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W Rattsfallssamlingen

DOMSTOLENS DOM (tredje avdelningen)

den 11 januari 2024*

"Begdran om férhandsavgorande — Immateriell och industriell dganderdtt —
Humanldkemedel — Tillaggsskydd — Direktiv 2004/48/EG — Artikel 9.7 — Utsldppande av
varor pa marknaden i strid med réttigheter som f6ljer av ett tillaggsskydd —
Interimistiska atgéarder som vidtagits pa grundval av ett tilliggsskydd — Senare ogiltigforklaring
av tillaggsskyddet och aterkallelse av atgarderna — Foljder — Ritt till skilig ersattning for skada
som orsakats av de interimistiska atgdrderna — Ansvar som aligger den som ansékt om
atgdrderna for skada som éatgdrderna orsakat — Nationell lagstiftning som foreskriver
strikt ansvar”

I mal C-473/22,

angdende en begiran om forhandsavgorande enligt artikel 267 FEUF, framstilld av
Marknadsdomstolen (Finland) genom beslut av den 14 juli 2022, som inkom till domstolen den
14 juli 2022, i malet

Mylan AB

mot

Gilead Sciences Finland Oy,

Gilead Biopharmaceutics Ireland UC,

Gilead Sciences Inc.,

meddelar

DOMSTOLEN (tredje avdelningen)

sammansatt av avdelningsordforanden K. Jirimée (referent) samt domarna N. Picarra, M. Safjan,
N. Jadskinen och M. Gavalec,

generaladvokat: M. Szpunar,
justitiesekreterare: A. Calot Escobar,

efter det skriftliga forfarandet,

* Rattegangssprak: finska.

SV
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med beaktande av de yttranden som avgetts av:
— Mpylan AB, genom A. Jaidlinoja och B. Rapinoja, advokater,

— Gilead Sciences Finland Oy, Gilead Biopharmaceutics Ireland UC och
Gilead Sciences Inc., genom R. Hilli och M. Segercrantz, advokater,

— Finlands regering, genom M. Pere, i egenskap av ombud,

— Nederldandernas regering, genom M.K. Bulterman och J.M. Hoogveld, bada i egenskap av
ombud,

— Europeiska kommissionen, genom S.L. Kaléda, P.-J. Loewenthal, J. Ringborg, J. Samnadda
och I. S6derlund, samtliga i egenskap av ombud,

och efter att den 21 september 2023 ha hort generaladvokatens forslag till avgorande,

foljande

Dom

Begdran om forhandsavgorande avser tolkningen av artikel 9.7 i Europaparlamentets och radets
direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om sikerstillande av skyddet for immateriella
rattigheter (EUT L 157, 2004, s. 45, och rattelse i EUT L 195, 2004, s. 16).

Begiran har framstéllts i ett mal mellan Mylan AB, a ena sidan, och Gilead Sciences Finland Oy,
Gilead Biopharmaceutics Ireland UC och Gilead Sciences Inc. (nedan tillsammans kallade Gilead
m.fl.), & andra sidan. Malet ror ersittning for den skada som Mylan har lidit till f6ljd av en
interimistisk atgard som vidtagits mot detta bolag pa begidran av Gilead m.fl. och som senare
aterkallats.

Tillimpliga bestimmelser

Internationell rdtt

Foljande anges i det forsta stycket i ingressen i Avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialratter (nedan kallat TRIPs-avtalet), som aterfinns i bilaga 1 C till avtalet om
upprittande av Virldshandelsorganisationen (WTO) vilket ingicks den 15 april 1994 i Marrakech
och godkindes genom radets beslut 94/800/EG av den 22 december 1994 om ingdende, pa
Europeiska gemenskapens vignar — vad betréffar fragor som omfattas av dess behorighet — av de
avtal som ar resultatet av de multilaterala forhandlingarna i Uruguayrundan (1986-1994) (EGT
L 336, 1994, s. 1; svensk specialutgava, omrade 1, volym 38, s. 3):

”SOM ONSKAR minska stérningar och hinder fér den internationella handeln, med beaktande av

behovet att framja ett effektivt och adekvat skydd f6r immaterialritter, och tillse att atgérder och
forfaranden for sakerstillande av skydd for immaterialrétter inte hindrar handel”.
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Artikel 1 i TRIPs-avtalet har rubriken ”Skyldigheternas art och omfattning”. I artikel 1.1 foreskrivs
foljande:

"Medlemmarna skall genomfora bestimmelserna i detta avtal. Medlemmarna kan, men ar inte
skyldiga att i sina rédttsordningar infora ett mer vidstrackt skydd &n vad som foreskrivs i detta avtal,
forutsatt att detta skydd inte motverkar bestimmelserna i avtalet. Medlemmarna &ger frihet att sjalva
besluta om lamplig metod att genomfora avtalsbestimmelserna i sin egen réttsordning och praxis.”

Artikel 50 i avtalet har rubriken "Interimistiska atgarder”. I punkt 7 i den artikeln foreskrivs
foljande:

”Om de interimistiska atgédrderna upphévs eller upphor pa grund av en handling eller underlatenhet
fran sokandens sida, eller om det i efterhand konstateras att det inte forelag nagot intrang eller hot
om intrang i en immateriell rattighet, skall de rittsliga myndigheterna ha befogenhet att pa begédran
av svaranden forordna om att sokanden skall betala lamplig erséttning till svaranden foér skada som
har orsakats av dessa atgérder.”

