EUROPEISKA KOMMISSIONEN
GENERALDIREKTORATET FOR INRE MARKNADEN, INDUSTRI, ENTREPRENORSKAP
bt SAMT SMA OCH MEDELSTORA FORETAG
Bryssel den 15 juni 2020
REV?2 — ersétter tillkannagivandet
av den 27 april 2018 (REV1)

TILLKANNAGIVANDE TILL BERORDA AKTORER

FORENADE KUNGARIKETS UTTRADE OCH EU-REGLERNA OM
TILLAGGSSKYDD FOR LAKEMEDEL OCH VAXTSKYDDSMEDEL

Den 1 februari 2020 uttrddde Forenade kungariket ur Europeiska unionen och blev ett
tredjeland’. Uttradesavtalet® foreskriver en overgangsperiod som l6per ut den
31 december 20203, Till och med det datumet &r EU-rétten i dess helhet tillamplig p& och
i Férenade kungariket”.

Under 6évergangsperioden kommer EU och Férenade kungariket att forhandla om ett
avtal om ett nytt partnerskap, som bland annat avser inrattandet av ett frihandelsomrade.
Det ar dock inte sakert att ett sadant avtal kommer att ingas och trada i kraft vid
overgangsperiodens utgang. Under alla omstandigheter skulle ett sadant avtal skapa en
forbindelse som nér det géller villkor for marknadstilltrade kommer att skilja sig avsevért
fran Forenade kungarikets deltagande i den inre marknaden® och EU:s tullunion samt pa
omradet for mervardesskatt och punktskatt.

Efter dvergangsperiodens utgdng kommer Forenade kungariket dessutom att vara ett
tredjeland nér det galler genomférandet och tillampningen av EU-lagstiftningen i EU:s
medlemsstater.

Darfor erinras alla berdrda parter, och sérskilt ekonomiska aktorer, om den rattsliga
situation som galler efter overgdngsperiodens utgang (del A nedan). | detta

Ett tredjeland &r ett land som inte &r medlem i EU.

Avtal om Férenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttrdde ur Europeiska unionen och
Europeiska atomenergigemenskapen, EUT L 29, 31.1.2020, s. 7 (nedan kallat uttradesavtalet).

Overgéngsperioden far, fore den 1 juli 2020, forlangas med hogst ett eller tva &r (artikel 132.1 i
uttradesavtalet). Férenade kungarikets regering har hittills uteslutit en sidan forlangning.

Med forbehall for vissa undantag som anges i artikel 127 i uttradesavtalet, vilka inte ar relevanta for
detta tillkdnnagivande.

Ett frihandelsavtal omfattar exempelvis inte de principer som forknippas med den inre marknaden (pé
omradet for varor och tjdnster), sdsom Omsesidigt erkdnnande, “ursprungslandsprincipen” och
harmonisering. Ett frihandelsavtal undanréjer inte heller tullformaliteter och tullkontroller, inbegripet
sadana som ror varors och insatsvarors ursprung samt forbud och restriktioner vad avser import och
export.



tillkdnnagivande forklaras ocksa vissa relevanta separationsbestammelser i
uttradesavtalet (del B nedan).

RA&d till berérda aktorer

For att hantera de konsekvenser som anges i detta tillkdnnagivande rekommenderas
berdrda aktorer sarskilt att bedéma konsekvenserna av évergangsperiodens utgang med
tanke pa detta tillkannagivande.

Observera

Detta tillkdnnagivande behandlar inte EU-reglerna om

- humanlékemedel och veterindrmedicinska l&dkemedel,
- vaxtskyddsmedel,

- immateriella rattigheter, inbegripet aspekter pa konsumtion av immateriella
rattigheter.

Nar det géller dessa aspekter haller andra tillkdnnagivanden pa att utarbetas eller har
offentliggjorts®.

