grund for dverklagandet aberopa
den omstdndigheten att immaterialrittsmyndigheten underldtit att informera om
mdjligheten att 6verklaga.

Artikel 44
Muntliga forhandlingar

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

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

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

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter 1 enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla ndrmare forfaranden for
muntliga forhandlingar.

62

SV



SV

Artikel 45
Bevisupptagning

Vid forfarande inf6r immaterialrdttsmyndigheten ska bland annat foljande
bevismedel vara tillatna:

(a) Horande av part.

(b) Begidran om upplysningar.

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

(e)  Sakkunnigutldtanden.

(f) Beedigat eller intygat skriftligt utlatande eller annat skriftligt utlatande som har
liknande rittsverkan enligt lagstiftningen 1 den medlemsstat dér utldtandet
upprattades.

Den berorda panelen far uppdra &t en av sina ledaméter att granska den aberopade
bevisningen.

Om immaterialrittsmyndigheten eller den berdérda panelen anser att det ar
nodvéndigt att muntligt hora en part, ett vittne eller en sakkunnig, ska denne kallas
att instélla sig. Tidsfristen 1 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
immaterialrattsmyndigheten. De ska ha rétt 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 péd kostnaderna for siddan bevisupptagning
som avses i denna artikel.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna forordning genom att faststilla ndrmare forfaranden for
bevisupptagning.

Artikel 46

Underriittelse

Immaterialrdttsmyndigheten ska rutinméssigt underritta de berérda om alla beslut
(inklusive yttranden), kallelser och foreldgganden eller andra underrittelser fran
vilka en tidsfrist ska riknas samt alla underrittelser som de berdrda ska underréttas
enligt andra bestimmelser 1 detta kapitel eller i akter som antagits i enlighet med
detta kapitel, eller enligt beslut av den verkstillande direktoren.
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Underrattelse far ske via olika medel, bland annat elektroniska medel. Narmare
bestimmelser om elektroniska medel ska faststillas av den verkstillande direktoren.

Om underrittelse ska ske genom offentliggdrande ska den verkstéllande direktdren
bestimma hur offentliggérandet ska ske och bestimma borjan av den period pa en
ménad efter vilken dokumentet ska anses ha underrittats.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla ndrmare forfaranden for
underrittelse.

Artikel 47
Tidsfrister

Tidsfrister ska faststdllas som hela ar, ménader, veckor eller dagar. Berdkningen ska
borja dagen efter den dag dé den relevanta hindelsen intrdffade. Tidsfristerna far inte
vara kortare dn en méinad och inte lingre &n sex ménader.

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

Den verkstéllande direktoren ska faststélla avbrottsperiodens varaktighet i fall av ett
allmént avbrott i postgangen i den medlemsstat dar immaterialrittsmyndigheten har
sitt séte eller 1 frdga om ett faktiskt avbrott 1 immaterialrittsmyndighetens 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 verkstillande direktoéren
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 direktéren. Nar detta datum
faststélls ska den verkstillande direktoren bedoma nir den exceptionella hidndelsen
upphér. Om héndelsen berér immaterialrdttsmyndighetens site ska det av den
verkstéllande direktdrens faststéllande framga att det ar tillampligt pd samtliga parter
i forfarandet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 55 for

att komplettera denna forordning genom att faststilla ndrmare uppgifter om
berdkning och varaktighet av tidsfrister.
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Artikel 48
Riittelse av fel och uppenbara forbiseenden

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

Om immaterialrittsmyndigheten har fort in en uppgift i registret eller fattat ett beslut
som &r behéftat med ett uppenbart fel som immaterialrdttsmyndigheten har gjort, ska
den sidkerstdlla att den inforda uppgiften tas bort eller att beslutet aterkallas.
Borttagande av en uppgift 1 registret eller aterkallelse av beslutet ska ske inom ett ar
fran den dag d& uppgiften infordes i registret eller beslutet fattades, sedan parterna i
drendet har horts.

Immaterialrdttsmyndigheten ska fora protokoll Over sddana rttelser eller
borttaganden.