Unionsrdtt
I skélen 4, 5,7, 8, 10 och 22 i direktiv 2004/48 anges foljande:

”(4) Pa det internationella planet dr alla medlemsstater, liksom [Europeiska] gemenskapen i de
fragor som faller under dess behorighet, bundna av [TRIPs-avtalet]

(5) TRIPs-avtalet innehaller bland annat bestimmelser om medel for att sikerstélla skyddet for
immateriella réttigheter, vilka utgoér gemensamma normer med internationell tillimpning
och vilka har genomférts i alla medlemsstater. Detta direktiv bor inte péaverka
medlemsstaternas internationella ataganden, déaribland TRIPs-avtalet.

(7)  Av [Europeiska] kommissionens undersokning i denna fraga framgér att det fortfarande,
trots TRIPs-avtalet, ar stora skillnader pa hur medlemsstaterna séikerstéller skyddet for
immateriella rattigheter. Exempelvis mojligheterna att anvianda interimistiska atgarder for
att sdkra bevis, metoderna for att berdkna skadestind och mdjligheterna att meddela
forelagganden skiljer sig kraftigt at mellan medlemsstaterna. ...

(8) Skillnaderna i hur medlemsstaterna sakerstéller skyddet for immateriella réttigheter skadar

den inre marknaden och gor det omojligt att astadkomma ett likvardigt skydd for
immateriella réittigheter inom hela gemenskapen. ...

(10) Syftet med detta direktiv &r att tillndrma [medlemsstaternas lagstiftningar] for att uppna en
hog, likvardig och enhetlig skyddsniva for immateriella rattigheter pa den inre marknaden.
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(22) Det dr vidare nodvéndigt att tillhandahalla interimistiska atgarder som gor det mojligt att
omedelbart stoppa ett intrang utan att invdnta ett avgérande i sakfragan, varvid ratten till
forsvar skall iakttas, de vidtagna interimistiska atgérderna skall vara proportionerliga i
forhallande till omstédndigheterna i det enskilda fallet och tillrdcklig sakerhet skall stéllas
for att tacka svarandens kostnader och skada om ansokan senare visar sig vara ogrundad.
Denna typ av atgdrder ar sdrskilt motiverade nédr ett drojsmal kan leda till irreparabel
skada for réttighetshavaren.”

Artikel 1 i direktivet har foljande lydelse:

"Detta direktiv géller de atgérder, forfaranden och sanktioner som ar nodvéandiga for att sdkerstélla
skyddet for immateriella rattigheter. Med begreppet ’'immateriella rattigheter’ avses i detta
direktiv dven industriella rattigheter.”

I direktivets artikel 2, med rubriken "Tillimpningsomrade”, foreskrivs foljande i punkt 3:

"Detta direktiv skall inte paverka

b) medlemsstaternas internationella ataganden, sérskilt TRIPs-avtalet inbegripet de ataganden
som ror straffrittsliga forfaranden och pafoljder,

Kapitel II i direktiv 2004/48 har rubriken ”Atgirder, forfaranden och sanktioner” och innehaller
artiklarna 3—15. I artikel 3, med rubriken ”Allmén skyldighet”, foreskrivs foljande:

”1. Medlemsstaterna skall tillhandahalla de atgirder, forfaranden och sanktioner som é&r
nédvéindiga for att sikerstilla skyddet f6r de immateriella réttigheter som omfattas av detta
direktiv. Atgirderna, forfarandena och sanktionerna skall vara rattvisa och skiliga, inte onodigt
komplicerade eller kostsamma och inte medfora oskéliga tidsfrister eller omotiverade drdjsmal.

2. Atgérderna, forfarandena och sanktionerna skall ocksa vara effektiva, proportionella och
avskriackande och skall tillimpas sa att hinder for lagenlig handel inte uppkommer och sa att
missbruk inte sker.”

Artikel 7 i nimnda direktiv, med rubriken "Atgirder for att skydda bevisning”, har foljande
lydelse:

”1. Medlemsstaterna skall se till att de behoriga réttsliga myndigheterna, redan innan prévningen
av sakfrdgan inletts och pa begiran av en part som har lagt fram skalig bevisning till stod for sina
pastdenden att ett immaterialrattsintrang har begatts eller ar omedelbart forestaende, far besluta
om omedelbara och effektiva interimistiska atgiarder for att sdkra relevant bevisning om det
pastadda intranget, forutsatt att sekretessbelagd och annan konfidentiell information skyddas.
Sédana atgirder kan inbegripa en detaljerad beskrivning av de intrangsgérande varorna, med
eller utan uttagande av provexemplar, eller beslag av varorna och, dér sa ar lampligt, det material
och de verktyg som anvénts for produktion och/eller distribution av dessa varor samt tillhdrande
handlingar. Atgirderna skall om nédvindigt vidtas utan att motparten hors, sirskilt om ett
drojsmal kan antas medfora irreparabel skada for rittighetshavaren eller om det finns en
uppenbar risk for att bevisningen kan komma att forstoras.
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4. Om atgirderna for att skydda bevisning har upphévts eller upphort pa grund av en handling
eller underlatenhet fran s6kandens sida, eller om det i efterhand konstateras att det inte forelag
nagot intrang eller hot om intrang i en immateriell rattighet, skall de rattsliga myndigheterna ha
befogenhet att pa begiran av svaranden forordna om att sokanden skall betala lamplig ersattning
till svaranden for den skada som har orsakats av dessa atgérder.

