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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Tillaggsskydd ar immateriella rattigheter av sitt eget slag som forlanger patents tjugoariga
giltighetstid for lakemedel eller vaxtskyddsmedel med upp till fem &r'. Tillaggsskydden syftar
till att kompensera forlusten av effektivt patentskydd till foljd av de obligatoriska och
langvariga tester som kravs i EU for att erhalla ett lagstadgat godkannande for saluforande av
dessa produkter.

Det enhetliga patentet trader i kraft den 1 juni 2023 och mojliggor ett enda patent som tacker
alla deltagande medlemsstater pé ett enhetligt satt?.

Detta forslag syftar till att forenkla EU:s system for tillaggsskydd och forbattra dess
transparens och effektivitet, genom att inrétta ett enhetligt tilldggsskydd for lakemedel.
Initiativet tillkdnnagavs i kommissionens arbetsprogram for 2022 som initiativ nr 16 i bilaga
Il (Refit-initiativ)3.

| forordning (EG) nr469/2009 foreskrivs att tillaggsskydd for lakemedel (bade
humanlakemedel och veterinarmedicinska ldkemedel) pa nationell niva ska beviljas av de
nationella patentverken pad grundval av nationella ansokningar, uppdelat per land.
Tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel foreskrivs pa samma sétt i férordning (EG) nr 1610/96.
Tillsammans utgor dessa tva atgarder EU:s system for tillaggsskydd.

Den utvardering som genomférdes under 2020 (SWD(2020) 292 final) bekréftar att dagens
rent nationella forfaranden for beviljande av tilldaggsskydd omfattar separata
granskningsforfaranden (parallellt eller foljande pa varandra) i medlemsstaterna. Detta
innebar dubbelarbete, vilket leder till hoga kostnader och att det oftare finns skillnader mellan
medlemsstaterna vad géller beslut om att bevilja eller avsla tillaggsskydd, inbegripet i tvister i
nationella domstolar. Bristande 6verensstimmelse mellan medlemsstaterna avseende beslut
om att bevilja eller avsla tillaggsskydd &ar det skal som de nationella domstolarna oftast
aberopar vid begaran om forhandsavgorande fran Europeiska unionens domstol om
tillampningen av EU:s system for tilldggsskydd. De nuvarande rent nationella férfarandena
leder darfor till betydande réttsosékerhet.

| kommissionens handlingsplan for immateriella rattigheter fran november 2020 (COM(2020)
760 final), som bygger pa utvarderingen av tillaggsskydd, belystes behovet av att atgarda den
kvarstaende fragmenteringen i EU:s immaterialrattsliga system. | planen noterades att
tillaggsskydd for lakemedel och vaxtskyddsmedel endast &r tillgangliga pa nationell niva.
Samtidigt finns ett centraliserat foérfarande for att bevilja europeiska patent och ett
centraliserat forfarande for att erhalla godkéannanden for saluféring av lakemedel.

! En ytterligare skyddsperiod pa 6 manader, pa sarskilda villkor, &r tillganglig for lakemedel for barn,
enligt definitionen i férordning (EG) nr 1901/2006.
2 Det enhetliga patentet &r en &ganderatt som kommer att ge enhetligt skydd i alla deltagande lander efter

en enda ansokan. | april 2023 forvantas 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.

3 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-
01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Pa samma satt betonades i lakemedelsstrategin for Europa (COM(2020) 761 final) vikten av
att investera i FoU for att skapa innovativa lakemedel. | strategin betonades dock att
skillnaderna mellan medlemsstaterna nér det géller genomférandet av de immaterialrattsliga
systemen, sarskilt i fraga om tillaggsskydd, leder till dubbelarbete och ineffektivitet som
paverkar lakemedelsindustrins konkurrenskraft. Bade radet* och Europaparlamentet® har
uppmanat kommissionen att atgarda dessa brister.

Dessutom finns det ett tydligt behov av att komplettera det enhetliga patentet (“europeiskt
patent med enhetlig verkan”) med ett enhetligt tilliggsskydd. Aven om ett enhetligt patent kan
forlangas med nationella tillaggsskydd ar detta tillvagagangssatt inte optimalt eftersom det
enhetliga skydd som ett enhetligt patent ger, efter det att patentets giltighetstid har upphdrt,
skulle kompletteras av en rad rattsligt fristdende nationella tillaggsskydd, utan nagon enhetlig
dimension.

Ansodkan om beviljande av ett enhetligt tillaggsskydd skulle kunna géras genom inlamning av
en ansokan som darefter blir foremal for samma centraliserade granskningsforfarande som
ocksé ar tillimpligt pd “centraliserade ansokningar om tillaggsskydd”, som definieras i ett
parallellt forslag (COM(2023) 231) i syfte att bevilja nationella tillaggsskydd i de
medlemsstater som anges i de centraliserade ansdkningarna. En sokande kommer att ha
majlighet att lamna in en kombinerad centraliserad ansokan om tilldggsskydd dar den sbkande
kan ans6ka om bade ett enhetligt tillaggsskydd (for de medlemsstater dar grundpatentet har
enhetlig verkan) och nationella tillaggsskydd (for andra medlemsstater).

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

De centrala materiella bestammelser som ar tillampliga pa de enhetliga tillaggsskydd som
detta forslag avser — dvs. villkoren for att erhalla ett enhetligt tillaggsskydd — ar desamma som
i det befintliga systemet for tilldggsskydd, medan detta forslag inréttar ett enhetligt
tillaggsskydd som ska beviljas efter granskning av en central myndighet, som forlitar sig pa
samma materiella bestdimmelser, med mindre &ndringar, som det centraliserade forfarande for
beviljande av nationella tillaggsskydd som anges i det parallella férslaget COM(2023) 231.
Detta sékerstaller konsekvens i hela reformpaketet for tillaggsskydd, sarskilt vid en
kombinerad ansokan om bade ett enhetligt tillaggsskydd och nationella tillaggsskydd, vilket
forklaras nedan.

Utover detta forslag laggs det fram parallella forslag om att inrétta ett centraliserat forfarande
for beviljande av nationella tillaggsskydd for lakemedel (COM(2023) 231), ett centraliserat
forfarande for beviljande av nationella tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (COM(2023) 223)
och ett enhetligt tillaggsskydd for véxtskyddsmedel (se COM(2023) 221). Ansokningar for
alla dessa tillaggsskydd skulle bli foremal for samma centraliserade granskningsforfarande
som beskrivs i detta forslag, sarskilt nar det galler kombinerade ansokningar om bade ett
enhetligt tillaggsskydd och nationella tillaggsskydd, vilket forklaras nedan. Detta sakerstéller
fullstandig konsekvens i hela reformpaketet for tilldggsskydd.

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

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

L akemedel Vaxtskyddsmedel

FORSLAG 1: < Artikel 114 FORSLAG 2:

i EUF-

Forordning om tillaggsskydd for Forordning om tillaggsskydd for

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

tillaggsskydd for lakemedel tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel

Forslaget om inrédttande av ett enhetligt tillaggsskydd kommer att vara fullt forenligt med det
enhetliga patentsystemet, i enlighet med forordning (EU) nr 1257/2012 och avtalet om en
enhetlig patentdomstol.

Eftersom detta redan var fallet med férordning (EG) nr 469/2009 &r detta forslag dessutom
forenligt med EU:s ldkemedelslagstiftning, inbegripet férordning (EG) nr 1901/2006 om
lakemedel for pediatrisk anvdndning, som foreskriver en eventuell “pediatrisk utvidgning” av
tillaggsskydd for lakemedel, pa sarskilda villkor.

Slutligen ingar detta forslag i EU:s patentpaket som tillkannagavs 2023 och som forutom en
oversyn, modernisering och inrdttande av ett system for enhetliga tillaggsskydd omfattar ett
nytt initiativ om tvangslicensiering och lagstiftning om standardessentiella patent. Forslaget
kompletterar ocksa det enhetliga patentsystemet, vilket ar 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
immaterialrattsligt system for att ge de incitament som krévs for att utveckla nya behandlingar
och vacciner som patienterna kommer att ha tillgang till. Den har ocksa visat behovet av
Oppen och lattillganglig information om status for immateriella rattigheter, inbegripet
tillaggsskydd, for att underlatta potentiella samarbeten, licenser och analyser av ratten att
bedriva verksamhet®. Patent och tillaggsskydd ar avgorande for att stodja EU:s insatser for att
skapa en europeisk halsounion och for andra initiativ pa detta omrade, som EU:s nya
myndighet for beredskap och insatser vid halsokriser (Hera)’, EU Fab® och
lakemedelsstrategin for Europa.

Dessutom kompletterar detta forslag lakemedelsstrategin fér Europa och dess avsikt att framja
bade innovation inom lékemedel och béttre tillgang till dem, inbegripet de relaterade
lagstiftningsandringar som overvags nar det galler rattsligt skydd ([Publikationsbyran: lagg
till en hanvisning till den pagaende reformen av lakemedelslagstiftningen]).

6 Diskussioner i detta avseende har forts med Varldsorganisationen for den intellektuella &ganderétten
(Wipo), dar nationella/regionala patentverk uppmanades att utbyta information om sitt samarbete med
allmant tillgangliga databaser med patentstatusinformation om ldkemedel och vacciner, sdsom
MedsPalL. Se Wipo, standiga kommittén for patentratt, 32:a sessionen, SCP/32/7, 2020.

7 Europeiska kommissionen, meddelande fran kommissionen — Hera-inkubatorn: tillsammans férutse hot
fran covid-19-varianter, COM(2021) 78, 2021.
8 Europeiska kommissionen, Fragor och svar: Hera-inkubatorn: tillsammans forutse hot fran covid-19-

varianter, 2021 (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/sv/qanda_21 642).
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Slutligen bidrar reformen av tilldggsskydd och de andra initiativ som tas upp |
handlingsplanen for immateriella rattigheter till EU:s bredare innovationsstrategi.

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Det nuvarande forslaget bygger pa artikel 118 forsta stycket i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt, som &r den enda bestammelse i férdraget som lampar sig for att skapa
enhetliga immateriella rattigheter, eftersom det mojliggor atgarder for att skapa europeiska
rattigheter som sakerstaller enhetligt skydd for immateriella réttigheter i unionen samt for att
inratta centraliserade system for godkannande, samordning och kontroll pa unionsniva.

Artikel 118 inférdes genom fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-férdraget)
och utgor en uttrycklig rattslig grund for EU-omfattande immateriella rattigheter. Den utgor
ocksa den rattsliga grunden for Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 1257/2012
om genomfdrande av ett fordjupat samarbete for att skapa ett enhetligt patentskydd.

Tillsammans med det parallella forslaget om ett centraliserat forfarande for beviljande av
nationella tillaggsskydd (COM(2023) 231) riktar detta forslag in sig pa fragmenteringen i det
befintliga systemet for tillaggsskydd, som genomfdrs pa en rent nationell niva. Trots att
tillaggsskydden redan &r harmoniserade och definierade i EU-lagstiftningen finns det
fortfarande fall da vissa medlemsstater har beviljat tillaggsskydd medan identiska ans6kningar
har avslagits i andra medlemsstater, eller beviljats med ett annat tillampningsomrade. De som
ansoker om tillaggsskydd meddelas séaledes olika beslut inom EU om samma produkt,
samtidigt som de adrar sig kostnader for att ansoka om och uppratthalla tillaggsskydd i flera
medlemsstater. Ytterligare EU-atgarder behovs darfor for att ta itu med dessa problem och
kan, till skillnad fran medlemsstaternas nationella atgarder, sékerstalla en enhetlig EU-
omfattande ram och minska de totala kostnaderna och bérdan avseende de avgifter som ska
betalas i flera medlemsstater. Ytterligare atgarder pa EU-niva skulle starka den inre
marknadens integritet genom att tillnandahélla ett centraliserat, balanserat och transparent
system for tillaggsskydd i hela EU och mildra de negativa konsekvenserna av dverflodiga och
potentiellt olikartade forfaranden som sokande stalls infor®. Det dr darfor ocksé motiverat med
atgarder pa EU-niva for att sékerstalla en vél fungerande inre marknad for innovativa
lakemedel som maste godkannas for saluférande. Atgarder p& EU-nivé skulle ocksa gora det
mojligt for innovativa tillverkare och uppfoljningstillverkare att dra nytta av en effektiv ram
for immateriella rattigheter pa de relevanta produktmarknaderna.

. Subsidiaritetsprincipen

Det behdvs EU-atgarder for att tillhandahalla ett enhetligt tillaggsskydd for det enhetliga
patentet. En immateriell rattighet i EU (t.ex. ett enhetligt tilldggsskydd) kan endast skapas av
EU. Detta mal kan inte uppnas genom nationell lagstiftning eftersom den inte kan
tillhandahalla ett enhetligt skydd, vilket innebar att de mal som ligger till grund for detta
forslag endast kan uppnas pa unionsniva. Den unionsomfattande strategi som genomfors
genom det centraliserade forfarandet for beviljande av nationella tilldggsskydd och enhetliga
tillaggsskydd kommer att sakerstélla att de tillampliga bestdammelserna och férfarandena &r
enhetliga i hela unionen — atminstone nar det géller de medlemsstater som deltar i det
enhetliga patentsystemet — vilket garanterar rattssakerhet for alla berérda marknadsaktorer.
Dessutom &r det enhetliga tillaggsskyddet en sjalvstandig immateriell rattighet som tillampas

o Mal C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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oberoende av nationella system. Det kravs darfor EU-atgarder for att skapa ett nytt enhetligt
tillaggsskydd som kompletterar det enhetliga patentet.

. Proportionalitetsprincipen

Detta initiativ gar inte utover vad som ar nodvandigt for att uppna de faststallda malen.
Tillampningsomradet &r begransat till de delar som medlemsstaterna inte kan uppna pa ett
tillfredsstallande satt pa egen hand och dar EU-atgarder kan ge battre resultat, t.ex. nar det
géller konsekventa beslut om ansdkningar om tillaggsskydd for att minska administrativa
bordor och kostnader samt forbattra transparensen och rattssakerheten.

. Val av instrument

Det valda instrumentet ar en EU-férordning om inrattande av enhetligt tilldggsskydd. Inget
annat instrument kan anvandas for att skapa en enhetlig immateriell rattighet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvéarderingar och kontroller av &ndamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

En utvédrdering av systemet for tillaggsskydd genomfordes 2020 (SWD(2020) 292). | denna
konstaterades att tillaggsskydd framjar innovation och tillgang till nya lakemedel och
vaxtskyddsmedel eftersom de hjélper foretag att fa tillbaka sina FoU-investeringar. Aven om
forordningarna om tillaggsskydd utgér en gemensam ram inom EU forvaltas de pa nationell
niva. Denna fragmentering leder till hoga kostnader och medfér en administrativ borda for
sokande (sarskilt sma och medelstora foretag) och nationella forvaltningar. Det leder ocksa till
rattsosékerhet, eftersom skyddets omfattning kan variera inom EU. Detta har en negativ
inverkan pd anvandare av tillaggsskydd och tillverkare av generiska lakemedel. Dessa
negativa effekter forstarks av bristande transparens, sarskilt fran ett granséverskridande
perspektiv, vilket gor det svart att spara vilket tillaggsskydd som finns for vilka produkter och
i vilka medlemsstater. Detta paverkar bade innehavare av tillaggsskydd och tillverkare av
generiska lakemedel.

En utvardering av undantaget for tillverkning med tilldggsskydd, som &r ett undantag som
inférdes genom foérordning (EU) 2019/933, genom vilken férordning (EG) nr 469/2009
andrades, och som ingar i detta forslag, kommer att genomféras inom en nara framtid (i
enlighet med artikel 21a i férordning (EG) nr 469/2009).

. Samrad med berérda parter

Kommissionen genomforde ett offentligt samrad under utvarderingen (mellan den 12 oktober
2017 och den 4 januari 2018). Den studie fran Max Planck-institutet som namns nedan
omfattar dessutom en undersékning bland berdrda parter i medlemsstaterna, som genomfordes
2017 av Allensbach-institutet (Allensbach-undersokningen), och som inneholl flera fragor om
hur de nuvarande (nationella) systemen for tillaggsskydd fungerar. Dessutom kunde berdrda
parter fran den 8 mars till den 5 april 2022 lamna synpunkter pa kommissionens uppmaning
att inkomma med synpunkter. FOr ytterligare information, se bilaga 2 till
konsekvensbedémningen (SWD(2023) 118).

De flesta som deltog i samradet i form av Allensbach-undersokningen (som genomférdes av
Allensbach-institutet och ingick i 2018 &rs studie frdn Max Planck-institutet)!® och i det

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/?locale=sv.

SV


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/?locale=sv

SV

offentliga samradd som anordnades av kommissionen stoder inrdttandet av ett enhetligt
tillaggsskydd. Svaren pa fraga 69 i Allensbach-undersokningen visar att det finns ett brett stéd
for ett enhetligt tillaggsskydd, och det galler for alla kategorier av svarande. Detsamma kan
sdgas om svaren pa de fragor om det enhetliga tillaggsskyddet som ingick i det offentliga
samradet om tillaggsskydd och undantag for patentforskning i sektorer vars produkter kraver
lagstadgade godké&nnanden for saluférande, som genomfordes mellan den 12 oktober 2017
och den 4 januari 2018,

Dessutom kunde berdrda parter fran den 8 mars till den 5 april 2022 lamna synpunkter pa
kommissionens uppmaning att inkomma med synpunkter?. For ytterligare information, se
bilaga 2 till konsekvensbeddmningen.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Den studie®® fran Max Planck-institutet om de rattsliga aspekterna av tillaggsskydd i EU
(sarskilt kapitel 22) som genomfordes 2018 innehaller viktiga resultat dver hur det nuvarande
systemet for tillaggsskydd fungerar (for lakemedel). Studien omfattade en undersékning bland
berdrda parter i EU:s medlemsstater (2017), som genomfordes av Allensbach-institutet'* och
som inneholl flera fragor om ett eventuellt enhetligt tillaggsskydd, utéver de manga fragorna
om hur de nuvarande (nationella) systemen for tillaggsskydd fungerar.