Rattelser och borttaganden ska offentliggdras av immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 49
Aterstillande av forsutten tid

En sokande eller annan part 1 ett forfarande vid immaterialrittsmyndigheten enligt
detta kapitel som, trots att denne har iakttagit all omsorg som har betingats av
omstindigheterna, inte har kunnat iaktta en frist 1 forhdllande till
immaterialrdttsmyndigheten, ska pd ansdkan dirom fa sin ratt aterstilld, om
underlatenheten enligt detta kapitel har haft till omedelbar foljd att en réttighet eller
ritt att 6verklaga gatt forlorad.

Ansokan om 4terstdllande ska lamnas in skriftligen inom tvd manader fran det att
hindret for tidsfristens iakttagande avldgsnats. Den atgird som forsummats ska vidtas
inom denna frist. Ansokan ska endast vara godtagbar inom ett ar fran utgangen av
den frist som inte iakttagits.

I ansokan om A&terstéllande ska de skil som ligger till grund for ansdkan och de
omstindigheter som aberopas till stod for densamma anges. Den ska inte anses
inldmnad forrdn avgiften for dterstdllande av rittigheter har betalats.

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

Denna artikel ska inte gélla i friga om de tidsfrister som anges i punkt 2 i denna
artikel eller de som anges i artikel 26.1 och 26.3.
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Artikel 50
Avbrott i forfarandet

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

(a) I hindelse av dodsfall eller forlust av den riéttsliga handlingsféormagan for
sokanden eller for den person som enligt nationell rétt & bemyndigad att agera
for dennes ridkning. I den utstrackning som dodsfall eller forlust inte paverkar
behorigheten for ett sédant ombud som utsetts enligt artikel 38, ska forfarandet
avbrytas endast pa anmodan av ett sddant ombud.

(b) 1 héndelse av att sokanden forhindras att fortsdtta fOrfarandet vid
immaterialrattsmyndigheten pa grund av att rittsliga atgirder har vidtagits mot
dennes egendom.

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

Forfarandet vid immaterialrdttsmyndigheten ska aterupptas s& snart identiteten pa
den person som &dr bemyndigad att fortsétta forfarandet har faststillts.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 55 for
att komplettera denna forordning genom att faststilla ndrmare forfaranden for
aterupptagande av forfaranden vid immaterialrittsmyndigheten.

Artikel 51
Kostnader

Den fOrlorande parten 1 invandningsforfaranden, inbegripet 1 relaterade
overklagandeforfaranden, ska bédra den andra partens avgifter. Den forlorande parten
ska dven béra alla den andra partens kostnader som ar nodvéndiga 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 i enlighet med punkt 7. De avgifter som ska béras av den
forlorande parten ska begrinsas till de avgifter som betalas av den andra parten i
dessa forfaranden.

Tillaggsskyddsenheten eller 6verklagandendmnden ska, om parterna forlorar pa vissa
punkter och vinner pd andra eller om det &r motiverat av réttviseskél, fatta beslut om
en annan fordelning av kostnaderna.

Om forfarandet avslutas ska kostnaderna fordelas efter vad tilliggsskyddsenheten
eller 6verklagandendmnden finner skaligt.
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Om parterna infor tilliggsskyddsenheten eller Overklagandenimnden 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 dverklagandendmnden ska faststélla det belopp som ska
betalas i enlighet med punkterna 1-3 i1 denna artikel om de kostnader som ska betalas
endast omfattar avgifter till immaterialrittsmyndigheten och kostnader f{or
foretrddarna. 1 alla andra fall ska registratorn vid Overklagandendmnden eller
tillaggsskyddsenheten péd begéran faststdlla det belopp som ska dterbetalas. Begiran
far inte goras senare dn tva manader fran det datum da det beslut for vilket ansokan
om faststillande av kostnaderna gjorts har vunnit laga kraft och ska atfoljas av en
faktura och styrkande underlag. Nar det géller kostnader for ombud ska det ricka
med en forsidkran fran ombudet att kostnaderna har uppkommit. For 6vriga kostnader
ska det vara tillrackligt att de faststills som rimliga. Om beloppet faststélls enligt
forsta meningen i denna punkt ska kostnaderna for foretrddarna utgé pd den niva som
faststélls 1 den genomférandeakt som antagits enligt punkt 7 i 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
tilliggsskyddsenheten eller dverklagandendmnden efter en begidran som ska ldmnas
in inom en manad frin datumet for underrittelse om erséttning for kostnader.
Begidran ska inte anses ha ldmnats in fOrrdn avgiften for omprovning av
kostnadsbeloppet har betalats. Tilldggsskyddsenheten eller 6verklagandenimnden,
beroende pé vad som ar tillimpligt, ska fatta beslut om begiran om omprdvning av
beslutet om faststéllande av kostnader utan muntliga forhandlingar.