”»

I artikel 9 i samma direktiv, med rubriken "Interimistiska atgérder och sikerhetsatgérder”, anges
foljande:

”1. Medlemsstaterna skall se till att de behoriga rittsliga myndigheterna pa sokandens begédran
far

a) utfirda ett interimistiskt forelaggande mot den pastadda intrangsgoraren i syfte att hindra ett
omedelbart forestdende immaterialrattsintrang eller tillfdlligt forbjuda, vid behov férenat med
vite om sa foreskrivs i nationell lagstiftning, en fortsdttning av det pastadda intranget eller gora
en fortsdttning avhiangig av att det stills sikerhet for ersdttning till réttighetshavaren; ett
interimistiskt foreldggande far ocksd utfirdas pa samma villkor mot en mellanhand vars
tjidnster utnyttjas av en tredje man for att gora immaterialrattsintrang; foreldgganden mot
mellanhénder vars tjdnster utnyttjas av tredje man for att gora intrang i en upphovsritt eller
ndrstdende rattighet omfattas av [Europaparlamentets och radets direktiv 2001/29/EG av den
22 maj 2001 om harmonisering av vissa aspekter av upphovsritt och nérstdende rittigheter i
informationssamhallet (EGT L 167, 2001, s. 10)],

b) besluta om beslag eller 6verldimnande av varor som misstanks gora intrang i en immateriell
rattighet for att forhindra att de infors eller omsétts pa marknaden.

2. Nar det giller intrang som begas i kommersiell skala skall medlemsstaterna se till att de
behoriga réttsliga myndigheterna, om den skadelidande parten pavisar omstdandigheter som kan
dventyra indrivningen av skadestand, far beldgga fast och rorlig egendom som tillhor den
pastadda intrangsgoraren med kvarstad, innefattande en mdjlighet att frysa dennes bankkonton
och andra tillgangar. I detta syfte fir de behoriga myndigheterna besluta att bank-, finans- eller
affairshandlingar skall lamnas ut, eller om lamplig tillgang till relevant information.

3. De rittsliga myndigheterna skall i fraga om de atgédrder som avses i punkterna 1 och 2 kunna
kréava att sokanden tillhandahaller skilig bevisning sa att de med tillrdcklig sékerhet kan faststélla
att sokanden ar rittighetshavare och att det har begétts ett intrang i dennes réttighet eller att ett
sadant intrang dr omedelbart forestaende.

4. Medlemsstaterna skall se till att de interimistiska atgiarder som avses i punkterna 1 och 2 dér sa
ar lampligt far vidtas utan att motparten hors, sédrskilt om ett drojsmal skulle leda till irreparabel
skada for rattighetshavaren. I sadana fall skall parterna underréttas om detta senast omedelbart
efter det att atgdrderna har verkstallts.

En omprovning, innefattande en ratt att bli hord, skall ske pa svarandens begéran, sé att det inom

rimlig tid efter underrittelsen om étgdrderna kan beslutas huruvida dessa skall éndras, upphavas
eller faststillas.
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5. Medlemsstaterna skall se till att de interimistiska atgdrder som avses i punkterna 1 och 2
upphaévs eller upphor att gilla, pa begdran av svaranden, om inte sokanden inom skilig tid vacker
talan om saken vid den behoriga rittsliga myndigheten; tidslingden skall beslutas av den rittsliga
myndighet som forordnar om atgiarderna ndr lagstiftningen i en medlemsstat tillater det eller, i
avsaknad av ett sddant beslut, inom en period som inte Overstiger den langsta tiden av 20
arbetsdagar eller 31 kalenderdagar.

6. De behoriga rittsliga myndigheterna far gora interimistiska atgérder enligt punkterna 1 och 2
avhingiga av att sokanden stiller lamplig sidkerhet eller motsvarande garanti avsedd att tdcka
eventuell ersdttning till svaranden for skada enligt punkt 7.

7. Om de interimistiska atgdrderna upphdvs eller upphor pa grund av en handling eller
underlatenhet fran sokandens sida, eller om det i efterhand konstateras att det inte forelag nagot
intrang eller hot om intrang i en immateriell rattighet, skall de réttsliga myndigheterna ha
befogenhet att pa begiran av svaranden férordna om att sokanden skall betala lamplig ersattning
till svaranden for skada som har orsakats av dessa atgérder.”

Finsk rdtt

Det foljer av 11 § 7 kap. i rattegdngsbalken att om en sékande part i onddan har utverkat en
sakringsatgard ska denna part ersitta motparten den skada som sdkringsatgdrden och
verkstilligheten av den har orsakat honom samt kostnaderna i saken.

Malet vid den nationella domstolen och tolkningsfragorna

Patent- och registerstyrelsen (Finland) beviljade den 3 december 2009 Gilead m.fl. tilldggsskydd
nr 266 "Tenofovir Disoproxil och salter, hydrater, tautomerer, och solvat i kombination med
emtricitabin” (nedan kallat det aktuella tilliggsskyddet) for ett antriretroviralt likemedel som var
indicerat for behandling av hivsmittade. Tilldggsskyddet beviljades pa grundval av europeiskt
patent nr FI/EP 0 915 894 som hade validerats i Republiken Finland,

Véren 2017 lamnade Mylan anbud i offentliga upphandlingar som organiserades av tva finska
halsovardsdistrikt i syfte att tillhandahalla sitt generiska lakemedel
"EMTRICITABINE/TENOFOVIR DISOPROXIL MYLAN 200 mg/245 mg, filmdragerad tablett”
(nedan kallat det aktuella generiska likemedlet). Bolaget vann bada dessa upphandlingar.