. Konsekvensbedémning

En  konsekvensbeddmning genomférdes och dverlamnades till namnden  for
lagstiftningskontroll i slutet av 2022 och fick, efter att ha lamnats in pa nytt, ett positivt
utlatande den 16 december 2022.

Foljande alternativ har identifierats:
- Alternativ 0: Ingen férandring.

— Alternativ 1: Riktlinjer for tillampningen av de nuvarande systemen for
tillaggsskydd. Detta alternativ skulle ge de nationella patentverken gemensamma
riktlinjer/rekommendationer om tillampningen av férordningen om tillaggsskydd, pa
grundval av deras erfarenheter och EU-domstolens réttspraxis. Riktlinjerna skulle
ocksd innehalla rekommendationer om gemensamma bestammelser  for
offentliggorande av och tillgang till information om tillaggsskydd i nationella
register.

- Alternativ 2: Omsesidigt erkidnnande av nationella beslut. Detta alternativ skulle gora
det mojligt for sokande att 1d&mna in en ansdkan om tillaggsskydd till ett utsett
nationellt patentverk, aven kallad referensmyndighet, vars beslut skulle erkannas av
alla andra nationella patentverk.

— Alternativ 3. Centraliserad inldmning och granskning av ansokningar om
tillaggsskydd, som resulterar i ett icke-bindande utlatande. Med detta alternativ
skulle det inrattas en central myndighet for inldmning av ansékningar om
tillaggsskydd i EU, som prévar ansokningar och avger ett utlatande om huruvida
tillaggsskydd ska beviljas eller inte. Nationella patentverk skulle kunna folja detta
utlatande eller alternativt géra en egen granskning. Beslutet om beviljande av

n https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464/?locale=sv.
12 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_sv.
13 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/?locale=sv.
14 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/sv/renditions/native.
6
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tillaggsskydd skulle darfor behallas pa nationell niva. Endast innehavare av ett
europeiskt patent och, nédr det géller lakemedel, ett centraliserat godkdnnande for
saluférande, skulle kunna anvénda detta system.

— Alternativ 4: Centraliserad inldmning och granskning av ansokningar om
tillaggsskydd som resulterar i ett bindande utlatande. Detta alternativt ar identiskt
med alternativ 3, men nationella patentverk skulle behova folja utlatande. Beslut om
beviljande av tillaggsskydd skulle darfor fortfarande fattas av nationella
myndigheter, men resultaten av dessa beslut skulle avgoras av en central myndighet.

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

Dessa alternativ skulle inte ersétta nationella tillaggsskydd utan utgora alternativa satt att
erhalla tillaggsskydd i hela EU.

En kombination av alternativen 4 och 5 &r det rekommenderade alternativet. Det
rekommenderade alternativet skulle innebéra inrdttande av ett centraliserat forfarande som
resulterar i beviljande av nationella tillaggsskydd i vissa eller alla medlemsstater och/eller ett
enhetligt tillaggsskydd (som tacker de medlemsstater dér det enhetliga grundpatentet har
verkan). Vid beslutet om vem som skulle tilldelas ansvaret som granskningsmyndighet
beaktades bland annat foljande kriterier: ansvarsskyldighet (sarskilt gentemot
Europaparlamentet), anpassning till EU:s overgripande politiska varden och nuvarande
politiska prioriteringar samt erfarenhet av tekniska granskningar av tillaggsskydd. Det foreslas
darfor att EU:s immaterialrdttsmyndighet (EUIPO) ska bli central granskningsmyndighet,
med stod av nationella myndigheter.

Alternativ 1 om riktlinjer for granskning av nationella ansokningar om tillaggsskydd skulle
inte i sig vara tillrackligt for att éverbrygga skillnader mellan olika nationella praxis, eftersom
védgledningen skulle vara icke-bindande. | 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 tjansteman som ansvarar for forfaranden med anknytning till
tillaggsskydd och for de anvandare som anvéander dem, inbegripet professionella radgivare
som bistar sokande (t.ex. genom att ge exempel). Végledningen skulle innehalla en
beddmning av de metoder som tagits fram av granskningspanelerna, sarskilt eftersom de
kommer att bestda av granskare fran flera olika medlemsstater, for att forbattra
samstammigheten mellan olika granskningspraxis inom ramen for det nya centraliserade
forfarandet. Dessutom kan nationella myndigheter ocksa ta hjélp av riktlinjer som utarbetats
av granskningsmyndigheten nér det géller deras egna (nationella) granskningsforfaranden.

Alternativ 2 ger mojligtvis inte tillrdcklig forutsagbarhet, 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 ansdkan om
tillaggsskydd, vilket darmed skulle kunna leda till skilda beslut vad géller att bevilja eller
avsla ett tillaggsskydd, vilket skulle leda till ytterligare fragmentering pa den inre marknaden.

. Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Att gora det mojligt for innehavare av enhetliga patent att genom ett enda forfarande erhalla
ett enhetligt tillaggsskydd som kan verkstéllas centralt i alla ber6rda medlemsstater innebar en
avsevard forenkling jamfért med den nuvarande situationen dar det krédvs ansékan om och
verkstallande av nationella tillaggsskydd i varje enskild medlemsstat, samtidigt som
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tillaggsskydd baserade pa europeiska patent (aven icke-enhetliga patent) kommer att kunna
verkstallas vid den enhetliga patentdomstolen nar den val ar verksam?®,

. Grundlaggande rattigheter

Detta forslag kommer inte att ha nagon inverkan pa de grundlaggande réattigheterna, sarskilt
eftersom det inte foreslas att de vasentliga inslagen i de befintliga systemen for tillaggsskydd
ska andras (t.ex. villkoren for beviljande, tillampningsomrade, effekter). Initiativet ar forenligt
med stadgan om de grundldggande réttigheterna eftersom det ger storre réttssakerhet for de
som ansoker om enhetliga tillaggsskydd och, vid behov for tredje part, anger de processuella
reglerna for granskning, invandning, Overklagande och ogiltigforklaring vid den
centraliserade myndigheten.

| synnerhet om ett centraliserat granskningsutlatande ar negativt far sokanden overklaga till
EUIPO:s dverklagandendmnder.

Dessutom kommer granskare fran nationella myndigheter att spela en nyckelroll i det
centraliserade granskningsforfarandet och delta i den tekniska granskningen av ansdkan samt
delta i invandnings- och ogiltighetsforfaranden.

A andra sidan kommer tredje parter att kunna lamna synpunkter under granskningen av en
centraliserad ansokan och framstalla en invandning mot ett granskningsutlatande. Nar ett
enhetligt tillaggsskydd har beviljats av myndigheten kommer tredje parter ocksa att kunna
bestrida dess giltighet vid myndigheten. Genkaromal om ogiltigforklaring kan véckas i en
medlemsstats behdriga domstol.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Detta forslag kommer inte att paverka EU:s budget, eftersom systemet kommer fortsatta att
vara helt sjalvfinansierat genom de sdkandes avgifter, vilket redan ar fallet for de befintliga
system for tillaggsskydd som regleras genom férordning (EG) nr 469/2009 och férordning
(EG) nr1610/96, samt genomféras av granskningsmyndigheten, EUIPO. De nddvandiga
etableringskostnaderna for de uppgifter som alagts EUIPO, inbegripet kostnaderna for nya
digitala system, kommer att finansieras genom EUIPO:s ackumulerade budgetdverskott. En
redovisning av budgetkonsekvenserna for granskningsmyndigheten finns i bilaga 5D till
konsekvensbedémningen.

De ekonomiska konsekvenserna for medlemsstaterna (nationella myndigheter) kommer ocksa
att forbli sma. Aven om antalet ansokningar om tillaggsskydd sannolikt kommer att éka for
varje ar ar det for narvarande ganska lagt, dven i stora medlemsstater. Under 2017 lamnades
exempelvis 70 ansokningar om tillaggsskydd in i Tyskland, medan 72 lamnades in i
Frankrike. Flest ansokningar (95) ldmnades in i Irland. Den genomsnittliga kostnaden varierar
fran land till land. Baserat pa nuvarande genomsnittliga tackning (20 medlemsstater) och
varaktighet (3,5 ar) skulle tillaggsskyddet for en viss produkt i genomsnitt kosta omkring
98 500 euro. Kostnaden for att tacka samtliga 27 medlemsstater i fem ar skulle uppga till
sammanlagt knappt 192 000 euro (exklusive eventuella arvoden som tas ut av patentjurister).
For en redovisning av kostnaderna, se bilaga 5B till konsekvensbedémningen SWD(2023)
118.

Dessutom kan man forvénta sig att endast vissa lakemedel kommer att vara beréttigade till
enhetligt tillaggsskydd under det enhetliga patentsystemets forsta ar, med tanke pa att inte alla

15 Atminstone i viss man under den &vergéngsperiod da icke-enhetliga europeiska patent fortfarande
kommer att kunna provas i nationella domstolar.
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europeiska patent kommer att ha enhetlig verkan (vilket kommer att vara en forutsattning for
att ans6ka om ett enhetligt tillaggsskydd).

5. OVRIGA INSLAG

. Genomférandeplaner samt atgarder fér overvakning, utvardering och
rapportering

Enligt planerna ska en utvérdering goras vart femte ar.
. Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget
Forslagets 6vergripande struktur

Forslaget ar strukturerat pa samma satt som de nuvarande férordningarna om tillaggsskydd
och framforallt som ett parallellt forslag om enhetligt tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel
(COM(2023) 221). Det innehaller till att borja med allmanna bestammelser om tillaggsskydd
foljt av forfarandemassiga bestammelser. Det sékerstaller ocksa anpassning till vissa
bestammelser i motsvarande forslag om vaxtskyddsmedel (COM(2023) 223), som harror fran
forordning (EG) nr 1610/96.

Genom detta forslag andras dessutom

— forordning (EU) 2017/1001, som innehaller de uppgifter som myndigheten ska utfora
(se nedan under “Provande/beviljande myndighet”) f{or att sédkerstdlla att
myndigheten kommer att kunna genomféra de forfaranden som planeras inom ramen
for den pagaende reformen av systemet for tillaggsskydd,

— forordning (EG) nr 1901/2006, for att sakerstalla att den pediatriska utvidgning som
faststalls i forordningen aven kommer att vara tillamplig pa enhetliga tillaggsskydd
for lakemedel, och

- forordning (EU) nr 608/2013, for att sékerstélla att de tullatgarder som faststalls i
forordningen aven kommer att tillampas pa enhetliga tillaggsskydd (for lakemedel
som omfattas av detta férslag och for vaxtskyddsmedel enligt det parallella forslaget
om vaxtskyddsmedel).

Overensstammelse med det parallella forslaget om vaxtskyddsmedel

Detta forslag &r till stor del likt det foérslag som presenteras parallellt om enhetliga
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (COM(2023) 221), med ett begransat antal andringar som
ar direkt kopplade till de inneboende skillnaderna mellan lakemedel och véxtskyddsmedel,
sarskilt nar det galler godkannanden for saluforing (eftersom det inte finns nagra
centraliserade godkannanden for saluforing vad géller véxtskyddsmedel). Det undantag for
tillverkning med tillaggsskydd som infordes i forordning (EG) nr 469/2009 genom forordning
(EU) 2019/933 galler endast tillaggsskydd for lakemedel och maste déarfor aterspeglas i denna
nya férordning, men inte i det ovanndmnda parallella forslaget om enhetliga tillaggsskydd for
vaxtskyddsmedel.

Grundpatent

Det foreslas att ett enhetligt tillaggsskydd ska baseras enbart pa ett europeiskt patent med
enhetlig verkan (som “grundpatentet”), vilket skulle sdkerstilla att patentkraven dr identiska
for alla medlemsstater och undvika risken for att grundpatentet upphévs eller upphor att galla
for en eller nagra av dessa medlemsstater. | detta avseende bor det noteras att det i punkt 21 i
motiveringen till forsta forslaget till radets forordning om inférande av tillaggsskydd for
lakemedel (COM(90) 101) redan foreskrevs att om det europeiska forfarandet for att erhalla
ett gemenskapspatent anvands, kommer det vara desto viktigare att tillaggsskyddet ocksa
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géller for ldkemedel som skyddas av ett gemenskapspatent (numera kallat ”europeiskt patent
med enhetlig verkan”, eller mer informellt ”enhetligt patent™).

Att tillata enhetliga tillaggsskydd att grunda sig pa nationella patent, eller till och med pa
icke-enhetliga europeiska patent, skulle vara mer kravande vad galler granskningen av sadana
ansokningar, eftersom det skulle krévas en separat granskning for var och en av de berérda
medlemsstaterna om den berérda produkten verkligen ar skyddad. Detta skulle ocksa ge
upphov till sprakproblem och paverka rattssékerheten.

Provande/beviljande myndighet

Enligt detta forslag ska en central granskningsmyndighet gora en teknisk granskning av en
ansokan om enhetligt tillaggsskydd, sarskilt avseende de villkor for beviljande som anges i
artikel 3 i de befintliga forordningarna om tillaggsskydd. Kommissionen féreslar att EUIPO
ska vara den centrala granskningsmyndigheten, sarskilt eftersom den ar en EU-byra och
darmed en del av EU:s rattsordning.

Efter att ha bedomt huruvida ansdokan om enhetligt tilldggsskydd formellt kan tas upp till
granskning skulle den centrala granskningsmyndigheten éverlata den tekniska granskningen
av ansokan till en panel. Panelen skulle besta av en person pa den centrala myndigheten och
tva kvalificerade granskare med erfarenhet av fragor som ror tillaggsskydd fran tva olika
nationella patentverk i medlemsstaterna. Innan dessa nationella patentverk utser granskare
som ar behdriga att prova fragor om tillaggsskydd ska de genom ett ad hoc-avtal med den
centrala granskningsmyndigheten ha kommit Gverens om att delta i detta centraliserade
granskningssystem. Kompetens och fardigheter i fragor som ror tillaggsskydd ar
knapphandiga, och kvalificerade granskare av tillaggsskydd finns i dag pa de nationella
patentverken. Det relativt laga antalet produkter for vilka ansokningar om tillaggsskydd gors
varje ar (mindre &n 100) motiverar dessutom att man anlitar befintliga kvalificerade granskare
i medlemsstaterna, i stallet for att inrdtta en helt ny grupp med sakkunniga. Under
granskningen far tredje parter lamna synpunkter pa giltigheten hos en viss ansokan om
enhetligt tillaggsskydd efter det att den har offentliggjorts.

Granskningsforfarande och rattsmedel

Efter att ha provat ansokan utfardar den centrala granskningsmyndigheten ett
granskningsutlatande om huruvida ansokan uppfyller de tillampliga kriterierna (och i forsta
hand de kriterier som anges i artikel 3). S6kanden kan 6verklaga ett negativt utlatande (vilket
forklaras ndrmare nedan).

FOr att ta hansyn till behovet av ett komplett system med rattsmedel och undvika behovet av
att tredje parter bestrider ett positivt granskningsutlatande vid nationella domstolar, som i sin
tur skulle behdva vénda sig till unionsdomstolarna, kommer tredje parter att kunna bestrida ett
positivt (eller delvis positivt) utlatande genom att inleda ett invandningsforfarande inom 2
manader fran det att granskningsutlatandet offentliggjorts. En sadan invandning kan leda till
att granskningsutlatandet andras.

Bestridanden av granskningsutlatandet kan overklagas till Gverklagandendmnderna och
déarefter till tribunalen och slutligen eventuellt till domstolen, i enlighet med systemet med
granskningstillstand enligt artikel 170a och efterfoljande artiklar i domstolens
rattegangsregler, eller enligt omprévningsforfarandet i enlighet med artikel 256.2 i EUF-
fordraget, artikel 62 1 domstolens stadga och artikel 191 och efterfoljande artiklar i
domstolens rattegangsregler.

Pa grundval av granskningsutlatandet (som eventuellt dndrats efter en invandning) ska EUIPO
antingen bevilja ett enhetligt tillaggsskydd eller avsla ansokan, med forbehall for resultatet av
ett eventuellt Overklagande till 6verklagandenamnderna.
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Efter att ett enhetligt tillaggsskydd har beviljats kommer tredje parter att kunna inleda ett
ogiltighetsforfarande (talan om ogiltigférklaring) vid myndigheten. Aven i detta fall kan
relaterade beslut 6verklagas till 6verklagandendmnderna och slutligen tas upp vid tribunalen.

Genkaromal om ogiltigforklaring kan véckas vid behorig domstol i en medlemsstat (inklusive
den enhetliga patentdomstolen om de tillampliga villkoren ar uppfyllda, forutsatt att det gors
en lamplig andring av avtalet om en enhetlig patentdomstol).

Berorda godkannanden for saluférande

Det foreslas att endast ett centraliserat godkannande for forséljning (enligt definitionen i
forordning (EG) nr 726/2004) kan ligga till grund fér en anstkan om ett enhetligt
tillaggsskydd for ett lakemedel. | dag &r de flesta lakemedel godkénda enligt det
centraliserade forfarandet for godkannande foér forsaljning. En enhetlig anstkan om
tillaggsskydd som grundar sig pa nationella godkannanden for forsaljning (t.ex. de som
beviljats enligt de decentraliserade forfarandena eller férfarandena for dmsesidigt erkdnnande)
skulle medfoéra betydande nackdelar. Detta skulle inbegripa en stérre arbetsbdrda vid
undersdkningar, och potentiella skillnader mellan de olika nationella godkénnanden for
forsaljning som beviljats for den berdrda produkten i olika medlemsstater, inbegripet
sprakfragor.

Vasentliga inslag i systemet for tilldggsskydd

Syftet med denna reform &r inte att andra, eller mot bakgrund av domstolens relevanta
rattspraxis ytterligare klargora, de vésentliga inslag som for nérvarande faststalls i férordning
(EG) nr469/2009 for de befintliga nationella systemen for tillaggsskydd eller det nya
centraliserade forfarandet, inbegripet nar det géller dess tillampning pa enhetliga
tillaggsskydd, eftersom

— rattspraxis'® om tillaggsskydd gradvis haller pa att konvergera och stadigt minska
osdkerheten kring tolkningen av systemet for tillaggsskydd!’, samtidigt som
ytterligare andringar kan leda till nya fluktuationer och osékerhet nér det galler den
korrekta tolkningen av de dndrade bestdammelserna,

— de svarande i Allensbach-undersokningen inte efterlyste att artikel 3 i forordningarna
om tillaggsskydd skulle andras (frdga 48), d&ven om de anser att rattspraxis ar oklar i
vissa avseenden (fraga 46).