Kommissionen ska anta genomférandeakter som faststiller maximinivaerna for de
kostnader som &dr nodvéndiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for den
vinnande parten. Dessa genomforandeakter ska antas 1 enlighet med det
granskningsforfarande som avses 1 artikel 56.

Kommissionen ska d& den faststéller sidana maximibelopp for kostnader for resor
och uppehille ta hansyn till avstandet mellan partens, ombudets, vittnets eller den
sakkunniges bostad eller driftstdlle och den plats dir den muntliga férhandlingen
halls samt i vilket skede av forfarandet kostnaderna har uppkommit samt, nér det
giller kostnader for ombud, behovet av att sidkerstdlla att den andra parten inte av
taktiska skél missbrukar skyldigheten att biara kostnaderna. Kostnader for uppehille
ska dessutom berdknas 1 enlighet med tjénsteforeskrifterna for tjdnstemédnnen i
unionen och anstidllningsvillkoren for dvriga anstdllda 1 unionen som faststills 1
radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68*. Den forlorande parten ska
bdra kostnaderna for en enda part 1 forfarandet och, i forekommande fall, ett enda
ombud.

44

Rédets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 av den 29 februari 1968 om faststéillande av
tjansteforeskrifter for tjinsteménnen i Europeiska gemenskaperna och anstillningsvillkor for dvriga
anstdllda i dessa gemenskaper samt om inforande av sérskilda tillfdlliga atgdrder betrdffande
kommissionens tjanstemén (EGT L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Artikel 52
Verkstillighet av beslut om kostnadsbelopp

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

Verkstillighet ska regleras av de civilrittsliga bestimmelser som giller 1 den
medlemsstat pad 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 berorda parten, efter ansdkan, begira
verkstillighet i enlighet med nationell lagstiftning genom att ansoka direkt hos den
behoriga myndigheten.

Verkstilligheten far endast skjutas upp genom beslut av domstolen. Domstolarna i
den berdrda medlemsstaten ska dock vara behoriga betrdffande klagomél om att
verkstélligheten inte genomf0rs pa ett regelritt sitt.

Artikel 53
Finansiella bestimmelser

De utgifter som immaterialrittsmyndigheten har for att utféra de ytterligare
arbetsuppgifter som den har i uppdrag att utfora i enlighet med denna férordning ska
finansieras med de forfarandeavgifter som ska betalas till
immaterialrattsmyndigheten av sdkande och vid behov med en andel av de
arsavgifter som betalas till behdriga nationella myndigheter av innehavarna av de
tilliggsskydd som beviljats enligt kapitel III. Andelen ska inledningsvis ligga pé en
viss nivd men ska ses over var femte ar i syfte att uppna finansiell hallbarhet for de
aktiviteter som utfors av immaterialrattsmyndigheten enligt denna foérordning samt
forordningarna [COM(2023) 223], [COM(2023) 222] och [COM(2023) 221], 1 den
utstrickning immaterialrattsmyndighetens utgifter inte finansieras av avgifterna 1
enlighet med dessa forordningar.

For tillimpningen av punkt 1 ska varje behorig nationell myndighet bokfora de
arsavgifter som innehavarna av de tilldggsskydd som beviljats enligt detta kapitel har
betalat till den behoriga nationella myndigheten.

Kostnaderna for en behorig nationell myndighet som deltar i forfaranden enligt detta
kapitel ska tickas av immaterialrdttsmyndigheten och ska betalas arsvis utifran det
antal forfaranden som den behdriga nationella myndigheten varit involverad i under
det foregdende aret.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststdlla regler om
finansiella Overforingar mellan immaterialrdttsmyndigheten och medlemsstaterna,
beloppen for dessa Overforingar och den erséittning som ska betalas av
immaterialrattsmyndigheten nir det giller deltagande av de behoriga nationella
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myndigheter som avses 1 punkt 3. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses 1 artikel 56.

|\ 469/2009 (anpassad)
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¥ 2012 ars anslutningsakt
(anpassad)

|\ 469/2009 (anpassad)

Artikel 542

Overgdngsbestimmelser

Vv 2012 ars  anslutningsakt
(anpassad)

2. Denna forordning ska tillimpas pa tlllaggsskydd som ¥&mﬁ%s x> beV1IJats <ZI i enhghet
med den nationella lagstlftnlngen 1 Fee :

'IZ> Cypern Estland Kroatlen Lettland
thauen Malta Polen Ruménien, Slovaklen Slovenlen och Tjeckien <XI fore deras respektive
anslutningsdag.