Det europeiska patentet nr EP 0 915 894 upphorde att gélla den 25 juli 2017.

Den 15 september 2017 vickte Gilead m.fl. talan mot Mylan vid Marknadsdomstolen (Finland)
om intrang i det aktuella tillaggsskyddet. Gilead m.fl. ansokte dven om interimistiska atgédrder mot
Mylan. Sistndmnda bolag invinde mot talan om immaterialréttsintrang och mot ansékan om
interimistiska atgarder. Den 30 november 2017 vickte bolaget dven talan om ogiltigforklaring av
det aktuella tilldggsskyddet vid samma domstol.

Genom beslut av den 21 december 2017 bifoll Marknadsdomstolen den ansdkan om
interimistiska atgdrder som Gilead m.l. hade framstéillt pa grundval av det aktuella
tillaggsskyddet och forbjod Mylan, vid dventyr av vite pa 500 000 euro, att erbjuda, sldppa ut pa
marknaden och anvidnda det generiska likemedlet under tillaggsskyddets giltighetstid samt att
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importera, tillverka och inneha det aktuella generiska lakemedlet for dessa dndamal. Dessutom
forordnade Marknadsdomstolen att dessa atgirder skulle fortsdtta att gélla fram till dess att ett
avgorande meddelas i malet i huvudsaken eller nagot annat beslut fattas i malet.

Pa begéran av Mylan AB upphédvdes ovanndmnda interimistiska atgarder senare genom beslut av
Hogsta domstolen (Finland) av den 11 april 2019.

Marknadsdomstolen upphivde tillaggsskyddet genom dom av den 25 september 2019. Denna
dom oOverklagades till Hogsta domstolen som genom beslut av den 13 november 2020 avslog
ansOkan om provningstillstand fran Gilead m.fl.,, vilket medférde att Marknadsdomstolens dom
vann laga kraft.

Mylan begirde sedan med stod av 7 kap. 11 § i rattegangsbalken, genom vilken artikel 9.7 i
direktiv 2004/48 har inforlivats med finsk rétt, att den hénskjutande domstolen skulle aldgga
Gilead m.fl. att betala 2 367 854,99 euro, jaimte drojsmalsranta, till Mylan som ersittning for den
skada som orsakats av de interimistiska atgdrder som vidtagits i onddan pa grundval av det
aktuella tillaggsskyddet, vilket senare hade upphavts.

Enligt Mylan kan domstolens tolkning av artikel 9.7 i domen av den 12 september 2019, Bayer
Pharma (C-688/17, EU:C:2019:722) (nedan kallad domen Bayer Pharma), inte leda till slutsatsen
att direktivet utgor hinder for att tillimpa principen om strikt ansvar i finsk rétt. Tvartom har
Gilead m.fl. hdvdat att det i domen Bayer Pharma gjordes en tolkning av denna bestammelse som
utgdr hinder for att gora gillande skadestandsskyldighet enbart pa grund av att det aktuella
tillaggsskyddet senare har upphévts, efter att det hade beslutats om interimistiska atgérder pa
grund av intring i detta tillaggsskydd.

Den hénskjutande domstolen har pépekat att enligt finsk rattspraxis och doktrin foreskrivs i 7
kap. 11 § i rattegangsbalken ett ansvar som inte forutsétter fel eller forsummelse, det vill sdga ett
strikt ansvar. Detta innebér att var och en som beviljas en interimistisk atgdrd &r skyldig att
betala ersdttning om den immateriella rattighet som lag till grund for den interimistiska atgarden
senare upphavs.

Den hiénskjutande domstolen har emellertid péapekat att enligt finsk réttspraxis kan
ersattningsbeloppet, dven i de fall som avses i denna bestimmelse, minskas pa grund av att
svaranden sjilv har gjort skadan mojlig eller inte har vidtagit rimliga atgérder for att forhindra
eller begriansa skadan och saledes har bidragit till skadans uppkomst.

Den hinskjutande domstolen har dessutom understrukit att principen om strikt ansvar, sasom
den aterfinns i den finska réttsordningen, dven beaktas nér en interimistisk atgérd beviljas. For
att en sddan atgird ska kunna beviljas ska det namligen géras en bedomning av sannolikheten for
att den immateriella rattighet som ligger till grund f6r denna éatgédrd upphévs efter en eventuell
talan om ogiltigforklaring. Vad géller de respektive skador som har lidits ska det goras en
avviagning mellan, 4 ena sidan, den skada som har rattighetsinnehavaren vallats genom
forordnandet om den interimistiska atgarden och, & andra sidan, den skada som sékanden skulle
ha lidit om den interimistiska atgiarden inte hade beviljats.