Med beaktande av att det finns nationella skillnader i tolkningen av regeln om faststéllande av
giltighetstiden for europeiska patent, vilket kan leda till en differens pa en dag, ar det
nodvandigt att klargora denna regel vad galler dess tillampning pa enhetliga tillaggsskydd.

Nya skal

Vissa skal ror de villkor som anges i artikel 3 for beviljande av tillaggsskydd och inforlivar
domstolens rattspraxis. Syftet &r att sékerstélla enhetlighet. I synnerhet domstolsavgérandena 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 rattspraxis. Detta galler &ven domen i mal C-
471/14, enligt vilken tidpunkten for det forsta godk&nnandet for saluférande i unionen, i den
mening som avses i artikel 13, ar den dag da beslutet om beviljande av godkannande delgavs
mottagaren av beslutet.

16 En fullstandig forteckning Gver arenden finns i tabell 5.5. i den andra studien fran Max Planck-
institutet.
w Ytterligare fortydliganden kravs dock pa vissa omraden, vilket framgar av tva hanskjutanden under

2022, mal C-119/22 och mal C-149/22.
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Kravet pa att produkten ska skyddas av grundpatentet innebéar att produkten bor omfattas av
ett eller flera patentkrav for det patentet, enligt korrekt tolkning vid tidpunkten for ansokan
om grundpatentet. Detta inbegriper dven fall da produkten motsvarar en allman funktionell
definition som anvéands i ett av patentkraven i grundpatentet och med nddvandighet omfattas
av den uppfinning som patentet skyddar, &ven om den inte ar individualiserad som en konkret
utférandeform av patentet, forutsatt att den specifikt kan identifieras fran patentet.

Manga allmanna mal som faststélls i motiveringen till férslaget (COM(90) 101) till vad som
blev radets forordning 1768/92/EEG, dvs. foregangaren till forordning (EG) nr 469/2009, ar
fortfarande fullt relevanta i dag och bor fortsatta att anvandas som végledning for tolkning, i
forekommande fall. Detta inbegriper malet att endast ett tillaggsskydd kan beviljas for varje
produkt, varvid en produkt ska forstas som ett verksamt amne i strikt mening. Mindre
andringar av lakemedlet, sdsom en ny dos, anvandning av ett annat salt eller en annan ester
eller en annan lakemedelsform, kommer inte att leda till att ett nytt tillaggsskydd utfardas.

Né&r det géller de rattigheter som ar knutna till ett tillaggsskydd ger tillaggsskyddet samma
skydd som grundpatentet men skyddar endast den produkt som omfattas av godkannandet (fér
allt godkant farmaceutiskt bruk) fram till dess att grundpatentet I6per ut.

Nér det géaller de rattigheter som ett tillaggsskydd ger, och i linje med tidigare uttalanden om
derivat, kan det anses lampligt att det skydd som ett tillaggsskydd ger en produkt ocksa
omfattar terapeutiskt likvérdiga derivat av produkten.

Nar det géller biologiska produkter bor man vid tillampningen av reglerna, bade nar det galler
villkoren for beviljande och effekterna av ett tillaggsskydd, ta hansyn till att mindre skillnader
kan vara oundvikliga mellan en efterféljande biosimilar och den produkt som ursprungligen
godkandes, med tanke pa de biologiska produkternas beskaffenhet.

Regler i fraga om sprak

| denna forordning foreskrivs mdjligheten att lamna in en centraliserad ansékan om
tillaggsskydd pa vart och ett av de officiella EU-spraken. | detta avseende ar méangden text i
en ansokan om tillaggsskydd mycket liten, sarskilt jamfort med patent, och detta skulle inte
innebdra nagon borda for de sokande. Vissa fragor skulle inte krdva Oversattning, sdsom
identifiering av grundpatentet och det relevanta godkannandet for saluférande, relevanta
datum och identifiering av den eller de sOokande och den berérda produkten.
Oversittningskostnaderna forvantas darfor bli betydligt lagre an vad som skulle vara fallet for
patentansokningar. Se konsekvensbeddmningen (SWD(2023) 118) for en exakt berékning.

Overklagande

Den centrala granskningsmyndighetens beslut kan dverklagas. Detta géller &ven ett negativt
granskningsutlatande fran den centrala granskningsmyndigheten, som sokanden kan
overklaga. Detta galler aven for andra beslut fran denna myndighet. Ett beslut som ror en
invandning kan till exempel 6verklagas av alla dess parter. Ett Overklagande kan leda till att
granskningsutlatandet dndras.

Om det ror sig om en kombinerad ansokan om tilldggsskydd, som beskrivs nedan — det vill
séga en ansokan om tillaggsskydd som avser beviljande av enhetligt tilldggsskydd och aven
nationella tillaggsskydd — skulle ett sadant &verklagande vara tillampligt pa det
(gemensamma) granskningsutlatandet om den kombinerade ans6kan om tillaggsskydd.

Overklagandet skulle tas upp vid EUIPO:s Overklagandendamnder. Ledamdter fran
Overklagandenamnderna bor utses i enlighet med artikel 166.5 i fdrordning (EG)
nr 2017/1001. Dessa ledamoter kan ocksa vara nationella granskare, men de far inte vara
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samma granskare som de som redan deltar i granskningen av de centraliserade ansékningarna
eller ansokningar om enhetliga tillaggsskydd.

Nér det géller arbetsbdrdan lamnas det i genomsnitt in ansékningar om tillaggsskydd for
mindre an 100 produkter per ar, for ldakemedel och véxtskyddsmedel sammanlagt, och
inforandet av framlaggandet av synpunkter fran tredje part bor bidra till att halla antalet
overklaganden pa en mycket lag niva.

Avgifter och finansiella dverféringar mellan den centrala myndigheten och de nationella
patentverken

Sokande ska betala en ansokningsavgift och eventuellt andra forfaranderelaterade avgifter,
sasom avgift for Overklagande och arliga (fornyelse)avgifter, till den centrala
granskningsmyndigheten. Nivan pa de avgifter som ska betalas till den centrala
granskningsmyndigheten kommer att faststéllas i en genomférandeakt.

Det vore lampligt att en del av de fornyelseavgifter som betalas av innehavare av enhetliga
tillaggsskydd overfors till de nationella patentverken!® i de medlemsstater dér enhetliga
tillaggsskydd har rattslig verkan (vilket redan planerats ndr det galler fornyelseavgifter for
enhetliga patent). Samtidigt &r det nddvandigt att se till att de nationella myndigheter som
deltar i det nya forfarandet avseende teknisk granskning av ansokningar om enhetligt
tillaggsskydd far skalig ersattning for sitt deltagande.

Tvistlésningsforfarande

Avsikten ar att ett enhetligt tillaggsskydd ska kunna provas vid det organ som enligt nationell
ratt ar behorigt att aterkalla det motsvarande grundpatentet. Definitionen av tillaggsskydd i
avtalet om en enhetlig patentdomstol forvantas andras sa att den aven omfattar enhetliga
tillaggsskydd. En sddan andring kan grundas pa artikel 87.2 i avtalet om en enhetlig
patentdomstol.

Forlangning av enhetliga tillaggsskydd for pediatriska lakemedel

Sokande/innehavare av enhetliga tillaggsskydd bor kunna anséka hos den centrala
granskningsmyndigheten om férlangning av enhetliga tillaggsskydd for pediatriska
lakemedel, pa de villkor som for narvarande foreskrivs i forordning (EG) nr 1901/2006, som
darfor maste dndras for att sakerstélla att den aven galler for enhetliga tillaggsskydd utéver
nationella tillaggsskydd.

Centraliserat forfarande for beviljande av nationella tillaggsskydd

Ett parallellt forslag (COM(2023) 231) syftar till att inrdtta ett centraliserat forfarande for
inldmning och granskning av centraliserade ansokningar om tilldggsskydd”, som kan
resultera i att nationella tillaggsskydd beviljas (pa nationell niva) i de medlemsstater som
anges i anstkan. Detta forfarande skulle potentiellt vara tillgangligt for alla medlemsstater och
endast pa grundval av ett europeiskt patent som grundpatent.

Det foreslas att forfarandet for inlamning och granskning av ansokningar om enhetligt
tillaggsskydd ska vara detsamma (i tillampliga delar) som det centraliserade férfarande som
definieras i det ovanndamnda parallella forslaget. Pa sa satt skulle en kombinerad ansokan om
tillaggsskydd kunna omfatta bade en ansdkan om beviljande av ett enhetligt tillaggsskydd (for
de medlemsstater som omfattas av grundpatentet) och en anstékan om beviljande av nationella
tillaggsskydd i andra medlemsstater. En sadan kombinerad ansokan skulle omfattas av ett

18 Eller annan nationell myndighet som &r behérig att bevilja tillaggsskydd.
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enda granskningsforfarande, vilket skulle utesluta eventuella avvikelser och avsevért minska
kostnaderna och den administrativa bérdan for de sokande.
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2023/0127 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

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

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt, sarskilt artikel 118 forsta
stycket,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versédndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande®®,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?°,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet, och

av foljande skal:

1)

()

(3)

(4)

Farmaceutisk forskning spelar en avgorande roll for den fortgdende forbattringen av
folkhédlsan. Lakemedel, i synnerhet sadana som &r resultatet av lang och
kostnadskravande forskning, kommer i fortsattningen inte att utvecklas i unionen om
de inte omfattas av gynnsamma regler som ger ett tillrdckligt rattsskydd som
stimulerar sadan forskning.

Den tidsrymd som forflyter mellan det att en patentansOkan avseende ett nytt
lakemedel lamnas in och det att ett godkannande beviljas att salufora produkten ar s
lang att den period da produkten atnjuter faktiskt patentskydd blir for kort for att
avkastningen ska hinna tacka investeringen i forskning.

Ett enhetligt patentskydd och ett enhetligt tillaggsskydd pa den inre marknaden, eller
atminstone pa en betydande del av den, bor vara ett av de rattsliga instrument som star
till lakemedelsforetagens forfogande.

| sitt meddelande av den 25 november 2020 Att utnyttja EU:s innovationspotential —
en handlingsplan for immateriella rattigheter till stod for EU:s aterhdmtning och
resiliens®® betonade kommissionen behovet av att ta itu med den kvarstiende
fragmenteringen av unionens system for immateriella rattigheter. | detta meddelande
konstaterade kommissionen att tillaggsskydd endast finns pa nationell niva for
ldkemedel och véxtskyddsmedel. Samtidigt finns det ett centraliserat forfarande for

19
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21
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EUTCL..L[...]s [...]
COM(2020) 760 final.
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()

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

beviljande av europeiska patent och ett centraliserat forfarande for att fa
godkannanden for forsaljning av lakemedel. Dessutom trader det enhetliga patent som
faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1257/201222 i kraft i juni
2023 med avseende pa de medlemsstater som har ratificerat avtalet om en enhetlig
patentdomstol.

Forordning (EU) nr 1257/2012 har skapat en mojlighet att tillhandahalla enhetliga
patent. | forordning (EU) nr1257/2012 foreskrivs dock inte nagot enhetligt
tillaggsskydd.

| avsaknad av ett enhetligt tillaggsskydd kan ett enhetligt patent endast forlangas
genom att man ansoker om flera nationella tillaggsskydd i varje medlemsstat dar
skydd soks, vilket hindrar innehavaren av ett enhetligt patent fran att erhalla ett
enhetligt skydd under hela den kombinerade skyddsperiod som det enhetliga patentet
ger och darefter genom dessa tillaggsskydd. Darfor bor ett enhetligt tillaggsskydd for
lakemedel skapas, vilket skulle géra det majligt att utvidga ett enhetligt patent pa ett
enhetligt satt. En ans6kan om ett sadant enhetligt tillaggsskydd bor géras pa grundval
av ett enhetligt grundpatent och ett centraliserat godkannande. Det skulle ha samma
rattsverkan som nationella tillaggsskydd i alla medlemsstater dar grundpatentet har
enhetlig verkan. Det viktigaste kannetecknet for ett sadant enhetligt tillaggsskydd bor
vara dess enhetliga karaktar.

Ett enhetligt tillaggsskydd bor ge enhetligt skydd och ha samma verkan i alla
medlemsstater dar det grundpatent som det bygger pa har enhetlig verkan. Foljaktligen
bor ett enhetligt tillaggsskydd endast dverforas, aterkallas eller upphora att gélla for
alla dessa medlemsstater.

Forordning [COM (2023) 231] ersétter Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 469/20092% och innehaller nya bestimmelser om inrattande av ett centraliserat
forfarande for granskning av tillaggsskydd for lakemedel.

Med tanke pa att produkter som godkants enligt andra forfaranden an det
centraliserade forfarandet fortfarande bor kunna atnjuta tillaggsskydd och att vissa
medlemsstater annu inte har anslutit sig till det enhetliga patentsystemet, bor
tillaggsskydd som beviljats av nationella patentverk forbli tillgangliga.

For att undvika diskriminering mellan s6kande av tilldggsskydd enligt férordning
[COM(2023) 231] och s6kande av enhetligt tillaggsskydd enligt denna férordning, och
snedvridning av den inre marknaden, bdr samma materiella regler, med lampliga
anpassningar, tillampas pa tillaggsskydd enligt forordning [COM(2023) 231] och pa
enhetliga tillaggsskydd, sérskilt nar det géller villkoren for beviljande av tilldggsskydd
samt tillaggsskyddets varaktighet och verkningar.

| synnerhet bor giltighetstiden for sadant skydd som beviljas genom ett enhetligt
tillaggsskydd vara identisk med den giltighetstid som foreskrivs for nationella
tillaggsskydd enligt forordning [COM (2023) 231]. Det vill s&ga att den som innehar
bade enhetligt patent och enhetligt tillaggsskydd for ett ldakemedel bor atnjuta
ensamratt intill sammanlagt femton ar fran den dag lakemedlet forst godkéandes for

22

23

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for
lakemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

saluforande i unionen. Eftersom det enhetliga tillaggsskyddet skulle fa verkan nar
grundpatentet 16per ut, och for att ta h&nsyn till skillnader i nationell praxis nér det
galler sista giltighetsdag for ett patent som kan leda till skillnader pa en dag, bor det i
denna férordning klargdras exakt nar det skydd som ett enhetligt tillaggsskydd ger bor
fa verkan.

Genom artikel 2 i Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/1001%
inrédttades Europeiska unionens immaterialrattsmyndighet
(immaterialrattsmyndigheten). | den inre marknadens intresse och pa grund av det
enhetliga tillaggsskyddets autonoma karaktar bor forfarandet for granskning och
beviljande utféras av en enda granskningsmyndighet. Detta kan uppnas genom att
myndigheten ges i uppdrag att granska bade ansokningar om enhetligt tillaggsskydd i
enlighet med denna férordning och forordning [COM (2023) 221] och centraliserade
ansokningar om tillaggsskydd enligt forordningarna [COM (2023) 231] och [COM
(2023) 223]. For att sékerstélla 6verensstammelse med den hér forordningen bor
forordning (EU) 2017/1001 &ndras.

Ett enhetligt tillaggsskydd for ett lakemedel bor endast grunda sig pa ett centraliserat
godkannande for forsaljning i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 726/20042° eller Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/6%.
Dessa godkannanden avser humanldkemedel respektive veterindrmedicinska
lakemedel. Ett sadant centraliserat godkannande avser, till skillnad fran nationella
godkannanden, samma ldkemedel i hela unionen och skulle dérmed underlétta
granskningen av ansokningar om enhetligt tillaggsskydd.

En s6kande bor ocksé ha ratt att limna in en “kombinerad ansékan” som #ven skulle
omfatta utseende av andra medlemsstater &n de dér grundpatentet har enhetlig verkan,
i vilka nationella tillaggsskydd skulle begéras i enlighet med férordning [COM (2023)
231]. En sadan kombinerad ans6kan bor genomga ett enda granskningsforfarande.

| sadana fall bor dubbelt skydd genom bade ett enhetligt tillaggsskydd och ett
nationellt tillaggsskydd — oavsett om det erhallits pa grundval av en nationell ansdkan
eller en centraliserad ansdkan — uteslutas i alla medlemsstater.

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

For att undvika Overdrivet skydd bor det foreskrivas att endast ett tillaggsskydd,
oavsett om det ar nationellt eller enhetligt, far skydda samma produkt i en
medlemsstat. Det bor darfor kravas att produkten, eller nagot terapeutiskt likvardigt

24

25

26

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkannande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och veterindrmedicinska
l&ékemedel samt om inrédttande 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 upphédvande av direktiv 2001/82/EG (EUT L 4, 7.1.2019, s. 43).
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

derivat sasom salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer, komplex eller
biosimilarer, inte redan har varit foremal for ett tidigare tillaggsskydd, vare sig ensamt
eller i 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 enhetligt tillaggsskydd ge ett
skydd som stréacker sig endast sa langt att det avser den produkt, narmare bestamt den
aktiva ingrediensen eller kombinationer av aktiva ingredienser, som omfattas av
godkannandet att saluféra produkten och nagon anvéndning av produkten som
lakemedel vilken godkants fore utgangen av det enhetliga tillaggsskyddets
giltighetstid.

For att sékerstdlla ett balanserat skydd bor ett enhetligt tillaggsskydd dock ge
innehavaren ratt att hindra en tredje part fran att tillverka inte bara den produkt som
anges i det enhetliga tillaggsskyddet utan dven terapeutiskt likvardiga derivat av den
produkten, sasom salter, estrar, etrar, isomerer, blandningar av isomerer eller komplex
samt biosimilarer, aven om sadana derivat inte uttryckligen namns i det enhetliga
tillaggsskyddets produktbeskrivning. Darfor bor det skydd som det enhetliga
tillaggsskyddet ger aven anses omfatta sadana likvardiga derivat inom granserna for
det skydd som grundpatentet ger.