4 ny
KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 55

Utovande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.
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2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 26.13, 29.8, 31, 42.2,
44.4, 45.6, 46.4, 47.5 och 50.3 ska ges till kommissionen tills vidare fran och med
den dag da denna forordning trader 1 kraft.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 26.13, 29.8, 31, 42.2, 44.4, 45.6,
46.4, 47.5 och 50.3 far ndr som helst dterkallas 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 offentliggors i
Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare 1 beslutet angivet datum.
Det pdverkar 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 béttre 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, 42.2, 44.4, 45.6, 46.4,
47.5 och 50.3 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period pé tvd manader fran den
dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade Europaparlamentet
och radet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat kommissionen om att de
inte kommer att invdnda. Denna period ska forlingas med tva manader pa
Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 56

Kommittéforfarande

1. Kommissionen ska bitrddas av en kommitté for tillaggsskydd. Denna kommitté ska
vara en kommitté i den mening som avses i forordning (EU) nr 182/2011.

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

‘ W 2019/933 artikel 1.5 (anpassad) ‘

Artikel 5724
Utviirdering

1. Senast fem ar efter det datum som avses 1 artikel 5.10 och vart femte ar darefter ska
kommissionen gora en utvdrdering av artikel 5.2-5.9 och artikel 11 for att beddma huruvida
malen for dessa bestimmelser har uppnatts, och ldgga fram en rapport om de viktigaste
resultaten for Europaparlamentet, rddet och Europeiska ekonomiska och sociala kommittén.
Forutom att utvirdera inverkan av undantaget for tillverkning i exportsyfte, ska sérskild
uppmirksamhet dgnas effekterna av tillverkning for lagring i syfte att salufoéra produkten eller
det likemedel som innehédller produkten pd medlemsstaternas marknad efter utgdngen av
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motsvarande tilldggsskydd, for tillgdng till ldkemedel och offentliga hilso- och
sjukvardsutgifter samt huruvida undantaget och i synnerhet den period som foreskrivs i artikel
5.2 aii dr tillrdcklig for att uppna de mal som avses 1 artikel 5, inbegripet folkhilsan.

lGny |

2. Senast den [Publikationsbyran: for in datum: fem ar efter det att denna forordning
borjar tilldimpas] och vart femte ar ddrefter ska kommissionen utvirdera
tillimpningen av kapitel I11.

Artikel 58
Overgdngsbestimmelser om pdgdende ansékningar

Artikel 20.2 ska inte vara tillamplig pd de nationella ansdkningar om tilliggsskydd vid
behoriga nationella myndigheter som héller pé att behandlas den xxxxxx [Publikationsbyrdn
— for in datum: den dag dd denna forordning borjar tillimpas] och som uppfyller villkoren 1
artikel 20.1.

‘ W 469/2009 (anpassad)

Artikel 5922

Upphdvande

Foérordning B> (EG) nr 469/2009 <X]
anses—-biasal ska upphora att gilla.

Hénvisningar till den upphdvda forordningen ska anses som hénvisningar till den hér
forordningen och ska ldsas 1 enlighet med jdmforelsetabellen i bilaga [VH.

‘ WV (anpassad)

Artikel 6023
Ikrafttridande > och tillimpning <]

Denna forordning trader 1 kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska unionens officiella tidning.
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‘@ny ‘

Artiklarna 20-53 och 55-57 ska tillimpas fran och med den xxxxx [Publikationsbyrdn: for in
datum: forsta dagen i den tolfte manaden efter ikrafitridandet] .

|\ 469/2009

Denna forordning dr till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utféardad 1 Bryssel den
Pa Europaparlamentets vignar Pa rddets vignar
Ordférande Ordférande
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