A. RATTSLIG SITUATION EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG

Efter Gvergangsperiodens utgang ar Europaparlamentets och radets forordning (EG)
nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tillaggsskydd for lakemedel” och Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inforande av tillaggsskydd
for vaxtskyddsmedel® inte langre tillampliga pa Forenade kungariket. Detta far sarskilt
foljande konsekvenser:

1. BERAKNING AV TILLAGGSSKYDDETS GILTIGHETSTID | EUROPEISKA UNIONEN

| artikel 13 i forordning (EG) nr469/2009 och artikel 13 i forordning (EG)
nr 1610/96 foreskrivs att giltighetstiden for ett tillaggsskydd borjar l6pa vid
utgangen av grundpatentets giltighetstid och géller sedan under en tidsrymd som é&r
lika med den tid som forflutit fran den dag da ansékan om grundpatentet gjordes till

https://ec.europa.eu/info/european-union-and-united-kingdom-forging-new-partnership/future-
partnership/preparing-end-transition-period sv

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

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om inforande av
tillaggsskydd for vaxtskyddsmedel (EGT L 198, 8.8.1996, s. 30).
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den dag da godkannande forst gavs att saluféra produkten i Europeiska unionen,

minskad med fem &r®. 1

Ett godkénnande att saluféra produkten som ldmnas av en behdrig myndighet i
Forenade kungariket efter Gvergangsperiodens utgang kommer inte att betraktas
som ett forsta godkannande att saluféra produkten i Europeiska unionen vid
tillampningen av artikel 13 i forordning (EG) nr469/2009 och artikel 13 i
férordning (EG) nr 1610/96.

Ett godkdnnande att salufora produkten som ldmnats av en behdrig myndighet i
Forenade kungariket fore dvergangsperiodens utgang ar emellertid att betrakta som
det forsta godk&nnandet att saluféra produkten i Europeiska unionen vid
tillampningen av artikel 13 i forordning (EG) nr469/2009 och artikel 13 i
forordning (EG) nr 1610/96 avseende tillaggsskyddets giltighetstid*.

2. ANSOKAN OM TILLAGGSSKYDD SOM EFTER OVERGANGSPERIODENS UTGANG
LAMNATS IN | FORENADE KUNGARIKET

Efter 6vergangsperiodens utgang ar forordning (EG) nr 469/2009 och férordning
(EG) nr 1610/96 inte langre tillampliga pa Forenade kungariket (utom enligt
beskrivningen i del B).

B. RELEVANTA SEPARATIONSBESTAMMELSER | UTTRADESAVTALET

Enligt artikel 60 i uttradesavtalet ska efter dvergangsperiodens utgang forordning (EG) nr
469/2009 och férordning (EG) nr 1610/96 fortsétta att tillampas i Forenade kungariket
nar det géller pagaende ansokningar om tillaggsskydd for lakemedel och
vaxtskyddsmedel (samt forlangning av giltighetstiden for sadana tillaggsskydd). Sadana
pagaende ansdkningar maste darfor fortsatta att behandlas av den behdriga myndigheten i
Forenade kungariket i enlighet med dessa férordningar.

Pagaende ansokningar ar de som lamnats in till en myndighet i Férenade kungariket fore
dvergangsperiodens utgang och for vilka det administrativa forfarandet for beviljande av
det berdrda tillaggsskyddet eller forlangningen av tillstdndets giltighetstid pagar vid
dvergangsperiodens utgang.

| artikel 60 i uttradesavtalet foreskrivs ocksa att alla tillaggsskydd som beviljats av
Forenade kungariket efter dessa ansokningar ska ge samma skyddsniva som den som
foreskrivs i férordning (EG) nr 1610/96 eller forordning (EG) nr 469/2009.

Dir slas ocksa fast att tillaggsskyddets giltighetstid aldrig far dverstiga fem ar raknat fran det datum da
det far verkan.

10 Giltighetstiden for detta tillaggsskydd for lakemedel kan forlangas med sex manader i vissa fall, i
enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om ldkemedel for pediatrisk anvéndning (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1).

11 Aven vid tillimpningen av artikel 3 b i férordning (EG) nr 469/2009 och artikel 3.1 b i férordning
(EG) nr 1610/96 (ett giltigt godkannande har lamnats) samt artikel 8.1 a iv (innehallet i ansokan om
tillaggsskydd) och artikel 11.1 e (offentliggérande) i dessa férordningar.
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Pa kommissionens webbplats om EU-regler for immateriella rattigheter
(https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-property/patents/supplementary-
protection-certificates en) finns allmén information om EU-lagstiftningen om
tillaggsskydd. Webbplatsen kommer vid behov att uppdateras med ytterligare
information.

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet for inre marknaden, industri, entreprendrskap samt sma och
medelstora foretag
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