Som en ytterligare atgard for att sakerstalla att endast ett tillaggsskydd kan skydda
samma produkt i en medlemsstat bor innehavaren av mer an ett patent for samma
produkt inte beviljas fler an ett tillaggsskydd for den produkten. Om tva patent som
skyddar en produkt innehas av tva innehavare bor emellertid ett tillaggsskydd for den
produkten kunna beviljas var och en av dessa innehavare om de kan visa att de inte har
nagot ekonomiskt samband. Dessutom bor inget tillaggsskydd beviljas innehavaren av
ett grundpatent for en produkt som ar féremal for ett godkannande som innehas av
tredje part utan den tredje partens samtycke.

Om det godkénnande for forsaljning som ldmnats in till stod for ansokan om
tillaggsskydd for ett biologiskt lakemedel anger produkten med hjalp av dess INN
(internationell generisk bendmning), bor tillaggsskyddet omfatta alla terapeutiskt
likvardiga produkter med samma INN som den produkt som avses i godk&nnandet for
forséljning, oberoende av eventuella mindre skillnader mellan en efterfoljande
biosimilar och den godkéanda produkten, som vanligtvis ar oundvikliga med tanke pa
biologiska produkters egenskaper.

| forordning [COM (2023) 231] foreskrivs ett undantag enligt vilket det skydd som ett
nationellt tillaggsskydd for lakemedel ger under snavt definierade omstandigheter och
med forbehall for olika skyddsatgarder inte omfattar en produkt som skulle tillverkas i
unionen av en annan person an innehavaren av tilldggsskyddet, om den tillverkas i
syfte att exporteras till ett tredjeland eller lagras i unionen for att komma in pa
unionsmarknaden nér tillaggsskyddet 16per ut. For att undvika diskriminering mellan
sOkande av tillaggsskydd enligt forordning [COM (2023) 231] och av enhetliga
tillaggsskydd enligt denna férordning bor liknande rattigheter och begrénsningar
beviljas genom tillaggsskydd enligt forordning [COM (2023) 231] och genom
enhetliga tillaggsskydd, och darfér bor det undantaget ocksa vara tillgangligt for
enhetliga tillaggsskydd. Skalen till att undantaget infordes och villkoren for
undantagets tillampning bor galla for enhetliga tilldggsskydd.

For att sakerstélla anpassning till de regler som ar tillampliga pa enhetliga patent bor
ett enhetligt tillaggsskydd som formdgenhetsobjekt 1 sin helhet och i alla
medlemsstater dar det har verkan behandlas som ett nationellt tilldggsskydd i den
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

medlemsstat som faststalls i enlighet med den lagstiftning som ar tillamplig pa
grundpatentet.

For att undvika diskriminering mellan s6kande av nationella tillaggsskydd enligt
forordning [COM (2023) 231] och sokande av enhetliga tillaggsskydd enligt denna
forordning bor en forlangning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd enligt
definitionen i artikel 36 i Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 1901/2006%" ocksa vara tillganglig for enhetliga tillaggsskydd. | detta syfte bor den
forordningen andras.

For att garantera ett rattvist och 6ppet forfarande, sakerstalla rattssakerhet och minska
risken for efterfoljande giltighetstvister bor tredje parter, efter offentliggérandet av
ansokan om det enhetliga tillaggsskyddet, ha mojlighet att inom tre manader lamna
synpunkter till immaterialrdttsmyndigheten medan den centraliserade granskningen
pagar. De tredje parter som har ratt att lamna synpunkter bor aven omfatta
medlemsstaterna. Detta bor dock inte paverka tredje parts ratt att inleda ett senare
ogiltighetsférfarande vid immaterialrattsmyndigheten. Dessa bestammelser &r
nodvandiga for att sakerstalla tredje parts deltagande bade fore och efter beviljandet av
tillaggsskydd.

Granskningen av en ansbkan om enhetligt tillaggsskydd boér, under
immaterialrattsmyndigheten 6verinseende, utféras av en granskningspanel med en
ledamot fran immaterialrattsmyndigheten och tva granskare som ar anstallda av de
nationella patentverken. Detta sakerstaller en optimal anvandning av sakkunskap i
fragor som ror tillaggsskydd, som i dag endast finns pa nationella myndigheter. For att
sakerstalla att granskningen haller basta mojliga kvalitet bor lampliga kriterier
faststéllas for sarskilda granskares deltagande i forfarandet, sarskilt nar det galler
kompetens och intressekonflikter.

Immaterialrattsmyndigheten bor granska ansokan om enhetligt tillaggsskydd och avge
ett granskningsyttrande. Yttrandet bor innehalla en motivering till varfor det ar positivt
eller negativt.

For att skydda tredje parts processuella rattigheter och sakerstélla ett fullstandigt
system med rattsmedel bor tredje parter kunna bestrida ett granskningsyttrande genom
att inleda ett invandningsforfarande inom en kort tid efter det att yttrandet har
offentliggjorts, och invandningen kan leda till att yttrandet andras.

Nér granskningen av en ansdkan om enhetligt tillaggsskydd &ar klar och nar
tidsfristerna for 6verklagande och invandning har 16pt ut, eller nér ett slutligt beslut i
sakfragan har utférdats, bor immaterialrattsmyndigheten genomfodra
granskningsyttrandet genom att bevilja ett enhetligt tillaggsskydd eller genom att avsla
ansokan, beroende pa vad som ér tillampligt.

Om sokanden eller nagon annan part paverkas negativt av ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten bor sokanden eller den parten ha ratt att inom tva manader
och mot en avgift Overklaga beslutet till en 0Overklagandenamnd vid
immaterialrdttsmyndigheten. Detta galler &ven for granskningsyttrandet, som kan
Overklagas av sokanden. Beslut fattade av 6verklagandenamnden bor i sin tur kunna
Overklagas till tribunalen, som ska ha behorighet att ogiltigforklara eller andra det

27

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om lakemedel
for pediatrisk anvandning och om andring av foérordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).
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(34)
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(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Overklagade beslutet. Vid en kombinerad ansdkan med angivande av ytterligare
medlemsstater i syfte att bevilja nationella tillaggsskydd far ett gemensamt
overklagande lamnas in.

Nar ledaméter av 6verklagandenamnderna utses i fragor som ror ansokningar om
enhetliga tillaggsskydd bor deras tidigare erfarenhet av tillaggsskydd eller patentfragor
beaktas.

Var och en kan bestrida giltigheten av ett enhetligt tillaggsskydd genom att lamna in
en ansdkan om ogiltigforklaring till immaterialrattsmyndigheten.

Immaterialrattsmyndigheten bér ha mojlighet att ta ut en avgift fér ansokan om ett
enhetligt tillaggsskydd och for en ansokan om fdérlangning av giltighetstiden for ett
enhetligt tillaggsskydd nar det galler pediatriska lakemedel, samt andra
forfarandeavgifter, t.ex. for invandningar, 6verklaganden och ogiltighet. De avgifter
som tas ut av immaterialrattsmyndigheten bor faststallas genom en genomférandeakt.

Avrliga avgifter for enhetliga tillaggsskydd (4ven kallade fornyelseavgifter) bor betalas
till immaterialrattsmyndigheten, som bor behdlla en del av dem for att tacka de
kostnader som uppstar i samband med utférandet av uppgifter i samband med
beviljandet av enhetliga tillaggsskydd, medan den aterstaende delen bor delas med de
medlemsstater dar de enhetliga tillaggsskydden har verkan.

For att sakerstalla insyn bor det inrattas ett register som kan fungera som en enda
kontaktpunkt med information om ans6kningar om enhetliga tillaggsskydd samt om
beviljade enhetliga tillaggsskydd och deras status. Detta register ska vara tillgangligt
pa unionens alla officiella sprak.

For de uppgifter som tilldelas immaterialrattsmyndigheten enligt denna férordning bor
immaterialrattsmyndighetens sprak vara unionens alla officiella sprak, for att gora det
mojligt for aktorer i hela unionen att enkelt anséka om enhetliga tillaggsskydd eller
lamna synpunkter fran tredje part och sakerstalla optimal insyn for alla berorda parter i
hela unionen. Immaterialrattsmyndigheten bor godta kontrollerade 6versattningar av
handlingar och information som gjorts till ett av unionens officiella sprak. Om det ar
lampligt kan immaterialrattsmyndigheten anvénda verifierade maskindversattningar.

Finansiell avsattning bor goras for att sakerstalla att behoriga nationella myndigheter
som deltar i det centraliserade forfarandet far tillracklig ersattning for sitt deltagande.

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

For att sakerstalla att Europaparlamentets och rédets forordning (EU) nr 608/2013%8
aven omfattar enhetliga tillaggsskydd bor den foérordningen andras.

| syfte att komplettera vissa icke vésentliga delar av denna forordning bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska
unionens funktionssétt delegeras till kommissionen ndr det galler i) att specificera
innehallet i och formen for dverklagandeskrivelsen samt innehallet i och formen for
Overklagandendmndernas beslut, ii) att nadrmare faststalla 6verklagandend@mndernas
organisation i forfaranden som ror tillaggsskydd, iii) att faststalla bestdammelser om de

28

Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens
sakerstallande av skyddet for immateriella rattigheter och upphavande av radets forordning (EG)
nr 1383/2003.

20

SV



SV

(41)

(42)

(43)

kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska
anvandas av parterna i forfaranden infor immaterialrattsmyndigheten samt de
blanketter som immaterialrattsmyndigheten ska tillgangliggora, iv) att faststalla
narmare forfaranden for muntliga forhandlingar, v) att faststalla nd&rmare forfaranden
for bevisupptagning, vi) att faststidlla nadrmare foérfaranden for delgivning, vii) att
faststélla nd&rmare uppgifter om berdkning och varaktighet av tidsfrister samt viii) att
faststalla narmare forfaranden for aterupptagande av forfarandet. Det ar sérskilt viktigt
att kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive
pa expertniva, och att dessa samrad genomfors i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om bittre lagstiftning av den 13 april 2016%°. For att
sakerstalla lika stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller
Europaparlamentet och radet alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter,
och deras experter ges systematiskt tilltrade till méten i kommissionens expertgrupper
som arbetar med forberedelse av delegerade akter.

For att sékerstélla enhetliga villkor for genomférandet av denna férordning bor
kommissionen tilldelas genomfoérandebefogenheter med avseende pa féljande: i) de
ansokningsformular som ska anvandas. ii) regler om férfaranden for inlamning och
forfaranden for det satt pa vilket granskningspanelerna behandlar centraliserade
ansokningar och utarbetar granskningsyttranden samt for utfardande av
granskningsyttranden fran immaterialrattsmyndigheten, iii) kriterierna for hur
panelerna ska inrattas och kriterierna for val av granskare, iv) beloppen for de avgifter
som ska betalas till immaterialrattsmyndigheten, v) faststallande av maximinivaerna
for de kostnader som &r nddvéndiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for
den vinnande parten, och vi) regler om finansiella o6verforingar mellan
immaterialrattsmyndigheten och medlemsstaterna, beloppen for dessa dverforingar
och den erséttning som ska betalas av immaterialrattsmyndigheten nar det galler
deltagande av de behdriga nationella myndigheterna. Dessa befogenheter bor utdvas i
enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011%,

Kommissionen bor regelbundet rapportera om tillimpningen av denna férordning, i
samordning med vad som krévs i forordning [COM (2023) 231]. Kommissionen bor
regelbundet utvéardera hur det enhetliga tillaggsskyddet paverkar tillgangen till
lakemedel.

Denna forordning ar férenlig med de grundlaggande rattigheter och de principer som
erkanns i Europeiska unionens stadga om de grundlaggande rattigheterna (stadgan).
Bestammelserna i denna forordning bor tolkas och tillampas i enlighet med dessa
rattigheter och principer. Denna forordning syftar sarskilt till att sdkerstélla att ratten
till egendom, réatten till halso- och sjukvard och réatten till ett effektivt rattsmedel i
artiklarna 17, 35 och 47 i stadgan respekteras fullt ut. Detta galler dven det ovan
namnda undantaget, som uppratthaller tillaggsskyddets centrala rattigheter, genom att
begransa det till tillverkning av en produkt, eller ett lakemedel som innehaller
produkten, endast for export utanfér unionen eller for lagring under en begrénsad
tidsperiod for intrade pa unionsmarknaden, nar tillaggsskyddet har upphort att galla,
och for de handlingar som ar absolut nodvandiga for sadan tillverkning eller for sjalva

29

30

Interinstitutionellt avtal mellan Europaparlamentet, Europeiska unionens radd och Europeiska
kommissionen om battre lagstiftning (EUT L 123, 12.5.20186, s. 1).

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 utévande av sina
genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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exporten eller faktiska lagringen. | ljuset av dessa grundldggande réattigheter och
principer gar detta undantag inte utdver vad som ar nodvéandigt och lampligt med
tanke pa dess overgripande mal, namligen att framja unionens konkurrenskraft genom
att undvika omlokaliseringar och gora det mojligt for tillverkare av generiska
lakemedel och biosimilarer som &r etablerade i unionen att konkurrera bade pa
snabbvéaxande, globala marknader dar det inte finns nagot tillaggsskydd eller dar
skyddet inte langre galler och pa unionsmarknaden nar tillaggsskyddet upphor att
galla.

(44) Eftersom malen for denna forordning inte i tillracklig utstrackning kan uppnas av
medlemsstaterna utan snarare, pa grund av det enhetliga tillaggsskyddets sjalvstandiga
karaktar som oberoende av nationella system, kan uppnas béttre pa unionsniva, kan
unionen vidta atgarder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget om
Europeiska unionen. | enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar
denna forordning inte utdver vad som ar nédvandigt for att uppna dessa mal.

(45) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 42.1 i férordning (EU)
2018/1725% och avgav ett yttrande den XXX [Publikationshyran: lagg till hanvisning
nar den blir tillganglig.].

(46) Lampliga atgarder bor vidtas for att underlatta ett smidigt genomférande av
bestammelserna i denna forordning. For att ge immaterialrattsmyndigheten tillrackligt
med tid for att forbereda den operativa utformningen och inledandet av det forfarande
som ska anvéndas for beviljande av enhetliga tillaggsskydd, i enlighet med denna
forordning, bor tillampningen av denna férordning skjutas upp.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehall

| denna forordning faststélls bestdammelser om det enhetliga tilldggsskyddet (enhetligt
tillaggsskydd) for lakemedel som skyddas av ett europeiskt patent med enhetlig verkan och
som innan de far saluféras som ldkemedel maste genomgad ett administrativt
godkannandeférfarande i enlighet med férordning (EG) nr 726/2004 eller férordning (EU)
2019/6.

Artikel 2
Definitioner
| denna férordning galler foljande definitioner:

1) lakemedel: substans eller kombination av substanser som tillhandahalls for att
behandla eller forebygga sjukdom hos manniskor eller djur och likasa en substans
eller en kombination av substanser avsedda att ges till manniskor eller djur i syfte att
stalla medicinsk diagnos eller att aterstalla, korrigera eller modifiera fysiologiska
funktioner hos ménniskor eller djur.

s 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 byraer och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av férordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(2)
(3)
(4)
(5)

(6)

(")

(8)

9)

produkt: den aktiva ingrediensen eller kombinationen av aktiva ingredienser i ett
lakemedel.

europeiskt patent: patent som beviljas av Europeiska patentverket (EPO) enligt de
regler och forfaranden som faststalls i den europeiska patentkonventionen (EPC)32,

enhetligt patent: europeiskt patent som har enhetlig verkan i de medlemsstater som
deltar i det fordjupade samarbete som faststalls i forordning (EU) nr 1257/2012.

grundpatent: enhetligt patent som skyddar en produkt som sadan, en metod att
framstalla en produkt eller en anvandning av en produkt och som av innehavaren
aberopas som grund for beviljande av enhetligt tillaggsskydd.

ansbkan om forlangning av giltighetstiden: ansbkan om forlangning av
giltighetstiden for ett enhetligt tillaggsskydd i enlighet med artikel 20.3 i den hér
forordningen och artikel 36 i férordning (EG) nr 1901/2006.

tillverkare: person som &r etablerad i unionen och for vars rédkning en produkt, eller
ett lakemedel som innehaller produkten, tillverkas, for export till tredjelander eller
for lagring.

central ansokan: ansbkan som ld&mnas till  Europeiska  unionens
immaterialrattsmyndighet (immaterialrattsmyndigheten) i enlighet med kapitel 111 i
forordning [COM(2023) 231] i syfte att bevilja tillaggsskydd i utsedda
medlemsstater for den produkt som anges i ansokan.

behorig nationell myndighet: nationell myndighet som i en viss medlemsstat &r
behdrig att bevilja tillaggsskydd och att avsla ansokningar om tillaggsskydd.

Artikel 3
Villkor for erhallande av ett enhetligt tillaggsskydd

Ett enhetligt tillaggsskydd ska beviljas av immaterialrattsmyndigheten pa grundval
av ett grundpatent om samtliga foljande villkor &r uppfyllda i var och en av de
medlemsstater dar grundpatentet har enhetlig verkan den dag da ansokan gors:

(@) Produkten skyddas av det géallande grundpatentet.

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

(c) Tillaggsskydd eller ett enhetligt tillaggsskydd har inte redan tidigare beviljats
for produkten.

(d) Det godkdnnande som avses under led b &r forsta godkénnandet att salufora
produkten som lakemedel.

En innehavare av mer &n ett patent for samma produkt far inte beviljas mer an ett
tillaggsskydd eller enhetligt tilldggsskydd for denna produkt i en viss medlemsstat.

Om tva eller flera ansokningar, antingen nationella eller centraliserade ansokningar
om tillaggsskydd, eller ansokningar om enhetliga tilldggsskydd, som avser samma
produkt och som ldamnats in av tva eller flera innehavare av olika patent, & under

SV

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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behandling i en viss medlemsstat, far ett tilliggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd for den produkten beviljas var och en av dessa innehavare, om de inte
ar ekonomiskt forbundna, av en behérig nationell myndighet eller av
immaterialrattsmyndigheten, beroende pa vad som ar tillampligt.