Med hinsyn till domstolens tolkning i domen Bayer Pharma vill den hanskjutande domstolen

emellertid fa klarhet i huruvida ett system for ersiattning som grundar sig pa strikt ansvar kan
anses vara forenligt med artikel 9.7 i direktiv 2004/48.
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Under dessa omstédndigheter har Marknadsdomstolen vilandeférklarat malet och stillt foljande
tolkningsfragor till domstolen:

”1) Ska en skadestandsmekanism som bygger pa strikt ansvar, sdsom den mekanism som géller i
Finland, anses vara forenlig med artikel 9.7 i direktiv 2004/48?

2) Om fraga 1 besvaras nekande: Pa vilken typ av skadestandsansvar grundar sig i sa fall ansvar
enligt artikel 9.7 i direktiv 2004/48? Ska detta ansvar anses utgora en form av ansvar pa grund
av vallande, en form av ansvar for missbruk av en rittighet eller ansvar pa nagon annan grund?

3) Med hénvisning till fraga 2: Vilka omstdndigheter ska beaktas vid bedomningen av huruvida
det foreligger ansvar?

4) Skaisynnerhet bedomningen i fraga 3 endast goras pa grundval av de omstandigheter som var
kidnda nér en interimistisk atgdrd vidtogs, eller kan hdnsyn exempelvis tas till att den
immateriella réattighet vars pastadda intrang har motiverat den interimistiska atgérden senare
ogiltigforklarades retroaktivt, efter det att den vidtagits och, om sa ar fallet, vilken betydelse
bor den senare omsténdigheten tillméatas?”

Provning av tolkningsfragorna

Den forsta fragan

Den hinskjutande domstolen har stéllt den forsta fragan for att fa klarhet i huruvida artikel 9.7 i
direktiv 2004/48 ska tolkas s3, att den inte utgor hinder for en nationell lagstiftning i vilken det
foreskrivs en mekanism for erséttning for skada som orsakats av en interimistisk atgérd, i den
mening som avses i denna bestdmmelse, nidr denna mekanism grundar sig pa ett system med
strikt ansvar for den som ansoker om dessa atgarder, varvid den nationella domstolen emellertid
ar behorig att justera skadestandsbeloppet med beaktande av omstédndigheterna i det enskilda
fallet, inbegripet svarandens eventuella bidrag till skadans uppkomst.

I artikel 9.1 och 9.2 i direktiv 2004/48 foreskrivs att en innehavare av en immateriell rattighet kan
ansoka hos de behoriga rattsliga myndigheterna om olika interimistiska atgarder som réknas upp i
denna bestimmelse och som bland annat gor det mojligt att omedelbart stoppa ett intrang utan
att invinta ett avgorande i sakfragan, Sddana interimistiska atgérder ska emellertid, sdsom anges i
skél 22 i direktivet, vidtas med iakttagande av ritten till forsvar, vara proportionerliga i forhallande
till omstidndigheterna i det enskilda fallet samt ge tillridcklig siakerhet for att ticka svarandens
kostnader och skada, om ansdkan senare visar sig vara ogrundad.

Mot denna bakgrund foreskrivs i artikel 9.7 i ndmnda direktiv att om de interimistiska atgérderna
upphdvs eller upphor pa grund av en handling eller underlitenhet fran sokandens sida, eller om
det i efterhand konstateras att det inte forelag nagot intrang eller hot om intrang i en immateriell
rattighet, sa ska de réttsliga myndigheterna ha befogenhet att, pd begidran av svaranden, férordna
om att sokanden ska betala lamplig ersattning till svaranden for den skada som har orsakats av
ndmnda atgéarder.

Det framgar saledes klart av ordalydelsen i denna bestimmelse att det ankommer pa den rittsliga

myndighet till vilken en sadan begéran har framstillts att prova huruvida de tre villkor som
foreskrivs i ndimnda bestimmelse dr uppfyllda. For det forsta ska den kontrollera att de
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provisoriska atgérderna antingen har upphivts eller upphort att gélla pa grund av en handling eller
underlatenhet fran sokandens sida, eller att det inte har forekommit nagot intrang eller hot om
intrang i sokandens immateriella réttigheter. For det andra ska den bedéma huruvida det
foreligger en skada. For det tredje ska den avgora om det finns ett orsakssamband mellan skadan
och dessa atgirder.

EU-domstolen konstaterar att omstédndigheten att den som ansdker om interimistiska atgarder
har gjort sig skyldig till ett fel eller en forsummelse dock inte ingar bland dessa villkor i ndmnda
bestdmmelse.

For att avgora huruvida artikel 9.7 i direktiv 2004/48 aldgger medlemsstaterna ett specifikt
ansvarssystem for den som ansOker om interimistiska atgdrder ska hansyn tas till det
sammanhang i vilket denna bestdmmelse ingar, de mal som efterstrdvas med de foreskrifter som
bestammelsen ingér i samt forarbetena till denna bestimmelse.

Enligt fast réttspraxis syftar bestimmelserna i detta direktiv inte till att reglera samtliga aspekter
av immaterialritten, utan endast dem som avser dels efterlevnaden av immaterialréttsskyddet,
dels intrang i detta skydd, genom att foreskriva effektiva rattsmedel for att hindra, fa att upphora
eller atgdrda samtliga immaterialrattsintrang. Vid antagandet av detta direktiv valde
unionslagstiftaren hédrigenom att inféra en minimiharmonisering vad giller sdkerstéllandet av
immateriella rattigheter i allménhet (se, for ett liknande resonemang, dom av den 28 april 2022,
Koch Media, C-559/20, EU:C:2022:317, punkterna 31 och 32 och dir angiven réttspraxis).

