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Regelradet &r ett sarskilt beslutsorgan inom Tillvéxtverket
vars ledaméter utses av regeringen. Regelradet ansvarar
for sina egna beslut. Regelradets uppgifter &r att granska
och yttra sig éver kvaliteten pa konsekvensutredningar till
forfattningsférslag som kan fa effekter av betydelse for
foretag.

Justitiedepartementet

Yttrande over EU-kommissionens patentpaket

Regelradet har fatt mojlighet att yttra sig dver rubricerat forslag, som innefattar tre
forordningar avseende tillaggsskyddsintyg for lakemedel och vaxtskyddsmedel,
tvangslicenser samt standardessentiella patent. Regelradet har i uppgift att bista regelgivare,
om dessa begér det, med att granska konsekvensutredningar till forslag fran Europeiska
unionen som beddms fa stor paverkan for foretag i Sverige och lamna rad om vad en svensk
konsekvensutredning bor innehalla. Regelradet har darfor dversiktligt granskat EU-
kommissionens konsekvensutredningar SWD(2023) 119 (final), SWD(2023) 122 (final) och
SWD(2023) 125 (final).

(1) Tillaggsskyddsintyg (supplementary protection certificates, SPCs) for Idkemedel och
vaxtskyddsmedel (SWD(2023) 119 (final))

Tillaggsskyddsintyg, SPCs, ar sarskilda immateriella rattigheter som kan forlangas upp il
fem ar fran den ursprungliga 20-arsperioden. Kommissionens utvardering har visat pa
behovet av att atgarda den fortsatt radande fragmentiseringen av EU:s system for
immateriella rattigheter, som leder till komplicerade och dyra procedurer. Malsattningen med
forslaget ar att forbattra tillgangen pa bade nya lakemedel for EU-patent och
vaxtskyddsmedel for jordbruket samt att skapa incitament for foretagen att utveckla dessa
produkter inom EU.

| sin konsekvensutredning analyserar kommissionen sex alternativ, varav ett nollalternativ.
Det alternativ som forordas innebar en centraliserad procedur som skulle resultera i
beviliandet av nationella SPCs i nagra eller samtliga EU-lander och/eller ett enhetligt SPC i
de medlemsstater dar det grundlaggande EU-patentet galler, det vill saga en kombination av
ett enhetlig SPC och ett centraliserat beviljandeforfarande. Ett sadant system skulle, enligt
kommissionen, komma till ratta med de problem som finns i dag: hoga kostnader, rattslig
osakerhet och en omstandlig dvervakningsprocedur.

Kommissionens berakningar visar pa totala besparingar pa cirka 137 000 euro per
ansokande och produkt. Den storsta delen av besparingarna harstammar fran ett enhetligt
SPC. Sérskilt SMEs beddms vinna pa forslaget, da deras kostnader for bland annat
underhall, tilldmpning, advokathjalp och dversattningar kan komma att minska med upp till 55
procent.

(2) Tvangslicenser (SWD(2023) 122 (final))

Tvangslicensiering av ett patent innebar att en regering beviljar en annan part &n
patentinnehavaren att anvanda en patenterad uppfinning utan patentinnehavarens samtycke.
Enligt kommissionen kannetecknas EU:s nuvarande regler for tvangslicensiering av
otillrécklig territoriell rackvidd, icke samordnade nationella forfaranden och nationellt
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beslutsfattande. Malet med forslaget ar att gora det méjligt for EU att i krissituationer
sakerstalla att kritiska produkter och komponenter kan goras tillgangliga i alla EU-lander och
utan dréjsmal levereras till medborgare och foretag i EU.

| sin konsekvensutredning analyserar kommissionen fem alternativ, varav ett nollalternativ.
Det alternativ som forordas innebar att man inrattar ett enda forfarande for utfardande pa
unionsniva av en tvangslicens med de egenskaper som krévs for att hantera en kris, vilket
skulle sakerstalla samma villkor i hela EU. Tvangslicensen skulle komplettera EU:s befintliga
krisinstrument.

Det rekommenderade alternativet skulle, enligt kommissionen, innebara minskade kostnader
och minskad rattslig osakerhet for patentinnehavarna. Potentiella licenstagare skulle gynnas
av det centraliserade forfarandet och licensens omfattande territoriella till@mpningsomrade.
P4 kostnadssidan kan patentinnehavare komma att gradvis forlora alltmer av kontrollen éver
sina patentrattigheter om det rekommenderade alternativet far till foljd att tvangslicensens
geografiska rackvidd utvidgas. Det finns inga kvantifieringar i konsekvensutredningen.

(3) Standardessentiella patent (standard essential patents, SEPs) (SWD(2023) 125
(final))

SEPs ar patent som skyddar en teknologi som &r nédvandig for att uppfylla en
industristandard. Sadana standarder inbegriper bland annat kommunikation, audio/video och
datalagring. Kommissionens utvardering har visat att licensieringsprocedurerna for SEPs ar
ineffektiva och saknar saval transparens som en tydlig struktur. Malsattningen med forslaget
ar att europeiska foretag aktivt ska delta i utvecklandet och implementeringen av
standardiserade teknologier, sarskilt inom loT ("Internet of Things”) -teknologier.

| sin konsekvensutredning analyserar kommissionen sex alternativ, varav ett nollalternativ.
Det alternativ som forordas innefattar frivillig vagledning, ett samlat SEP-register, att endast
en "essentiality check” genomfors per patentomrade, en stromlinjeformad och transparent
forlikningsprocess for FRAND (“Fair, Reasonable and Non-discriminatory”) -bestamningar,
aggregerad royaltybestamning for SEPs och inrattandet av ett kompetenscentrum, som
sarskilt skulle erbjuda stod och rad till SMEs for reducerade, eller i vissa fall inga, avgifter.

Kommissionen beddémer att forslaget kommer att minska kostnaderna for bade patenthavare
och anvandare. Det finns totalt 31 patenthavare i EU (stora aktdrer ar Nokia, Ericsson,
Phillips och Siemens) och potentiellt 3 800 anvandare, varav cirka 85 procent ar SMEs. For
anvandarna beraknas de arliga kostnaderna till 0,77 miljoner euro och vinsterna till 12,89
miljoner euro, medan motsvarande siffror for patenthavare ar 8,13 miljoner euro respektive
3,79 miljoner euro. Kostnaderna bestar till stérsta delen av registreringsavgifter for SEPs och
ersattningar for utvardering av kontroller.

Sammantaget innehaller konsekvensutredningarna, savitt Regelradet kan se, inga analyser
som tydliggér vad konsekvenserna av forslagen skulle bli for svenska foretag. Regelradet kan
emellertid konstatera att forslagen kan komma att medféra betydande effekter for berérda
foretag och anser darfor att kompletterande svenska konsekvensutredningar behdver
uppréattas snarast. Sadana bor innehalla en redovisning av de aspekter som aterfinns i 7 § i
forordning (2007:1244) om konsekvensutredning vid regelgivning, med sarskilt fokus pa vilka
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kostnader de olika bestammelserna i kommissionens forslag medfor for svenska foretag samt
hur konkurrensen och situationen for de sma och medelstora féretagen paverkas.

Stdd till regelgivare i konsekvensutredningsarbetet finns i Tillvaxtverkets handledning for
konsekvensutredning.

Regelradet behandlade arendet vid sammantrade den 14 juni 2023.

| beslutet deltog: Lennart Renbjer, ordférande, Helena Fond, Hans Peter Larsson och Lars
Silver.

Arendet foredrogs av: Ulrika Wienecke.
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