Artikel 4
Skyddets omfattning

Inom ramen for det skydd som grundpatentet ger, ska ett enhetligt tillaggsskydd ge ett skydd
som stracker sig endast sa langt att det avser den produkt som omfattas av godkéannandet att
salufora produkten som lakemedel och ndgon anvandning av produkten som ldkemedel vilken
godkants fore utgangen av tillaggsskyddets giltighetstid.

Artikel 5
Det enhetliga tillaggsskyddets verkan

1. Det enhetliga tillaggsskyddet ska ge samma rattigheter som grundpatentet ger och
ska ha samma begransningar och skyldigheter i alla medlemsstater dar grundpatentet
har enhetlig verkan.

2. Ett enhetligt tillaggsskydd ska ha en enhetlig karaktar. Det ska ge enhetligt skydd
och ha samma verkan i alla medlemsstater dar grundpatentet har enhetlig verkan. Det
enhetliga tillaggsskyddet far endast begransas, 6verlatas eller upphévas eller upphdra
med avseende pa alla dessa medlemsstater.

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

(@) Handlingen omfattar nagot av féljande:

i)  Tillverkning av en produkt, eller ett lakemedel som innehaller produkten,
for export till tredjelénder,

i)  Andra relaterade handlingar som &r absolut nddvéndiga for den
tillverkning i unionen som avses i led i eller for sjalva exporten,

iii) tillverkning, tidigast sex manader innan det enhetliga tillaggsskyddet
upphor att galla, av en produkt, eller ett lakemedel som innehaller
produkten, for lagring i den medlemsstat dar tillverkningen sker och
darefter forsaljning av produkten, eller ett lakemedel som innehaller
produkten, pa medlemsstaternas marknader efter det att motsvarande
tillaggsskydd upphort att gélla,

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

(b) Tillverkaren  underrattar, pa lampligt och  dokumenterat  sitt,
immaterialrattsmyndigheten och den behdriga patentmyndigheten i respektive
medlemsstat, och informerar innehavaren av det enhetliga tillaggsskyddet om
de uppgifter som avses i punkt 6 i den har artikeln senast tre manader fore
tillverkningens startdatum i den medlemsstaten eller senast tre manader fore
den forsta relaterade handlingen, fore tillverkningsstarten, som i annat fall
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skulle vara forbjuden pa grund av det skydd som det enhetliga tillaggsskyddet
ger, beroende pa vilket som infaller forst.

(c) Om de uppgifter som avses anges i punkt 6 i den héar artikeln andras, ska
tillverkaren underratta immaterialrattsmyndigheten och den behoriga
patentmyndigheten i respektive medlemsstat, och informera innehavaren av
tillaggsskyddet innan andringarna borjar galla.

(d) 1 de fall produkter, eller lakemedel som innehaller dessa produkter, har
tillverkats for export till tredjelander ska tillverkaren sékerstélla att en logotyp
enligt bilaga | anbringas pa den yttre forpackningen for produkten, eller det
lakemedel som innehaller produkten, som avses i led a i i det har stycket, och,
nar sa ar mojligt, pa lakemedelsbehallaren.

(e) Tillverkaren foljer punkt 10 i den har artikeln och, i forekommande fall, artikel
31.4.

Punkt 3 omfattar inte ndgon handling eller verksamhet som utfors for att importera
produkter, eller lakemedel som innehaller dessa produkter, till unionen enbart for
ompackning, aterexport eller lagring.

De uppgifter som lamnats till innehavaren av det enhetliga tillaggsskyddet for
tilldmpningen av punkt 3 b och ¢ ska endast anvéandas i syfte att kontrollera om
denna forordnings bestdmmelser har efterlevts och, i forekommande fall, i syfte att
vidta rattsliga atgarder om bestammelserna inte foljts.

Vid tillampning av punkt 3 b ska tillverkaren lamna samtliga foljande uppgifter:
(@ Tillverkarens namn och adress.

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

(c) Den medlemsstat dar tillverkningen och, i férekommande fall, aven lagringen
ska ske samt den medlemsstat dér den forsta relaterade handlingen ska ske, om
den relaterade handlingen utfors fore tillverkningens startdatum.

(d) Numret pa det enhetliga tillaggsskyddet med verkan i den medlemsstat dar
tillverkningen ska ske, och numret pa det tillaggsskydd eller det enhetliga
tillaggsskydd som beviljats i den medlemsstat dar den forsta relaterade
handlingen ska ske, om den relaterade handlingen utfors fore tillverkningens
startdatum.

(e) For lakemedel som ska exporteras till tredjelander, referensnumret pa det
godkannande for forséljning eller en handling som motsvarar ett sadant
godkéannande i varje tredjeland som lakemedlet ska exporteras till, sa snart det
finns allmént tillgangligt.

For de delgivningar till immaterialrattsmyndigheten och den behdriga myndigheten
for industriell &ganderétt som avses i punkt 3 b och c ska tillverkaren anvanda
standardformuldret for anmélan i bilaga 11.

Underlatenhet att tillhandahalla de uppgifter som avses i punkt 6 e med avseende pa
ett tredjeland ska endast paverka exporten till det tredje landet, och denna export ska
saledes inte omfattas av undantaget i punkt 3.
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10.

Tillverkaren ska sékerstélla att lakemedel som tillverkats enligt punkt 3 a i inte har
nagon aktiv unik identitetsbeteckning i den mening som avses i kommissionens
delegerade férordning (EU) 2016/161%2,

Tillverkaren ska pa lampligt och dokumenterat sétt sékerstalla att den som har ett
avtalsforhallande med tillverkaren och utfor handlingar som omfattas av punkt 3 a ar
fullt informerad och medveten om fdljande:

(@) Attdessa handlingar omfattas av punkt 3.

(b) Att forséljning, import eller aterimport av den produkt eller det lakemedel som
innehaller den produkten och som avses i punkt 3 a i eller forsaljning av den
produkt eller det lakemedel som innehaller den produkten och som avses i
punkt 3 a iii skulle kunna innebéra ett intrang i det enhetliga tillaggsskydd som
avses i den punkten om, och sa lange som, tillaggsskyddet galler.

Artikel 6
Ratt till det enhetliga tillaggsskyddet

Enhetligt tilliggsskydd ska beviljas innehavaren av grundpatentet eller den som har
Overtagit innehavarens réttigheter.

Utan hinder av punkt 1, om ett grundpatent har beviljats for en produkt som omfattas
av ett godkannande som innehas av en tredje part far ett enhetligt tillaggsskydd for
den produkten inte beviljas innehavaren av grundpatentet utan den tredje partens
samtycke.

Artikel 7
Det enhetliga tillaggsskyddet som formogenhetsobjekt

Ett enhetligt tillaggsskydd eller en ansdkan om ett enhetligt tillaggsskydd som
formogenhetsobjekt ska, i varje medlemsstat dar grundpatentet har enhetlig verkan, i sin
helhet behandlas som férmogenhetsobjekt i enlighet med den nationella lagstiftning som &r
tillamplig pa grundpatentet.

Artikel 8
Ansokan om enhetligt tillaggsskydd

Ansokan om enhetligt tillaggsskydd ska goras inom sex manader fran den dag da det
i artikel 3.1 b ndmnda godk&nnandet Iamnades att salufora produkten som lakemedel.

Trots bestammelsen i punkt 1 ska, i det fall da godkannande att saluféra produkten
har beviljats innan enhetlig verkan har tilldelats grundpatentet, ansékan om enhetligt
tillaggsskydd gdras inom sex manader fran den dag da den enhetliga verkan har
tilldelats grundpatentet.

Ansokan om forlangning av giltighetstiden far goéras nar i samband med att en
ansOkan om enhetligt tillaggsskydd I&amnas in eller ndr en ansokan om enhetligt

33

Kommissionens delegerade forordning (EU) 2016/161 av den 2 oktober 2015 om komplettering av
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG genom faststallande av narmare bestammelser om
de sakerhetsdetaljer som anges pa forpackningar for humanlakemedel (EUT L 32, 9.2.2016, s. 1).
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tillaggsskydd haller pa att behandlas och de tillampliga kraven i artikel 9.1d
respektive artikel 9.2 &r uppfyllda.

Anstdkan om forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt tilldggsskydd som redan
har beviljats ska goras senast tva ar innan det enhetliga tillaggsskyddets giltighetstid
I6per ut.

Artikel 9
Innehallet i ansokan om enhetligt tillaggsskydd
Ansokan om enhetligt tillaggsskydd ska innehalla féljande:
(@ Enbegaran om beviljande av enhetligt tillaggsskydd, med uppgift om
i)  sokandens namn och adress,
i)  ifall sbkanden utsett ett ombud, ombudets namn och adress,
iii)  grundpatentets nummer och uppfinningens bendmning,

iv) numret pa och datum for sddant forsta godkannande att saluféra
produkten som avses i artikel 3.1 b och, om detta godkédnnande inte &r
forsta godkannandet att saluféra produkten i unionen, numret pa och
datum for sadant godkannande i unionen,

(b) en kopia av det godkdnnande som avses i artikel 3.1 b att saluféra produkten,
dar produkten identifieras, med uppgift om nummer och datum for
godkannandet och en sammanfattning av produktens kannetecken i enlighet
med forteckningen i artikel 11 i Europaparlamentets och radets direktiv
2001/83/EG®* eller artikel 35 i férordning (EU) 2019/6.

(c) Om det godk&dnnande som avses i led b inte &r det forsta godkénnandet att
salufora produkten som ett lakemedel i unionen, beteckningen pa den produkt
som fatt ett sadant godkannande och uppgift om bestammelse enligt vilken
godkannandefdrfarandet genomférdes, jamte kopia av underrattelsen av
godkannandet i relevant officiell tidning eller om sadan inte finns, handling
som visar att godkannande beviljats, datum for detta och beteckning for den
godkanda produkten.

(d) Om ans6kan om ett enhetligt tillaggsskydd for ldkemedel ocksd omfattar en
begéran om forlangning av giltighetstiden:

)] En kopia av det uttalande om 6verensstammelse med ett godként och
slutfort pediatriskt provningsprogram som avses i artikel 36.1 i
forordning (EG) nr 1901/2006.

i) Vid behov, utéver den kopia av godkénnandet for att saluféra produkten
som avses i led b, bevis pa att sokanden har godkannanden att saluféra
produkten i alla andra medlemsstater i enlighet med artikel 36.3 i
forordning (EG) nr 1901/2006.

Om en ansdkan om enhetligt tillaggsskydd haller pa att behandlas, ska en ansokan
om forlangning av giltighetstiden i enlighet med artikel 8.3 innehalla de handlingar

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprattande av
gemenskapsregler fér humanlédkemedel (EGT L 311, 28.11.2001, s. 67).
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som anges | punkt 1d i denna artikel och en hanvisning till den ans6kan om
tillaggsskydd som redan har lamnats in.

3. En ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt tillaggsskydd som
redan har beviljats ska innehalla de handlingar som anges i punkt 1 d och en kopia av
det tilldggsskydd som redan beviljats.

4. De ansokningar som avses i denna artikel ska lamnas in med hjalp av sérskilda
ansokningsformular.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststélla
bestimmelser for det ansokningsformular som ska anvandas. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 55.

Artikel 10
Inlamnande av anstkan om enhetligt tillaggsskydd

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

Artikel 11
Granskning av om ansékan om enhetligt tillaggsskydd kan tas upp till behandling
1. Immaterialrattsmyndigheten ska granska féljande:
(@ Huruvida ansdkan om enhetligt tillaggsskydd uppfyller kraven i artikel 9.
(b) Huruvida ansokan uppfyller kraven i artikel 8.

() Huruvida den ansokningsavgift som avses i artikel 31.1 har betalats inom
foreskriven tid.

2. Om den centraliserade ansokan inte uppfyller de krav som avses i punkt 1 ska
immaterialrattsmyndigheten begéra att sokanden vidtar de atgarder som kravs for att
uppfylla kraven och faststalla en tidsfrist for detta.

3. Om den avgift som avses | punkt 1 c¢ inte har betalats eller inte har betalats i sin
helhet ska immaterialrattsmyndigheten informera skanden om detta.

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

Artikel 12
Offentliggdrande av ansokan

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

Artikel 13
Granskning av ansokan om enhetligt tillaggsskydd

1. Immaterialrattsmyndigheten ska bedéma ansokan pa grundval av alla villkor i
artikel 3.1 for alla medlemsstater dar grundpatentet har enhetlig verkan.
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Om anstkan om enhetligt tillaggsskydd och den produkt som anstkan avser
uppfyller kraven i artikel 3.1 for var och en av de medlemsstater som anges i punkt 1,
ska immaterialrattsmyndigheten avge ett motiverat positivt granskningsyttrande med
avseende pa beviljandet av ett enhetligt tillaggsskydd. Immaterialrattsmyndigheten
ska underratta sokanden om yttrandet.

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

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

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststélla regler om
forfaranden for inlamning och forfaranden for det satt pa vilket granskningspanelerna
behandlar ~ ansokningar ~om  enhetligt  tillaggsskydd  och  utarbetar
granskningsyttranden samt for utfardande av  granskningsyttranden  fran
immaterialrattsmyndigheten. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Artikel 14
Synpunkter fran tredje part

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

En fysisk eller juridisk person som har inkommit med skriftliga synpunkter i enlighet
med punkt 1 far inte vara part i arendet.

Synpunkter fran tredje part ska lamnas inom tre manader fran det att ansokan har
offentliggjorts i registret.

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

Eventuella synpunkter fran tredje part ska underrattas sokanden. Sokanden far
kommentera  synpunkterna  inom en  tidsfrist som  faststdlls av
immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 15
Invéndning

Inom tva manader efter offentliggorandet av granskningsyttrandet angaende en
ansdkan om enhetligt tillaggsskydd far varje person (invandaren) lamna in ett
meddelande till immaterialrattsmyndigheten om invandning mot yttrandet.

En invandning far endast lamnas pa grunden att ett eller flera av de villkor som anges
i artikel 3 inte &r uppfyllda for en eller flera av de medlemsstater dar grundpatentet
har enhetlig verkan.
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En invandning ska goras skriftligen och innehalla uppgifter om vilka grunder som
dberopas. Den ska inte betraktas som vederborligen inldmnad forran
invandningsavgiften har betalats.

Meddelandet om invandning ska innehalla féljande:

(@ Hanvisningar till den ansokan om enhetligt tillaggsskydd mot vilken
invandning gors, innehavarens namn och produktens beteckning.

(b)  Uppgifter om invéndaren och, i forekommande fall, dennes foretradare.

(c) En redogorelse for i vilken utstrdckning granskningsyttrandet bestrids och de
grunder som invandningen bygger pa.

Invdndningen ska provas av en invéndningspanel som inrdttats av
immaterialrattsmyndigheten i enlighet med de regler som géller for
granskningspaneler enligt artikel 17. Invandningspanelen far dock inte inbegripa
nagon granskare som tidigare varit involverad i den granskningspanel som granskade
ansOkan om enhetligt tillaggsskydd.

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

Beslutet att avvisa en invandning ska meddelas innehavaren av ansdékan om enhetligt
tillaggsskydd tillsammans med en kopia av meddelandet om invandning.

Ett meddelande om invandning ska avvisas om sakforhallandena i ett tidigare
Overklagande rérande samma sak har provats i sak av immaterialrattsmyndigheten
och immaterialrattsmyndighetens beslut om dverklagandet har vunnit laga kraft.

Om invandningen inte avvisas ska immaterialrattsmyndigheten utan dréjsmal
dversanda meddelandet om invandning till sokanden och offentliggdra det i registret.
Om  flera  meddelanden om  invandning har l&mnats in  ska
immaterialrattsmyndigheten utan drojsmal vidarebefordra dem till de 6vriga
invandarna.

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

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

Om invandningspanelen anser att minst en grund for invandning hindrar
bibehdllandet av granskningsyttrandet ska den ldamna ett &andrat yttrande och
immaterialrattsmyndigheten ska ange detta i registret.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att nédrmare faststalla forfarandet for att
ldmna och préva en invandning.

Artikel 16
De behoriga nationella myndigheternas roll

Pa begaran till immaterialrattsmyndigheten far immaterialrattsmyndigheten utse en
behorig nationell myndighet till deltagande myndighet i granskningsforfarandet. Nar

30

SV



SV

en behdrig nationell myndighet har utsetts i enlighet med denna artikel ska den
myndigheten utse en eller flera granskare som ska delta i granskningen av en eller
flera ansokningar om enhetligt tillaggsskydd.

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

| avtalet ska parternas réttigheter och skyldigheter anges, sérskilt den berdrda
behdriga nationella myndighetens formella atagande att folja denna férordning nar
det géller granskningen av ansokningar om enhetligt tillaggsskydd.

Immaterialrattsmyndigheten far utse en behorig nationell myndighet till deltagande
myndighet enligt punkt 1 for en period pa fem ar. Denna utnamning kan forlangas
med ytterligare perioder pa fem ar.

Innan immaterialrattsmyndigheten utser en behdrig nationell myndighet, forlanger
utndmningen  eller innan en  sddan  utndmning  I6per ut  ska
immaterialrattsmyndigheten hora den bertérda behoériga nationella myndigheten.

Varje behdrig nationell myndighet som utsetts enligt denna artikel ska forse
immaterialrattsmyndigheten med en forteckning éver de enskilda granskare som &r
tillgdngliga for deltagande i gransknings-, invandnings- och ogiltighetsforfaranden.
Varje sadan behorig nationell myndighet ska uppdatera forteckningen i handelse av
en andring.

Artikel 17
Granskningspaneler

Beddmningarna i artiklarna 13, 15, 19 och 23 ska utféras av en granskningspanel
med en person fran immaterialrattsmyndigheten och tva granskare i enlighet med
artikel 16.1 fran tva olika deltagande behdriga nationella myndigheter, under
immaterialrattsmyndighetens tillsyn.