Vad ndrmare bestamt giller ritten till ersattning for skada som svaranden har lidit till f5ljd av de
interimistiska atgdrderna, motsvarar ordalydelsen i artikel 9.7 i direktivet i huvudsak lydelsen i
artikel 50.7 i TRIPs-avtalet. I artikel 1.1 i detta avtal foreskrivs emellertid uttryckligen att
Virldshandelsorganisationens medlemmar ager frihet att sjilva besluta om lamplig metod att
genomfora bestimmelserna i ndimnda avtal i sin egen réttsordning och praxis.

Genom att i artikel 9.7 i direktiv 2004/48 upprepa den mycket vida formuleringen i artikel 50.7 i
TRIPs-avtalet har unionslagstiftaren saledes gett uttryck for sin vilja dels att inte harmonisera
reglerna om ersdttning till svaranden utéver vad som krdvs enligt detta avtal, dels att ge
medlemsstaterna ett utrymme f{or skonsmaéssig bedomning ndr det giller det konkreta
genomforandet av systemet om sokandens ansvar.

Av detta foljer att artikel 9.7 i direktiv 2004/48, jamford med artikel 50.7 i TRIPs-avtalet, ska tolkas
sa, att den fOreskriver en minimistandard for sidkerstillande av skyddet for immateriella
rattigheter, samtidigt som medlemsstaterna i princip ges ett utrymme for skonsmaéssig
bedomning som gor det mojligt for dem att i forekommande fall vélja ett system med strikt
ansvar eller ett system som forutsatter fel eller forsummelse.

I domen Bayer Pharma slog domstolen visserligen fast att artikel 9.7 i direktivet i princip inte utgor
hinder for en nationell lagstiftning enligt vilken ersédttning nekas en svarande som utsatts for
interimistiska atgdrder nir svaranden inte har agerat pa det sédtt som i allmadnhet kan forviantas av
var och en som é&r angeldgen om att undvika eller minska sin skada, &ven om det patent pa
grundval av vilket atgdrderna beviljades senare har upphévts. Domstolen har emellertid
uttryckligen preciserat att en sddan lagstiftning endast dr forenlig med denna bestimmelse om
den nationella domstolen, for att eventuellt komma fram till ersédttning ska nekas, kan beakta
samtliga omstidndigheter i malet (se, for ett liknande resonemang, domen Bayer Pharma,
punkt 71).

ECLI:EU:C:2024:8 9
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Mot bakgrund av det specifika fall som domstolen dérvidlag begrénsat sitt svar till att gilla, gar det
ddremot inte att av ndimnda dom dra slutsatsen att det i artikel 9.7 i direktiv 2004/38 foreskrivs att
svaranden endast ska beviljas ersittning om den som ansoker om de interimistiska atgiarderna har
gjort sig skyldig till fel eller forsummelse. Domstolen har endast, sdsom framgér av punkt 51 i
domen Bayer Pharma, haft for avsikt att erinra den réttsliga myndigheten om att det ankommer
pa denna myndighet att géra en bedomning av de sdrskilda omstdndigheterna i det anhidngiga
malet for att besluta om huruvida sokanden ska aldggas att till svaranden utge en “lamplig”
ersattning, det vill siga en ersdttning som ér rattfirdigad med hénsyn till dessa omstdndigheter.

Aven om de behériga nationella domstolarnas behérighet att bevilja en sddan ersittning ér strikt
underkastad de villkor som anges i artikel 9.7 i direktiv 2004/48, innebar inte den omstédndigheten
att dessa villkor ar uppfyllda i ett specifikt mal att dessa domstolar automatiskt och under alla
omstdndigheter &r skyldiga att aldgga s6kanden att ersiatta den skada som svaranden har lidit till
foljd av ndmnda atgarder (se, for ett liknande resonemang, domen Bayer Pharma, punkt 52).

Av detta foljer att medlemsstaterna, nér de inforlivar artikel 9.7 i direktiv 2004/48, ska ta hénsyn
till kravet pa att den behodriga domstolen ska kunna beakta samtliga omstindigheter i det
mal som den har att avgora, inbegripet parternas upptradande (se, for ett liknande resonemang,
domen Bayer Pharma, punkt 71), och detta oberoende av vilket ansvarssystem som géller.

Medlemsstaternas utrymme for skonsmassig bedomning vid detta inférlivande begransas dven av
foreskrifterna i artikel 3 i direktiv 2004/48. De medel som enligt dessa bestimmer ska anvéndas for
att sdkerstélla skyddet for immateriella rattigheter med tillimpning av detta direktiv ska ndmligen,
enligt denna artikel, bland annat vara réttvisa, proportionerliga och avskriackande, och de ska
tillampas sd att hinder for lagenlig handel inte uppkommer, varvid skyddet for lagenlig handel,
enligt forsta stycket i ingressen till TRIPs-avtalet, dr ett av malen med detta avtal. Dessa medel
maste ocksd vara utformade sa att det sakerstills att de immateriella rattigheterna inte missbrukas.

For att avgora huruvida ett system med strikt ansvar &r forenligt med bestimmelserna i artikel 3 i
direktiv 2004/48, ar det nodvandigt att se detta system i sammanhanget av de interimistiska
atgiarder som foreskrivs i artikel 9 i direktivet och att undersoka om det system som inforts
genom en kombination av desamma dr réttvist och proportionerligt samt inte skapar hinder for
lagenlig handel samtidigt som det har en avskriackande verkan.

