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TILLKÄNNAGIVANDE TILL BERÖRDA AKTÖRER  

  

FÖRENADE KUNGARIKETS UTTRÄDE OCH EU-REGLERNA OM TILLÄGGSSKYDD FÖR 

LÄKEMEDEL OCH VÄXTSKYDDSMEDEL 

Förenade kungariket anmälde den 29 mars 2017 sin avsikt att utträda ur unionen i 

enlighet med artikel 50 i fördraget om Europeiska unionen. Detta innebär att om inte 

något annat datum fastställs i ett ratificerat avtal om utträde
1
 kommer unionens hela 

primär- och sekundärrätt att upphöra att vara tillämplig på Förenade kungariket från och 

med den 30 mars 2019 kl. 00:00 (centraleuropeisk tid) (nedan kallad utträdesdagen).
2
 

Förenade kungariket kommer då att bli ett så kallat tredjeland
3
. 

Förberedelserna inför utträdet är inte bara en fråga för EU-myndigheterna och de 

nationella myndigheterna, utan också för privata parter.  

Mot bakgrund av den betydande osäkerhet som råder, särskilt i fråga om innehållet i ett 

eventuellt avtal om utträde, vill kommissionen påminna ekonomiska aktörer om de 

rättsliga konsekvenser som behöver beaktas när Förenade kungariket blir ett tredjeland. 

Med förbehåll för eventuella övergångsbestämmelser som kan ingå i ett eventuellt avtal 

om utträde, är Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 

2009 om tilläggsskydd för läkemedel
4
 och Europaparlamentets och rådets förordning 

(EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om införande av tilläggsskydd för 

växtskyddsmedel
5
 från och med utträdesdagen inte längre tillämpliga på Förenade 

kungariket. Detta får särskilt nedan angivna konsekvenser. 

                                                 
1
  Förhandlingar pågår med Förenade kungariket i syfte att nå ett avtal om utträde. 

2
  I enlighet med artikel 50.3 i fördraget om Europeiska unionen får Europeiska rådet dessutom, i 

samförstånd med Förenade kungariket, med enhällighet besluta att fördragen ska upphöra att vara 

tillämpliga vid en senare tidpunkt. 

3
  Ett tredjeland är ett land som inte är medlem i EU. 

4
  Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilläggsskydd för 

läkemedel (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1). 

5
  Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om införande av 

tilläggsskydd för växtskyddsmedel (EGT L 198, 8.8.1996, s. 30). 



2 

1. BERÄKNING AV TILLÄGGSSKYDDETS GILTIGHETSTID I EU-27  

I artikel 13 i förordning (EG) nr 469/2009 och artikel 13 i förordning (EG) 

nr 1610/96 föreskrivs att giltighetstiden för ett tilläggsskydd börjar löpa vid 

utgången av grundpatentets giltighetstid och sedan gäller under en tidsrymd som är 

lika med den tid som förflutit från den dag då ansökan om grundpatentet gjordes till 

den dag då godkännande först gavs att saluföra produkten i Europeiska unionen, 

minskad med fem år
67

. 

Ett godkännande att saluföra produkten som lämnas av en behörig myndighet i 

Förenade kungariket från och med utträdesdagen kommer inte att betraktas som ett 

första godkännande att saluföra produkten i Europeiska unionen vid tillämpningen 

av artikel 13 i förordning (EG) nr 469/2009 och artikel 13 i förordning (EG) 

nr 1610/96. 

Ett godkännande att saluföra produkten som lämnats av en behörig myndighet i 

Förenade kungariket före utträdesdagen är emellertid att betrakta som det första 

godkännandet att saluföra produkten i Europeiska unionen vid tillämpningen av 

artikel 13 i förordning (EG) nr 469/2009 och artikel 13 i förordning (EG) nr 1610/96 

avseende tilläggsskyddets giltighetstid
8
. 

2. ANSÖKAN OM TILLÄGGSSKYDD FRÅN OCH MED UTTRÄDESDAGEN I FÖRENADE 

KUNGARIKET 

Från och med utträdesdagen är förordning (EG) nr 469/2009 och förordning (EG) 

nr 1610/96 inte längre tillämpliga på Förenade kungariket
9
.  

 

På kommissionens webbplats (https://ec.europa.eu/growth/industry/intellectual-

property/patents/supplementary-protection-certificates_en) finns allmän information om 

tilläggsskydd. Webbplatsen kommer vid behov att uppdateras med ytterligare 

information om Förenade kungarikets utträde.   

Europeiska kommissionen  

Generaldirektoratet för inre marknaden, industri, entreprenörskap samt små och 

medelstora företag 

                                                 
6
  Där slås också fast att tilläggsskyddets giltighetstid aldrig får överstiga fem år räknat från det datum då 

det får verkan. 

7
  Giltighetstiden för detta tilläggsskydd för läkemedel kan förlängas med sex månader i vissa fall, i 

enlighet med Europaparlamentets och rådets förordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 

om läkemedel för pediatrisk användning (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1). 

8
  Även vid tillämpningen av artikel 3 b i förordning (EG) nr 469/2009 och artikel 3.1 b i förordning 

(EG) nr 1610/96 (ett giltigt godkännande har lämnats) samt artikel 8.1 a iv (innehållet i ansökan om 

tilläggsskydd) och artikel 11.1 e (offentliggörande) i dessa förordningar. 

9
  För ansökningar om tilläggsskydd som lämnas in före utträdesdagen försöker EU komma överens med 

Förenade kungariket om lösningar i avtalet om utträde. De grundläggande principerna i EU:s 

ståndpunkt om immateriella rättigheter finns här: 

https://ec.europa.eu/commission/publications/position-paper-intellectual-property-rights-including-

geographical-indications_en. 
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