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

N&r immaterialrattsmyndigheten inréttar en granskningspanel ska den sékerstélla
foljande:

(@) Geografisk jamvikt mellan deltagande myndigheter.
(b) Beaktande av granskarnas respektive arbetsborda.

(c) Hogst en granskare ar anstélld av en behdrig nationell myndighet som utnyttjar
undantaget som faststalls i artikel 10.5 av forordning [COM(2023) 231].

Immaterialrattsmyndigheten ska offentliggéra en arlig oversikt Over antalet
forfaranden, inklusive  granskningar, invandningar, 6verklaganden och
ogiltigforklaringar, som varje behorig nationell myndighet har deltagit i.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststalla
kriterierna for hur panelerna ska inréttas och kriterierna for val av granskare. Dessa
genomforandeakter ska antas i enlighet med det granskningsforfarande som avses i
artikel 55.
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Artikel 18

Beviljande av enhetligt tillaggsskydd eller avslag pa ansokan om enhetligt tillaggsskydd

Efter det att den period under vilken ett dverklagande eller en invandning far lamnas in har
I6pt ut utan att nagot dverklagande eller nagon invandning har lamnats in, eller efter det att ett
slutligt beslut i sakfragan har utfardats, ska immaterialrattsmyndigheten fatta ett av foljande

beslut:

(@ Om granskningsyttrandet ar positivt ska immaterialrattsmyndigheten bevilja
enhetligt tillaggsskydd.

(b) Om granskningsyttrandet &r negativt ska immaterialrattsmyndigheten avsla
ansokan om enhetligt tillaggsskydd.

Artikel 19
Beviljande av en forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt tillaggsskydd

Efter att ha sakerstallt att ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt
tillaggsskydd &r forenlig med artikel 9.3 ska immaterialrattsmyndigheten bedoma
ansOkan pa grundval av de villkor som faststalls i artikel 36 i forordning (EG)
nr 1901/2006.

Tredje parter far ocksa lamna synpunkter pd en ansokan om forlangning av ett
enhetligt tillaggsskydds giltighetstid.

Om ansdkan om forlangning av giltighetstiden uppfyller de villkor som avses i punkt
1 ska immaterialrattsmyndigheten bevilja en forlangning av giltighetstiden for det
enhetliga tillaggsskyddet.

Om anstkan om forlangning av giltighetstiden inte uppfyller de villkor som avses i
punkt 1 ska immaterialrattsmyndigheten avsla ansokan.

Artikel 20
Det enhetliga tillaggsskyddets giltighetstid

Med bérjan vid utgangen av grundpatentets giltighetstid, det vill séga pa dagen tjugo
ar efter det att ans6kan om grundpatentet gjordes, géller det enhetliga tillaggsskyddet
under en tidsrymd som é&r lika med den tid som forflét fran den dag da ansékan om
grundpatentet gjordes till den dag da godkannande forst gavs att saluféra produkten i
unionen, minskad med fem ar.

Det enhetliga tillaggsskyddets giltighetstid ar aldrig langre &n fem ar réknat fran det
datum da det far verkan.

De perioder som faststalls i punkterna 1 och 2 ska forlangas med sex manader nar
artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006 ska tillampas. | ett sadant fall far den
period som faststalls i punkt 1 forlangas endast en gang.

Artikel 21
Det enhetliga tillaggsskyddets upphérande

Det enhetliga tillaggsskyddet upphor att gélla i foljande fall:

(@) Vid utgangen av den giltighetstid som anges i artikel 20.
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(b) Om innehavaren av det enhetliga tillaggsskyddet avstar fran det.
(c) Om en arsavgift som faststallts i enlighet med artikel 31.3, inte har erlagts i tid.

(d) Om och sa lange som den produkt som omfattas av det enhetliga
tillaggsskyddet inte langre far saluféras pa grund av att ifrdgavarande
godkannande aterkallats i enlighet med forordning (EG) nr 726/2004 eller
forordning (EU) 2019/6.

For tillampningen av punkt 1 led d far beslut om att ett tillaggsskydd upphor att galla fattas av
immaterialrattsmyndigheten antingen pa eget initiativ eller pa annans begaran.

Artikel 22
Ogiltigforklaring av det enhetliga tillaggsskyddet
Det enhetliga tillaggsskyddet &r ogiltigt i foljande fall:
(@) Tillaggsskyddet beviljades i strid med artikel 3.

(b) Grundpatentet har upphort att galla fore utgangen av dess lagenliga
giltighetstid.

(c) Grundpatentet forklaras ogiltigt eller inskranks i sadan utstrackning att den
produkt for vilken det enhetliga tillaggsskyddet beviljades inte langre skyddas
av patentkraven i grundpatentet eller sa foreligger det, efter det att
grundpatentet har upphort att galla, ogiltighetsgrunder som skulle ha gjort det
befogat med en sadan ogiltigforklaring eller inskrankning.

Artikel 23
Ansodkan om ogiltigforklaring

1. Var och en kan lamna in en ans6kan om ogiltigforklaring av ett enhetligt
tillaggsskydd till immaterialrattsmyndigheten.

2. En ansokan om ogiltigforklaring far endast lamnas pa grunden att ett eller flera av de
villkor som anges i artikel 22 inte ar uppfyllda for en eller flera av de medlemsstater
dar grundpatentet har enhetlig verkan.

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

4. Ansokan om ogiltigforklaring ska innehalla foljande:

(@) Hanvisningar till det enhetliga tillaggsskydd som ansdkan galler, innehavarens
namn och produktens beteckning.

(b) Uppgifter om den person som asyftas i punkt 1 (den sokande) och, i
férekommande fall, dennes ombud.

(c) En redogorelse for grunderna som ansokan om ogiltigforklaring bygger pa.

5. Ansokan om ogiltigforklaring ska granskas av en panel for ogiltigforklaring som
inrdttats av immaterialrattsmyndigheten i enlighet med de regler som géller for
granskningspaneler. Panelen for ogiltigforklaring far dock inte inbegripa nagon
granskare som tidigare varit involverad i den granskningspanel som granskade
ans6kan om enhetligt intyg, och inte heller nagon granskare som deltar i eventuella
relaterade invandningsforfaranden eller i relaterade dverklagandeforfaranden.
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En ansokan om ogiltigforklaring ska avvisas om sakforhallandena i en ansokan
rorande samma sak, som galler samma parter, har provats i sak av antingen
immaterialrattsmyndigheten eller av en behdérig domstol som avses i artikel 24, och
immaterialrattsmyndighetens eller domstolens beslut om den ansékan har vunnit laga
kraft.

Om panelen for ogiltigforklaring konstaterar att ansokan om ogiltigforklaring inte
uppfyller kraven i punkterna 2, 3 eller 4 ska den avvisa ansdokan och underrétta
sOkanden om detta.

Beslutet att avvisa en ansokan om ogiltigférklaring ska meddelas innehavaren av det
enhetliga tillaggsskyddet, tillsammans med en kopia av ansokan.

Om ansokan ogiltigforklaring inte avvisas ska immaterialrdttsmyndigheten utan
dréjsmal oversanda ansokan till innehavaren av de enhetliga tillaggsskyddet och
offentliggdra det i registret. Om flera ansokningar om ogiltigférklaring har lamnats
in ska immaterialrattsmyndigheten utan dréjsmal vidarebefordra dem till de 6vriga
sOkandena.

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

Om granskningen av ansokan om ogiltigforklaring visar att ett eller flera av villkoren
i artikel 22 ar uppfyllda, ska det enhetliga tillaggsskyddet forklaras ogiltigt. Annars
ska ansdkan om ogiltigforklaring avvisas. Resultatet ska foras in i registret.

Ett enhetligt tillaggsskydd ska, i den utstrackning som det har forklarats ogiltig, fran
borjan anses ha saknat den rattsverkan som foreskrivs i denna foérordning.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna férordning genom att narmare faststalla forfarandet for
ogiltigforklaring.

Artikel 24
Genkaromal om ogiltigforklaring av ett tillaggsskydd

Ett genkaromal om ogiltigforklaring far endast lamnas pa de ogiltighetsgrunder som
anges i artikel 22.

Den behoriga domstolen i en medlemsstat ska avvisa ett genkdaromal om
ogiltigforklaring, om ett beslut av immaterialrattsmyndigheten i ett mal om samma
sak mellan samma parter redan har vunnit laga kraft.

Om ett genkdromal vacks i ett mal i vilket innehavaren av det enhetliga
tillaggsskyddet inte redan &r part, ska innehavaren underréttas om detta och ha rétt att
intervenera i malet i enlighet med de tillampliga bestimmelserna infor den behdriga
domstolen.

Den behoriga domstol i en medlemsstat vid vilken ett genkaromal for en
ogiltigforklaring av tillaggsskyddet har véckts ska inte fortsatta granskningen av
genkaromalet forran antingen den berdrda parten eller domstolen har underrattat
immaterialrattsmyndigheten om vilken dag genkaromalet  vécktes.
Immaterialrattsmyndigheten ska fora in uppgiften i registret. Om en anstkan om
ogiltigforklaring  av  tillaggsskyddet  redan har  ldamnats in il
immaterialrattsmyndigheten innan genkaromalet vacktes ska domstolen underrattas
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om detta av immaterialrattsmyndigheten och forklara malet vilande till dess att
beslutet om ansokan &r slutgiltigt eller ansdkan dras tillbaka.

Om den behoriga domstolen i en medlemsstat har avgjort ett genkaromal om
ogiltigforklaring av ett enhetligt tillaggsskydd och avgorandet har vunnit laga kraft,
ska en kopia av  avgorandet utan  drojsmal  Oversandas till
immaterialrattsmyndigheten, antingen av domstolen eller av nagon av parterna i
malet. Immaterialrattsmyndigheten eller nagon annan berord part far begara
upplysningar om detta Oversandande. Immaterialrattsmyndigheten ska fora in en
uppgift om avgorandet i registret och vidta nodvandiga atgarder for att ratta sig efter
domslutet.

Den behoriga domstolen dar ett genkdaromal om ogiltigforklaring har véckts far pa
ansokan av innehavaren av ett enhetligt tillaggsskydd och efter att ha hort de 6vriga
parterna forklara malet vilande och forelagga svaranden att inom viss tid ansoka hos
immaterialrattsmyndigheten om ogiltigforklaring. Om ansokan inte gors inom
tidsfristen, ska malet aterupptas och genkaromalet ska anses ha aterkallats. Om den
behdriga domstolen i en medlemsstat forklarar ett mal vilande far den forordna om
interimistiska atgarder och skyddsatgéarder som ska gélla under den tid som malet ar
vilande.

Artikel 25

Ogiltigforklaring av en forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt tillaggsskydd for ett

lakemedel

Immaterialrattsmyndigheten far aterkalla en forlangning av giltighetstiden om den
beviljats i strid med artikel 36 i forordning (EG) nr 1901/2006.

Var och en far lamna in en ansokan om ogiltigforklaring av férlangningen av
giltighetstiden till immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 26
Underréttelse om upphdrande eller ogiltighet

Om det enhetliga tillaggsskyddet upphor att gélla i enlighet med artikel 21 b, c eller
d, eller ar ogiltigt i enlighet med artikel 22 och 23, ska immaterialrattsmyndigheten
utan drojsmal offentliggora en underréttelse om detta.

Om forlangningen av giltighetstiden aterkallas i enlighet med artikel 25 ska
immaterialrattsmyndigheten utan dréjsmal offentliggora en underréttelse om detta.

Artikel 27
Omvandling

Om grundpatentets enhetliga verkan aterkallas medan ans6kan om enhetligt
tillaggsskydd fortfarande ar under behandling, far innehavaren av den ansokan, mot
en avgift, begdra att ansokan omvandlas till en centraliserad ansokan om
tillaggsskydd.

Om grundpatentets enhetliga verkan aterkallas efter det att det enhetliga
tillaggsskyddet har beviljats, far innehavaren av tillaggsskyddet, mot en avgift,
begéra att det enhetliga tillaggsskyddet omvandlas till nationella tillaggsskydd.
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En begaran om omvandling far lamnas in till immaterialrattsmyndigheten inom tre
manader efter underrattelsen om aterkallelsen av grundpatentets enhetliga verkan.

En begaran om omvandling och dess resultat ska offentliggdras i registret.

Immaterialrattsmyndigheten ska kontrollera om den begérda omvandlingen uppfyller
villkoren i den hér artikeln, samt de formella villkoren i de genomférandeakter som
antas i1 enlighet med punkt8. Om villkoren for begéran inte ar uppfyllda ska
immaterialrattsmyndigheten underrétta sokanden om bristerna. Om bristerna inte
atgardas inom den tidsperiod som faststalls av immaterialrattsmyndigheten ska
immaterialrattsmyndigheten avvisa begaran om omvandling. Da avgiften for
omvandling inte har betalats inom den relevanta tremanadersperioden, ska
immaterialrattsmyndigheten meddela sdkanden att ansékan om omvandling inte
anses ha lamnats in.

Om en begaran enligt punkt 1 & forenlig med punkt 5 ska
immaterialrattsmyndigheten omvandla ans6kan om enhetligt tillaggsskydd till en
centraliserad ansokan om tillaggsskydd med angivande av de medlemsstater dar
grundpatentet hade enhetlig verkan. Vid en kombinerad anstkan ska de
medlemsstater dar grundpatentet hade enhetlig verkan laggas till i férteckningen éver
andra medlemsstater som redan ingar i den kombinerade ansokan.

Om en begaran enligt punkt 2 & forenlig med punkt 5 ska
immaterialrattsmyndigheten 6versdnda begdran om omvandling till de behoriga
nationella myndigheterna i varje medlemsstat dar grundpatentet hade enhetlig verkan
och for vilka begéaran har godkénts. De behoriga nationella myndigheterna ska fatta
beslut i enlighet med detta.

Kommissionen ska anta genomfdrandeakter som specificerar de uppgifter som ska
inga i en begaran om omvandling av ansdkan om ett tillaggsskydd eller ett enhetligt
tillaggsskydd till en centraliserad ans6kan om tillaggsskydd eller nationella
tillaggsskydd. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Artikel 28
Overklagande

Varje part i forfaranden enligt denna forordning som paverkas negativt av ett av
immaterialrattsmyndighetens beslut, inbegripet antagandet av ett
granskningsyttrande, far 6verklaga beslutet till dverklagandenamnderna.

Inldmnandet av Overklagandet ska ha suspensiv verkan. Ett beslut av
immaterialrattsmyndigheten som inte har Overklagats ska fa verkan dagen efter
utgangen av den dverklagandeperiod som avses i punkt 3.

Ett 6verklagande ska lamnas in skriftligen till immaterialrattsmyndigheten inom tva
manader fran dagen for delgivning av beslutet. Overklagandet ska inte anses ha
lamnats in forrdn dverklagandeavgiften har betalats. Vid 6verklagande ska grunderna
for overklagandet lamnas in skriftligen inom fyra manader fran dagen for
delgivningen av beslutet.

Efter en granskning av huruvida Overklagandet ar tillatligt  ska
6verklagandendmnderna avgora huruvida 6verklagandet ar valgrundat.
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5. Om ett 6verklagande leder till ett beslut som inte ar i linje med granskningsyttrandet,
kan overklagandendmndernas beslut upphdva eller andra yttrandet.

6. Talan mot 6verklagandenamndernas beslut i fraga om éverklaganden far véackas infor
Europeiska unionens tribunal inom tvd manader fran dagen for delgivningen av
beslutet, rérande asidosattande av vasentliga formforeskrifter, asidosattande av
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, asidosattande av denna férordning
eller av nagon rattsregel som galler deras tillampning eller maktmissbruk. Var och en
som varit part i forfarandet vid dverklagandendmnden ska ha rétt att Overklaga beslut
som gatt denne emot. Tribunalen ska vara behorig att undanrdja eller andra ett
Overklagat beslut.

7. Beslut av dverklagandenamnderna ska fa verkan dagen efter utgangen av den tidsfrist
som avses i punkt 6 eller, om talan har véckts infor tribunalen inom denna tidsfrist,
fran dagen efter den dag da sadan talan eller da eventuella Gverklaganden av
tribunalens beslut till Europeiska unionens domstol avvisats.
Immaterialrattsmyndigheten ska vidta de atgarder som kravs for att folja tribunalens
dom eller, vid 6verklagande av den domen, domstolens dom.

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

Artikel 29
Overklagandenamnder

1. Utover de befogenheter som de tilldelas genom artikel 165 i foérordning (EU)
2017/1001 ska de dverklagandendmnder som inrattas genom den férordningen svara
for att besluta om  Overklaganden av  beslut som fattats av
immaterialrattsmyndigheten péa grundval av artikel 25.1.

2. En 6verklagandenamnd i fragor som ror enhetliga tillaggsskydd ska besta av tre
ledamater, varav minst tva ska vara jurister. Overklagandenamnden kan kalla in
ytterligare tva ledamoter om den anser att ett dverklagande kréaver detta.

3. Det ska inte finnas ndgon besvarskammare som avses i artikel 165.2—4 och
artikel 167.2 i férordning (EU) 2017/1001 i fragor som ror enhetliga tillaggsskydd.
Det far inte vara mojligt for en enda ledamot att fatta beslut i enlighet med
artikel 165.2 i forordning (EU) 2017/1001.

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

Artikel 30
Delegering av befogenheter vad galler dverklagandendamnderna

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for att
komplettera denna forordning genom att n&rmare faststalla Overklagandendmndernas
organisation i forfaranden som ror enhetliga tillaggsskydd enligt denna férordning.
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Artikel 31
Avgifter

Immaterialrattsmyndigheten ska ta ut en avgift for en ansokan om ett enhetligt
tillaggsskydd och for en ansokan om forlangning av giltighetstiden for ett enhetligt
tillaggsskydd.

Immaterialrattsmyndigheten ska ta ut en avgift for invandningar, fér ansokningar om
ogiltigforklaring och fér omvandlingar.

For det enhetliga tillaggsskyddet ska en arlig avgift betalas till
immaterialrattsmyndigheten.

For de delgivningar som avses i artikel 5.3 b och ¢ ska en avgift betalas till
immaterialrattsmyndigheten.