I forevarande fall framgér det av den hénskjutande domstolens forklaringar att enligt den
nationella lagstiftning som é&r aktuell i det nationella malet dr en sokande som har beviljats en
interimistisk dtgdrd som &r onddig eller ogrundad skyldig att ersdtta svaranden for den skada
som orsakats av den interimistiska atgédrden och dess verkstillighet, samt for de kostnader som
har uppkommit i detta avseende. Det dr saledes enligt en sadan lagstiftning inte nodvéndigt att
sokanden har begatt ett fel eller en forsummelse for att denne ska kunna adra sig
skadestdndsansvar. Av detta foljer att var och en som ansoker om en interimistisk atgérd ar
skyldig att betala skadestand for att ticka den skada som denna atgdrd har orsakat, om den
immateriella rattighet pa grundval av vilken atgdrden beviljades senare forklaras ogiltig. Enligt
nationell rittspraxis kan ersattningsbeloppet emellertid minskas pa grund av att svaranden sjilv
har gjort skadan mojlig eller inte har vidtagit rimliga atgérder for att forhindra eller begransa
skadan och séledes har bidragit till skadans uppkomst.

Vad for det forsta giller fragan huruvida ett system med interimistiska atgarder som integrerar ett

system med strikt ansvar for att sikerstilla att ersédttning ges till en svarande som har lidit skada
till f6ljd av omotiverade interimistiska atgirder, konstaterar domstolen att unionslagstiftaren
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genom direktiv 2004/48 har foreskrivit rattsliga instrument som gor det mojligt att pa ett
overgripande sitt minska risken for att svaranden lider skada till f6ljd av de interimistiska
atgirderna och saledes att skydda svaranden (se, for ett liknande resonemang, dom av den
28 april 2022, Phoenix Contact, C-44/21, EU:C:2022:309, punkt 44). Unionslagstiftaren har
harigenom velat sékerstilla en balans mellan en hog skyddsnivé for immateriella rattigheter och
svarandens réttigheter och friheter.

Det framgdr ndmligen att de atgdrder, forfaranden och sanktioner som foreskrivs i
direktiv 2004/48, samt de rattsmedel som ska sdkerstidlla skyddet for de immateriella
rattigheterna, kompletteras av mojligheten att vacka skadestdndstalan, vilket dr en mojlighet som
har ett ndra samband med ndmnda atgéirder, forfaranden och sanktioner. I artikel 7.1 och
artikel 9.1 i direktivet foreskrivs séledes sdkerhetsatgérder och interimistiska atgérder som
sarskilt syftar till att forhindra ett omedelbart forestdende immaterialréttsintrang, daribland
beslag av varor som misstinks gora intrang i en immateriell rattighet. For att sékerstélla den
jamvikt som avses i punkt 44 ovan foreskrivs vidare, i artikel 7.4 och artikel 9.7 i direktivet,
atgirder som gor det mojligt for svaranden att begira ersdttning om det senare visar sig att det
inte foreldg nagot intrang eller hot om intrang i en immateriell réttighet. Sd&som framgar av
skél 22 i samma direktiv utgor dessa atgdrder garantier som lagstiftaren har ansett nédvindiga
som motvikt till de snabba och effektiva interimistiska atgérder som lagstiftaren ocksa har
foreskrivit (dom av den 16 juli 2015, Diageo Brands, C-681/13, EU:C:2015:471, punkt 74).

Det kan inte med framgéng goras gillande att en sddan ordning med strikt ansvar som den som ar
aktuell i det nationella malet skulle dventyra den i foregdende punkt beskrivna jamvikten genom
att avskracka innehavaren av en immateriell réttighet fran att vdcka talan och fran att gora
gillande denna rittighet. De interimistiska atgdrderna dr ndmligen avsedda att forhindra ett
omedelbart forestaende intrang i en sadan rattighet eller att forhindra att ett pastitt intrang
fortsiatter. Om det i slutdndan visar sig att denna rattighet inte har asidosatts, s forsvinner
emellertid grunden for de interimistiska atgiarderna, vilket i princip gor att sokanden blir skyldig
att ersdtta all skada som orsakats av dessa omotiverade dtgérder. I det sistndmnda avseendet ska
det emellertid papekas att en sddan strikt ansvarsmekanism som den som é&r aktuell i det
nationella malet, inom ramen for vilken den domstol vid vilken talan har vickts kan beakta
samtliga omstédndigheter i det enskilda fallet, inbegripet svarandens eventuella bidrag till skadans
uppkomst, tillater att man anpassar skadestandets belopp och pa sa siatt mildrar den avskriackande
verkan som denna ordning eventuellt har gentemot innehavaren av den immateriella réttigheten.

Den omsténdigheten att den som ansoker om saddana atgérder ar skyldig att bedoma de risker som
ar forenade med deras verkstéllande motsvarar den risk som svaranden tar genom sitt beslut att
salufora produkter pa ett sdtt som kan utgora intrang. En mekanism for strikt ansvar som
grundar sig pa sokandens risk framstar saledes som proportionerlig i forhallande till
unionslagstiftarens syfte att sakerstilla skyddet for immateriella rattigheter samtidigt som risken
for att svaranden lider skada till foljd av de interimistiska atgédrderna minskas rent allmént.