Kommissionen ges befogenhet att anta genomforandeakter for att faststélla storleken
pa de avgifter som tas ut av immaterialrattsmyndigheten, de tidsfrister inom vilka de
ska betalas och hur de ska betalas. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Artikel 32

Kombinerade ansdkningar

En ansokan om ett enhetligt tillaggsskydd far inga i en kombinerad centraliserad ansokan dar
sokanden ocksa begar att nationella tillaggsskydd beviljas i de angivna medlemsstaterna, i
enlighet med det centraliserade forfarandet i forordning [COM(2023) 231]. | detta fall ska
artikel 39 i den férordningen gélla.

Artikel 33
Sprak

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

For de uppgifter som tilldelas immaterialrattsmyndigheten enligt denna férordning
ska unionens samtliga officiella sprak vara immaterialrattsmyndighetens sprak i
enlighet med ré&dets forordning nr 1%.

Artikel 34
Meddelanden till immaterialrattsmyndigheten

Meddelanden till immaterialrattsmyndigheten far lamnas pa elektronisk vag. Den
verkstéllande direktoren ska faststdlla i vilken man och pa vilka tekniska villkor
dessa meddelanden kan Iamnas in elektroniskt.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststalla bestimmelser om de
kommunikationsmedel, inbegripet elektroniska kommunikationsmedel, som ska

Radets forordning nr 1 om vilka sprdk som skall anvandas i Europeiska ekonomiska gemenskapen
(EGT 17, 6.10.1958, s. 385).

38

SV



SV

anvandas av parterna i forfaranden infor immaterialrattsmyndigheten samt de
blanketter som immaterialrattsmyndigheten ska tillgangliggora.

Artikel 35
Register

Nér det galler ansokningar om enhetliga tillaggsskydd for lakemedel ska det register
som inréttats enligt artikel 35 i forordning [COM (2023) 231]%¢ for varje enhetligt
tillaggsskydd, ansokan om ett enhetligt tillaggsskydd eller ansékan om forlangning
av giltighetstiden for ett enhetligt tillaggsskydd innehdlla féljande uppgifter,
beroende pa vad som ar tillampligt:

(@)
(b)
(©)
(d)
(€)

(f)
(9)
(h)

(i)
1)
(k)
0]

(m)

(n)

(0)
(P)

(@)
(r)

Sokandens eller innehavarens namn och adress.

Ombudets namn och tjansteadress, utom for ett ombud som avses i artikel 38.3.
Ansokan samt ansokningsdatum och datum for offentliggérande.

Huruvida ansdkan avser ett lakemedel eller ett vaxtskyddsmedel.

| tillampliga fall en uppgift om att ansokan ocksa omfattar forlangning av
giltighetstiden.

Grundpatentets nummer.
Beteckning for den produkt for vilken enhetligt tillaggsskydd begérs.

Numret pa och datum for det godkénnande att saluféra produkten som avses i
artikel 3.1 b och beteckningen fér den produkt som angavs i det godkénnandet.

Nummer och datum for forsta godk&dnnandet att salufdra produkten i unionen.

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

| tillampliga fall, det enhetliga tillaggsskyddets nummer och giltighetstid.

| tillampliga fall datum for och sammanfattning av granskningsyttrandet om en
ansbkan om férlangning av giltighetstiden for ett tillaggsskydd.

| tillampliga fall inlamning av en invandning och resultatet fran
invandningsforfarandet, i tillampliga fall inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

| tillampliga fall inlamning av ett overklagande och resultatet fran
overklagandeforfarandet, i tillampliga fall inbegripet en sammanfattning av det
reviderade granskningsyttrandet.

| tillampliga fall uppgift om att ett tillaggsskydd har upphort att galla eller
forklarats ogiltigt.

| tillampliga fall, inldmnandet av en ansdkan om ogiltigférklaring och, nér det
finns tillgangligt, resultatet av det relaterade forfarandet.

| tillampliga fall, information om en begdran om omvandling och dess resultat.
Information om betalning av arliga avgifter.

36

Europaparlamentets och radets forordning om tilliggsskydd for lakemedel [COM(2023) 231].
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Registret ska innehalla andringar av uppgifterna i punkt 1, inklusive 6verforingar,
tillsammans med datumet for registrering av sadana poster.

Det register och de uppgifter som avses i punkterna 1 och 2 ska finnas tillgangliga pa
unionens samtliga officiella sprak. Immaterialrattsmyndigheten far anvanda
verifierade maskindverséttningar for de uppgifter som ska offentliggéras i registret.

Immaterialrattsmyndighetens verkstallande direktor far besluta att andra uppgifter an
de som avses i punkterna 1 och 2 ska foras in i registret.

Immaterialrattsmyndigheten ska samla in, organisera, offentliggéra och lagra de
uppgifter som avses i punkterna 1 och 2, inklusive eventuella personuppgifter, for de
andamal som anges i punkt 7. Immaterialrattsmyndigheten ska se till att registret ar
lattillgangligt for allmanheten.

Immaterialrattsmyndigheten ska pa begaran och mot betalning av en avgift
tillhandahalla bestyrkta eller obestyrkta utdrag ur registret.

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

(@) Administrering av ansokningarna och de enhetliga tillaggsskydden i enlighet
med denna forordning och de akter som antas i enlighet med den.

(b) Underhall av registret och tillgangliggérande av det for myndigheter och
ekonomiska aktorer.

(c) Framstallning av rapporter och statistik sa att immaterialrattsmyndigheten kan
optimera sin verksamhet och forbéattra systemets funktionssétt.

Samtliga data, inklusive personuppgifter, rérande uppgifterna i punkterna 1 och 2 ska
anses vara av allménintresse och ska vara tillgangliga for tredje man. For
rattssakerhetens skull ska uppgifterna i registret bevaras pa obestamd tid.

Artikel 36
Databas

Utover skyldigheten att fora ett register ska immaterialrattsmyndigheten samla in och
i en elektronisk databas lagra samtliga uppgifter som l&mnas in av sokande eller
andra synpunkter fran tredje part inom ramen for denna forordning eller akter som
antas i enlighet darmed.

Den elektroniska databasen far innehalla personuppgifter, utéver sadana som infors i
registret, i den man sadana uppgifter kravs enligt denna forordning eller akter som
antas i enlighet darmed. Insamlingen, lagringen och behandlingen av sadana
uppgifter ska syfta till féljande:

(@ Administrering av ansokningarna och/eller registreringarna av tillaggsskydd
enligt vad som anges i denna férordning och i akter som antas i enlighet med
den.

(b) Tillgang till information som krévs for att de relevanta forfarandena ska kunna
genomfaras lattare och mer effektivt.

(c) Kommunikation med s6kande och andra tredje parter.

(d) Framstallning av rapporter och statistik sa att immaterialrattsmyndigheten kan
optimera sin verksamhet och forbéttra systemets funktionssétt.
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Den verkstallande direktoren ska faststélla villkoren for tillgang till den elektroniska
databasen och pa vilket sétt dess innehall, exklusive de personuppgifter som avses i
punkt 2 i denna artikel men inklusive de som fértecknas i artikel 35, kan goras
tillgangligt i maskinlasbar form, inbegripet avgiften for sadan tillgang.

Tillgangen till de personuppgifter som avses i punkt 2 ska begransas och sadana
uppgifter far inte goras tillgangliga for allmanheten savida inte den berdrda parten
har gett sitt uttryckliga samtycke.

Alla uppgifter ska bevaras pa obestdmd tid. Den berdrda parten far dock begara att
personuppgifter tas bort fran databasen nar det har gatt 18 manader fran utgangen av
det enhetliga tillaggsskyddet eller i forekommande fall avslutandet av det relevanta
forfarandet mellan parter. Den ber6rda parten ska alltid ha ratt att fa oriktiga eller
felaktiga uppgifter rattade.

Artikel 37
Insyn

Europaparlamentets och r&dets forordning (EG) nr 1049/2001% ska tillampas p& de
handlingar som finns hos immaterialrattsmyndigheten.

Immaterialrattsmyndighetens styrelse ska anta tillampningsforeskrifter for forordning
(EG) nr 1049/2001 inom ramen for den har forordningen.

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

Immaterialrattsmyndighetens behandling av personuppgifter ska ske i enlighet med
Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 45/2001%,

Artikel 38
Foretradare

En fysisk eller juridisk person som varken har sin hemvist eller sitt sate i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet eller dar bedriver verklig och faktisk industriell eller
kommersiell verksamhet ska vara foretradd infor immaterialrattsmyndigheten i
enlighet med denna artikel vid alla forfaranden som foreskrivs i denna forordning,
utom vid inldmning av en anstkan om enhetligt tillaggsskydd.

En fysisk eller juridisk person som har sin hemvist eller sin huvudsakliga verksamhet
i unionen eller dar bedriver verklig och faktisk industriell eller kommersiell
verksamhet far infor immaterialrattsmyndigheten lata sig foretradas av en anstalld.

En anstalld hos en juridisk person kan &ven foretrdda andra juridiska personer som
har ekonomisk anknytning till den juridiska person som foretréds av den anstéllde.

37

38

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmanhetens 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 galler &ven nar dessa andra juridiska personer varken har sin hemvist
eller sin huvudsakliga verksamhet inom unionen eller dar bedriver verklig och
faktisk industriell eller kommersiell verksamhet.

Anstéallda som foretrader fysiska eller juridiska personer ska, pa begédran av
immaterialrattsmyndigheten eller i tillampliga fall av parten i forfarandet, lamna in
en undertecknad fullmakt till immaterialrattsmyndigheten for inforande i
handlingarna.

3. En gemensam foretradare ska utses om det finns fler &n en sokande eller fler &n en
tredje part som agerar gemensamt.

4. Endast en yrkesuttvare som &r etablerad i unionen och som har ratt att upptrada som
professionell foretradare i patentfragor infor ett nationellt patentverk eller Europeiska
patentverket, eller en advokat som &r behorig att upptrdda infér domstol i en
medlemsstat, far  foretrada  fysiska eller juridiska  personer  infor
immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 39
Enhet for tillaggsskydd

En enhet for tillaggsskydd (tillaggsskyddsenheten) ska inrattas inom myndigheten och ska,
utéver ansvarsomradena enligt forordningarna [COM(2023) 231] och [COM(2023) 223],
ansvara for genomforandet av de uppgifter som anges i den hér férordningen och i férordning
[COM(2023) 221], sarskilt med avseende pa att

(@) taemot och 6vervaka granskningen av ansokningar om enhetliga tillaggsskydd,
ansokningar om forlangning av giltighetstiden for enhetliga tillaggsskydd,
overklaganden och synpunkter fran tredje part,

(b) anta granskningsyttranden pa immaterialrattsmyndighetens vagnar i samband
med ansdkningar om enhetliga tillaggsskydd samt nar det galler ansékningar
om forlangning av giltighetstiden for enhetliga tilldggsskydd,

(c) fatta beslut om invandningar mot granskningsyttranden,
(d) fatta beslut om ansdkningar om ogiltigforklaring,

(e) behandla ansdkningar om omvandling,

() underhalla registret och databasen.

Artikel 40
Beslut och meddelanden fran immaterialrattsmyndigheten

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

2. Alla beslut, yttranden, underrattelser eller meddelanden fran
immaterialrattsmyndigheten enligt denna forordning ska innehalla uppgifter om
tillaggsskyddsenheten och den berorda panelen samt namnet eller namnen pa de
ansvariga granskarna. De ska antingen undertecknas av granskarna eller vara
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forsedda med immaterialrattsmyndighetens tryckta eller stamplade sigill. Den
verkstéllande direktoren far faststalla att andra metoder for att identifiera
tillaggsskyddsenheten och namnet pa de ansvariga granskarna, eller en annan
identifiering an ett sigill, far anvandas nar beslut eller andra underrattelser 6verfors
via ett tekniskt kommunikationsmedel.

Beslut av immaterialrattsmyndigheten enligt denna férordning som kan 6verklagas
ska atfoljas av ett skriftligt meddelande om att ett 6verklagande ska lamnas in
skriftligen till immaterialrattsmyndigheten inom tvd manader fran dagen for
underrattelse av beslutet i fraga. Meddelandet ska &ven rikta parternas
uppmarksamhet pa bestammelserna i artikel 28. Parterna far inte som grund for
overklagandet aberopa den omstandigheten att immaterialrattsmyndigheten underlatit
att informera om mojligheten att 6verklaga.

Artikel 41
Muntliga forhandlingar

Under forutséttning att den anser att det ar lampligt ska immaterialrattsmyndigheten
halla muntliga forhandlingar antingen pa eget initiativ eller om en part yrkar det.

Muntliga férhandlingar infor en granskningspanel, invéandningspanel eller
ogiltigforklaringspanel ska inte vara offentliga.

Muntliga férhandlingar infér 6verklagandendmnderna, inbegripet meddelande av
beslutet och, i forekommande fall, ett reviderat yttrande ska vara offentliga, savida
inte 6verklagandenamnderna beslutar nagot annat i fall da allméanhetens deltagande
skulle kunna medféra allvarliga och oskaliga oléagenheter, sérskilt for nagon part i
forfarandet.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststalla narmare forfaranden for
muntliga forhandlingar.

Artikel 42
Bevisupptagning

Vid forfarande infor immaterialrattsmyndigheten ska bland annat féljande
bevismedel vara tillatna:

(@) Horande av part.

(b) Begéran om upplysningar.

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

(e)  Sakkunnigutlatande.

()  Beedigat eller intygat skriftligt utlatande eller annat skriftligt utlatande som har
liknande réattsverkan enligt lagstiftningen i den medlemsstat dar utlatandet
upprattades.

Den berorda enheten far uppdra at en av sina ledaméter att granska den aberopade
bevisningen.
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Om immaterialrattsmyndigheten eller berérd panel anser att muntligt forhér med
part, vittne eller sakkunnig erfordras, ska denne Kkallas till forhor vid
immaterialrattsmyndigheten. Kallelsetiden till sddana forhor ska vara minst en
manad savida inte de berorda personerna samtycker till en kortare tid.

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

Den verkstallande direktoren ska bestdimma de belopp for omkostnader, inklusive
forskott, som ska betalas med avseende pa kostnaderna for sadan bevisupptagning
som avses i denna artikel.

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

Artikel 43
Delgivning

Immaterialrattsmyndigheten ska rutinméssigt delge de berorda alla beslut (inklusive
yttranden), kallelser och forelagganden eller andra underrattelser fran vilka en
tidsfrist ska rdknas samt alla underréttelser som de berdrda ska delges enligt andra
bestimmelser i denna forordning eller i akter som antagits i enlighet med denna
forordning, eller enligt beslut av den verkstallande direktoren.

Delgivning far ske via olika medel, bland annat elektroniska medel. Narmare
bestammelser om elektroniska medel ska faststéllas av den verkstallande direktéren.

Om underréttelsen ska ske genom offentliggérande ska den verkstallande direktoren
bestamma hur offentliggérandet ska ske och bestdmma bdérjan av den period pa en
manad efter vilken dokumentet ska anses ha underrattats.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststalla narmare forfaranden for
delgivning.

Artikel 44
Tidsfrister

Tidsfrister ska faststallas som hela ar, manader, veckor eller dagar. Berékningen ska
borja dagen efter den dag da den relevanta handelsen intraffade. Tidsfristerna far inte
vara kortare &n en manad och inte langre &n sex manader.

Den verkstéllande direktoren ska fore borjan av varje kalenderar faststalla de dagar
da immaterialrattsmyndigheten inte ar 6ppen for mottagande av handlingar eller da
reguljarpost inte delas ut pa den ort dar immaterialrattsmyndigheten har sitt sate.

Den verkstéllande direktdren ska faststalla avbrottsperiodens varaktighet i fall av ett
allmant avbrott i postgangen i den medlemsstat dar immaterialrattsmyndigheten har
sitt sate eller i fraga om ett faktiskt avbrott i immaterialrattsmyndighetens anslutning
till tillatna elektroniska kommunikationsmedel.

Om den normala kommunikationen fran parterna i forfarandet till
immaterialrattsmyndigheten, eller tvartom, avbryts eller stérs av exceptionella

44

SV



SV

handelser, som en naturkatastrof eller en strejk, far den verkstallande direktdren
faststélla att, for de parter i forfarandet som har sin bostad eller sitt sate i den berorda
medlemsstaten eller som har utsett en foretradare med driftstélle i den berdrda
medlemsstaten, alla tidsfrister som annars skulle 16pa ut den dag eller efter den dag
da en sadan handelse intraffade pa den verkstallande direktdrens beslut ska forlangas
till ett datum som faststalls av den verkstdllande direktoren. Né&r detta datum
faststélls ska den verkstéllande direktoren beddma nar den exceptionella handelsen
upphor. Om héndelsen berdr immaterialrattsmyndighetens séte ska det av den
verkstallande direktorens faststallande framga att det ar tillampligt pa samtliga parter
I forfarandet.

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

Artikel 45
Rattelse av fel och uppenbara férbiseenden

Immaterialrattsmyndigheten ska, pa eget initiativ eller pa begéran av en part, ratta till
sprakfel, skrivfel och uppenbara forbiseenden i sina beslut, inbegripet yttranden, eller
tekniska fel vid offentliggérandet av information i registret.

Om immaterialrattsmyndigheten har fort in en uppgift i registret eller fattat ett beslut
som ar behéftat med ett uppenbart fel som immaterialrattsmyndigheten har gjort, ska
den sékerstalla att den inforda uppgiften tas bort eller att beslutet aterkallas.
Borttagande av en uppgift i registret eller aterkallelse av beslutet ska ske inom ett ar
fran den dag da uppgiften infordes i registret eller beslutet fattades, sedan parterna i
arendet har horts.

Immaterialrattsmyndigheten ska féra protokoll &ver sadana rattelser eller
borttaganden.

Rattelser och borttaganden ska offentliggoras av immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 46
Aterstallande av forsutten tid

En s6kande eller innehavare av ett enhetligt tillaggsskydd eller en annan part i ett
forfarande vid immaterialrattsmyndigheten enligt denna foérordning som, trots att
personen har iakttagit all omsorg som har betingats av omstandigheterna, inte har
kunnat iaktta en frist i forhallande till immaterialrattsmyndigheten, ska efter ansokan
fa sin ratt aterstalld, om hindret for efterlevnaden, genom bestimmelserna i denna
forordning, har haft till omedelbar foljd att en rattighet eller ratt att overklaga gatt
forlorad.

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

Ansokan om aterstallande av forsutten tid ska innehalla uppgift om grunderna for
denna och de omstandigheter som aberopas. Den ska inte anses inlamnad forran
avgiften for aterstallande av forsutten tid har betalats.

45

SV



SV

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

Denna artikel ska inte galla i fraga om de tidsfrister som anges i punkt 2 i denna
artikel eller i artikel 15.1 och 15.3.

Artikel 47
Avbrott i forfarandet

Forfarandet vid immaterialrattsmyndigheten enligt denna forordning ska avbrytas i
foljande fall:

(@) | handelse av dodsfall eller forlust av den rattsliga handlingsformagan for
sokanden eller for den person som enligt nationell ratt &r bemyndigad att agera
for dennes rakning. | den utstrackning som ovanstdende handelser inte
paverkar behdrigheten for en sadan foretradare som utsetts enligt artikel 39, ska
forfarandet avbrytas endast pa anmodan av en sadan foretradare.

(b) 1 héndelse av att sokanden forhindras att fortsatta forfarandet vid
immaterialrattsmyndigheten pa grund av att rattsliga atgarder har vidtagits mot
dennes egendom.

(c) | handelse av dodsfall eller forlust av den rattsliga handlingsformagan for
foretradaren fOor en sokande eller om foretrddaren forhindras att fortsétta
forfarandet vid immaterialrattsmyndigheten pa grund av att rattsliga atgarder
har vidtagits mot foretrddarens egendom.

Forfarandet vid immaterialrattsmyndigheten ska aterupptas sa snart identiteten pa
den person som ar bemyndigad att fortsatta forfarandet har faststallts.

Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 54 for
att komplettera denna forordning genom att faststdlla ndrmare foérfaranden for
aterupptagande av forfarandet vid immaterialrattsmyndigheten.

Artikel 48
Kostnader

Den forlorande parten i invandningsforfaranden och forfaranden om
ogiltigforklaring, inbegripet i relaterade dverklagandeférfaranden, ska bara den andra
partens avgifter. Den forlorande parten ska &ven bdra alla den andra partens
kostnader som dr nodvéandiga for forfarandet, daribland kostnader for resor och
uppehélle samt ersattning till en foretradare, inom ramen for de maximibelopp som
faststalls for varje kostnadskategori i den genomférandeakt som antas i enlighet med
punkt 7. De avgifter som ska béras av den forlorande parten ska begransas till de
avgifter som betalas av den andra parten i dessa férfaranden.

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

Om forfarandet avslutas ska kostnaderna fordelas efter vad tillaggsskyddsenheten
eller 6verklagandendamnden finner skaligt.
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Om parterna infor tillaggsskyddsenheten eller o6verklagandendmnden kommer
overens om en annan fordelning av kostnaderna &n den som foljer av punkterna 1-3,
ska den berdrda enheten beakta den dverenskommelsen.

Tillaggsskyddsenheten eller éverklagandendmnden ska faststalla det belopp som ska
aterbetalas i enlighet med punkterna 1-3 i denna artikel da de avgifter som ska
betalas endast omfattar avgifter till immaterialrattsmyndigheten och kostnader for
foretrddarna. | alla andra fall ska registratorn vid 6verklagandenamnden eller
tillaggsskyddsenheten pa begaran faststalla det belopp som ska aterbetalas. Begaran
far endast godtas inom tva manader fran det datum da det beslut for vilket ansokan
om faststallande av kostnaderna gjorts har vunnit laga kraft och den ska atféljas av
en faktura och handlingar som styrker detta. Nar det galler kostnader for foretrddarna
ska det racka med en forsakran fran foretradaren att kostnaderna har uppkommit. For
ovriga kostnader ska det vara tillrackligt att de faststalls som rimliga. Om beloppet
faststalls enligt forsta meningen i denna punkt ska kostnaderna for foretradarna utga
pa den niva som faststélls i den genomforandeakt som antagits enligt punkt 7 i den
har artikeln, oavsett om de verkligen har uppkommit.

Beslut om faststallande av kostnader som antas i enlighet med punkt 5 ska innehalla
de skal som ligger till grund for beslutet och far omprévas efter beslut av
tillaggsskyddsenheten eller 6verklagandenamnden efter en begaran som ska lamnas
in inom en manad fran datumet for underrattelse om ersattning for kostnader.
Begdran ska inte anses ha ldmnats in forrdn avgiften for omprévning av
kostnadsbeloppet har betalats. Tillaggsskyddsenheten eller dverklagandenamnden
ska, i tillampliga fall, fatta beslut om begdran om omprdvning av beslutet om
faststallande av kostnader utan muntliga forhandlingar.

Kommissionen ska anta genomforandeakter som faststaller maximinivaerna for de
kostnader som &r nddvandiga for forfarandet och som faktiskt uppkommit for den
vinnande parten. Dessa genomfoérandeakter ska antas i enlighet med det
granskningsforfarande som avses i artikel 55.

Kommissionen ska da den faststaller sddana maximibelopp for kostnader for resor
och uppehalle ta hansyn till avstandet mellan partens, foretradarens, vittnets eller den
sakkunniges bostad eller driftstille och den plats dar den muntliga férhandlingen
halls samt i vilket skede av forfarandet kostnaderna har uppkommit samt, nar det
géller kostnader for foretradarna, behovet av att sakerstalla att den andra parten inte
av taktiska sk&l missbrukar skyldigheten att bara kostnaderna. Kostnader for
uppehélle ska dessutom berdknas i enlighet med tjansteforeskrifterna for
tjansteméannen i unionen och anstéllningsvillkoren for 6vriga anstallda i unionen som
faststélls i radets foérordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68%. Den férlorande
parten ska béra kostnaderna for en enda part i forfarandet och, i forekommande fall,
ett enda ombud.

39

Radets forordning (EEG, Euratom, EKSG) nr 259/68 av den 29 februari 1968 om faststdllande av
tjansteforeskrifter for tjdnstemannen i Europeiska gemenskaperna och anstéllningsvillkor for dvriga
anstallda i dessa gemenskaper samt om inférande av sérskilda tillfalliga atgdrder betréffande
kommissionens tjansteman (EGT L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Artikel 49
Verkstallighet av beslut om kostnadsbelopp

1. Ett slutligt beslut av immaterialrattsmyndigheten om faststéllande av kostnadsbelopp
kan verkstallas.

2. Verkstéllighet ska regleras av de civilrattsliga bestimmelser som géller i den
medlemsstat pa vars territorium den &ager rum. Varje medlemsstat ska utse en
myndighet som ansvarar for att prova dktheten i det beslut som avses i punkt 1 och
lamna myndighetens kontaktuppgifter till immaterialrattsmyndigheten, domstolen
och kommissionen. Beslutet om verkstallighet ska av den myndigheten fogas till
beslutet, utan andra formaliteter &n prévningen av beslutets &kthet.

3. Nar dessa formkrav har uppfyllts far den berérda parten, efter ansokan, begara
verkstallighet i enlighet med nationell lagstiftning genom att ansoka direkt hos den
behdriga myndigheten.

4. Verkstalligheten far endast skjutas upp genom beslut av domstolen. Domstolarna i
den berérda medlemsstaten ska dock vara behériga betraffande klagomal om att
verkstalligheten inte genomfors pa ett regelratt satt.

Artikel 50
Andring av férordning (EU) 2017/1001
Forordning (EU) 2017/1001 ska andras pa foljande satt:
(1) Artikel 151.1 ska andras pa foljande sétt:
a)  Led c ska ersattas med foljande:

”c) Att frimja samsyn vad géller praxis och verktyg pd omradena for
varumarken och formgivning, samt tillaggsskydd, i samarbete med
medlemsstaternas centrala myndigheter for industriell dganderétt, inklusive
Benelux byrd for immateriell 4ganderétt.”

b)  Foljande led ska laggas till som leden f och g:

’f) De uppgifter som avses i kapitel III 1 forordning [COM (2023) 231] och i
kapitel 111 i forordning [COM (2023) 223] samt i forordningarna [COM (2023)
222] och [COM (2023) 221].

g) Pa grundval av ansckningar om deltagande i det centraliserade
granskningsforfarandet och efter att ha gett kommissionen mojlighet att yttra
sig om dem, genom att inga ett avtal, utse de behoriga nationella myndigheter
vars granskare kommer att kunna delta i den centraliserade granskningen av
centraliserade ansokningar om tillaggsskydd enligt férordningarna [COM
(2023) 231] och [COM (2023) 223], inbegripet invandningsforfaranden, och
ansokningar om enhetliga tillaggsskydd enligt forordning [COM (2023) 222]
och férordning [COM (2023) 221], inbegripet invandnings- och
ogiltighetsforfaranden.”

2 | artikel 152.1 ska forsta stycket erséttas med foljande:

“Immaterialrattsmyndigheten och medlemsstaternas centrala myndigheter for
industriell aganderdtt och Benelux byra for immateriell aganderatt ska
samarbeta med varandra for att framja samsyn vad galler praxis och verktyg pa
omradet for varumérken, formgivning och tilliggsskydd.”
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Artikel 51
Andring av forordning (EU) nr 608/2013

Artikel 2.1 i férordning (EU) nr 608/2013 ska andras pa foljande satt:

1)

)

Leden f och g ska erséttas med foljande:

”f) ett tilliggsskydd for ldkemedel enligt Europaparlamentets och radets
forordning [COM (2023) 231] av den XX om tillaggsskydd for lakemedel*°
[Publikationsbyran: for in nummer och datum for COM (2023) 231 nar det har
antagits, samt dess hanvisning till EUT i fotnoten].

g) Ett tillaggsskydd for véaxtskyddsmedel enligt Europaparlamentets och radets
forordning [COM (2023) 223] av den XX om inférande av tillaggsskydd for
vaxtskyddsmedel*! [Publikationsbyrén: fér in nummer och datum for COM
(2023) 223 nér det har antagits, samt dess hanvisning till EUT i fotnoten].”

Foljande led ska laggas till som leden m och n:

”m) ett enhetligt tilldggsskydd for lakemedel enligt Europaparlamentets och
radets forordning [COM (2023) 222] av den XX om enhetligt tillaggsskydd for
lakemedel och om &ndring av forordning (EU) 2017/1001, forordning (EG) nr
1901/2006 samt forordning (EU) nr 608/2013 “? [Publikationsbyrén: for in
nummer och datum for COM (2023) 222 nar det har antagits, samt dess
hanvisning till EUT i fotnoten].

n) Ett enhetligt tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel enligt Europaparlamentets
och radets forordning [COM (2023) 221] av den XX om enhetligt
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel*® [Publikationsbyrén: foér in nummer och
datum for COM (2023) 221 nar det har antagits, samt dess hanvisning till EUT
i fotnoten].”

Artikel 52
Andring av férordning (EG) nr 1901/2006

Forordning (EG) nr 1901/2006 ska andras pa foljande satt:

(1)

)

| artikel 2 ska led 4 erséttas med foljande:

’4. ”godkdnnande for forsédljning for pediatrisk anvindning”: ett godkénnande
for forséljning som beviljas for ett humanldkemedel som inte skyddas av ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt tillaggsskydd enligt férordning COM(2023)
231] eller férordning [COM(2023) 222] eller av ett patent som berattigar till ett
tillaggsskydd, och som uteslutande omfattar terapeutiska indikationer som ar
relevanta for anvandning i barnpopulationen eller undergrupper av denna,
inbegripet lamplig styrka, ldkemedelsform eller administreringsvdag for
produkten.”

| artikel 8 ska forsta stycket ersattas med foljande:

40
41
42
43

Hénvisning till EUT ska inforas.
Hénvisning till EUT ska inforas.
Hénvisning till EUT ska inforas.
Hénvisning till EUT ska inforas.
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(3)

”Om ett godkdnt ldkemedel skyddas antingen av ett tilliggsskydd eller ett
enhetligt tillaggsskydd enligt férordning COM(2023) 231] eller férordning
[COM(2023) 222] eller av ett patent som berattigar till ett tillaggsskydd, ska
artikel 7 i den har forordningen tillampas pa ansokningar om godkannande for
nya indikationer, inbegripet pediatriska indikationer, nya lakemedelsformer
och nya administreringsvagar.”

Artikel 36 ska andras pa foljande satt:
(@ I'punkt 1 ska forsta stycket ersattas med foéljande:

”Om en ansokan enligt artikel 7 eller 8 innehaller resultaten av alla studier som
utforts i1 Overensstammelse med ett godkant pediatriskt provningsprogram, ska
innehavaren av ett patent eller ett tillaggsskydd eller ett enhetligt tillaggsskydd
ha réatt till en forlangning med sex manader av den period som avses i artikel
13.1 och 13.2 i forordning [COM(2023) 231] eller artikel 20.1 och 20.2 i
forordning [COM(2023) 222].”

(b) I punkt 4 ska den forsta meningen erséttas med foljande:

“Punkterna 1, 2 och 3 ska tillimpas pa produkter som &r skyddade av ett
tillaggsskydd eller ett enhetligt tillaggsskydd i enlighet med férordning
[COM(2023) 231] eller forordning [COM(2023) 222] eller av ett patent som
beréttigar till ett tilldggsskydd.”.

Artikel 53
Finansiella bestammelser

De utgifter som immaterialrattsmyndigheten har for att utféra de extra
arbetsuppgifter som den fatt i enlighet med denna forordning ska finansieras med de
forfarandeavgifter som de stkande ska betala till immaterialrattsmyndigheten och
med en andel av de arsavgifter som innehavarna av enhetliga tillaggsskydd betalar,
medan aterstoden av de arliga avgifterna ska delas med medlemsstaterna i
forhallande till antalet enhetliga tillaggsskydd som har rattslig verkan i varje
medlemsstat. Den del av de arliga avgifterna som ska delas med medlemsstaterna ska
inledningsvis faststéllas till ett visst varde men ska ses dver vart femte ar, pa ett
sadant satt att ekonomisk hallbarhet uppnas for den verksamhet som
immaterialrattsmyndigheten  bedriver enligt denna férordning och enligt
forordningarna [COM (2023) 231], [COM (2023) 223] och [COM (2023) 221].

Vid tillampning av punkt 1 ska immaterialrattsmyndigheten bokféra de arliga
avgifter som betalats in av innehavarna av de enhetliga tillaggsskydd som é&r giltiga i
respektive medlemsstat.

Kostnaderna for en behérig nationell myndighet som deltar i forfaranden enligt detta
kapitel ska tackas av immaterialrattsmyndigheten och ska betalas arsvis utifran det
antal forfaranden som den behériga nationella myndigheten varit involverad i under
det foregaende aret.

Kommissionen ska ges befogenhet att anta genomférandeakter for att faststélla regler
om  finansiella  dverféringar  mellan  immaterialrattsmyndigheten  och
medlemsstaterna, beloppen for dessa éverforingar och den erséttning som ska betalas
av immaterialrattsmyndigheten nér det galler deltagande av de behoriga nationella
myndigheter som avses i punkt 3. Dessa genomférandeakter ska antas i enlighet med
det granskningsfoérfarande som avses i artikel 55.
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5. Artikel 12 i forordning (EU) nr 1257/2012 ska tillampas pa de arliga avgifter som
ska betalas for enhetliga tillaggsskydd.

Artikel 54
Utdvande av delegeringen

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna 15.13, 23.13, 28.8,
30, 34.2, 41.4, 42.6, 43.4, 44.5 och 47.3 ges till kommissionen tills vidare fran och
med den XXX [Publikationsbyran: for in datumet = dagen for ikrafttradande].

3. Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 15.13, 23.13, 28.8, 30, 34.2,
41.4, 42.6, 43.4, 44.5 och 47.3 far nar som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet som
anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter det att det
offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tratt i
kraft.

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

5. Sa& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.
6. En delegerad akt som antas enligt artiklarna 15.13, 23.13, 28.8, 30, 34.2, 41.4, 42.6,

43.4, 44.5 och 47.3 ska trada i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet
har gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva manader fran
den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet, eller om bade
Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har underrattat
kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska forlangas med
tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.

Artikel 55
Kommittéforfarande

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

2. Né&r det hanvisas till denna punkt ska artikel 5 i férordning (EU) nr 182/2011
tillampas.

Artikel 56
Utvardering

Senast den xxxxxx [Publikationsbyran, for in datum: fem ar efter det att denna forordning
borjar tillampas] och vart femte ar darefter ska kommissionen utvérdera tillampningen av
denna forordning.
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Artikel 57
Ikrafttradande och tillampning

Denna forordning trader i kraft den XXX [Publikationsbyran, for in datum: den tjugonde
dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning].

Den ska tillampas fran och med den xxxxxx [Publikationsbyran, for in den forsta dagen i den
tolfte mananden efter ikrafttradandet].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

Pa Europaparlamentets vagnar P4 radets vagnar
Ordférande Ordfdrande
52

SV



	BAKGRUND TILL FÖRSLAGET
	• Motiv och syfte med förslaget
	• Förenlighet med befintliga bestämmelser inom området
	• Förenlighet med unionens politik inom andra områden

	2. RÄTTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
	• Rättslig grund
	• Subsidiaritetsprincipen
	• Proportionalitetsprincipen
	• Val av instrument

	3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVÄRDERINGAR, SAMRÅD MED BERÖRDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDÖMNINGAR
	• Efterhandsutvärderingar och kontroller av ändamålsenligheten med befintlig lagstiftning
	• Samråd med berörda parter
	• Insamling och användning av sakkunnigutlåtanden
	• Konsekvensbedömning
	• Lagstiftningens ändamålsenlighet och förenkling
	• Grundläggande rättigheter

	4. BUDGETKONSEKVENSER
	5. ÖVRIGA INSLAG
	• Genomförandeplaner samt åtgärder för övervakning, utvärdering och rapportering
	• Ingående redogörelse för de specifika bestämmelserna i förslaget