Dessutom forefaller jamvikten mellan s6kandens och svarandens rittigheter fullt ut siakerstéllas
genom en sadan mekanism med strikt ansvar som é&r i fradga i malet vid den nationella domstolen.
Den omstéandigheten att svaranden inte &r skyldig att visa att sokanden har begétt ett fel eller en
forsummelse utgér ndmligen motvikten till att sokanden har kunnat utverka sddana atgédrder
utan att behova forebringa definitiv bevisning for ett eventuellt intrang i enlighet med artikel 9.3 i
direktiv 2004/48.

ECLI:EU:C:2024:8 11
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Vad for det andra giller avsaknaden av hinder for lagenlig handel, ska det papekas att
presumtionen om att en immateriell réattighet ar giltig gor det majligt for innehavaren att vinda
sig till en domstol och anstka om interimistiska atgdrder innan talan vicks i sak. Den sistndmnde
maste emellertid vicka talan om intrdng inom den frist som foreskrivs i artikel 9.5 i
direktiv 2004/48, eftersom en sadan talan i allmédnhet leder till att svaranden vicker genkdromal
om ogiltigforklaring av nimnda réttighet. Om den immateriella réttighet som legat till grund for
de interimistiska atgdrderna upphévs retroaktivt, saisom é&r fallet i malet vid den nationella
domstolen, innebér detta att det har konstaterats att svarandens handlingar som férhindrades
genom dessa atgéarder helt och hallet omfattades av den lagenliga handeln och saledes inte borde
ha hindrats. I ett sddant fall dr det inte heller mojligt att aberopa den hoga skyddsniva for
immateriella rattigheter som unionslagstiftaren efterstravar, eftersom den immateriella réattighet
som retroaktivt upphévs ska anses aldrig ha existerat. Hérav foljer att ett system med
interimistiska atgdrder som innefattar ett system med strikt ansvar, sasom det som ér i fraga i
malet vid den nationella domstolen, inte skapar nagot hinder for lagenlig handel.

Vad for det tredje géller den avskrackande verkan av ett sadant system med interimistiska atgérder
som det som foreskrivs i artikel 9 i direktiv 2004/48, vilket inbegriper ett system med strikt ansvar
av det slag som beskrivs i punkt 43 i forevarande dom, ska det papekas att den domstol vid vilken
en skadestandstalan har vickts kan beakta samtliga omstdndigheter i malet, inbegripet svarandens
handlande, vid faststédllandet av skadestandets storlek, vilket innebér att ett sadant system med
strikt ansvar inte kan paverka den avskridckande karaktdren hos systemet med interimistiska
atgdrder. Ratten till ersdttning dr ndmligen strikt begrénsad till den skada som svaranden har lidit
och som orsakats av de omotiverade interimistiska dtgdrder som innehavaren av den immateriella
rattigheten i fraga har begirt. Ur detta perspektiv kan den ritt till ersdttning som foreskrivs i
artikel 9.7 i direktivet inte aberopas for att ticka den del av skadan som orsakats av svarandens
egna handlande och som eventuellt har lett till att den skada som ursprungligen orsakats av de
interimistiska atgarderna har forvarrats.

Mot bakgrund av vad som anforts ovan skall den forsta fragan besvaras enligt f6ljande. Artikel 9.7 i
direktiv 2004/48 ska tolkas s&, att den inte for en nationell lagstiftning i vilken det foreskrivs en
mekanism for ersdttning for skada som orsakats av en interimistisk atgérd, i den mening som
avses i denna bestammelse, ndr denna mekanism grundar sig pa ett system med strikt ansvar for
den som ansoker om dessa atgirder, varvid den nationella domstolen dr behorig att justera
skadestandsbeloppet med beaktande av omstdndigheterna i det enskilda fallet, inbegripet
svarandens eventuella bidrag till skadans uppkomst.

Den andra, den tredje och den fjdirde fragan

Med hinsyn till svaret pa den forsta fragan, och eftersom den andra, den tredje och den fjarde
fragan endast har stillts for det fall denna fraga besvaras nekande, saknas anledning att besvara
dessa fragor.

Rittegangskostnader

Eftersom forfarandet i forhallande till parterna i det nationella malet utgor ett led i beredningen av
samma mal, ankommer det pa den héanskjutande domstolen att besluta om
rattegangskostnaderna. De kostnader for att avge yttrande till domstolen som andra én ndmnda
parter har haft dr inte erséttningsgilla.
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Mot denna bakgrund beslutar domstolen (tredje avdelningen) foljande:

Artikel 9.7 i Europaparlamentets och radets direktiv 2004/48/EG av den 29 april 2004 om
siakerstillande av skyddet for immateriella riattigheter

ska tolkas enligt foljande:

Den utgor inte hinder for en nationell lagstiftning i vilken det foreskrivs en mekanism for
ersittning for skada som orsakats av en interimistisk atgird, i den mening som avses i denna
bestimmelse, nir denna mekanism grundar sig pa ett system med strikt ansvar for den som
ansoker om dessa atgirder, varvid den nationella domstolen &ar behorig att justera
skadestandsbeloppet med beaktande av omstindigheterna i det enskilda fallet, inbegripet
svarandens eventuella bidrag till skadans uppkomst.

Underskrifter
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