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1. SYFTE

Kommissionens riktlinjer for tullmyndigheternas kontroll av att immateriella rittigheter efterlevs i friga om varor som transiteras
genom EU, sarskilt lakemedel, som kommissionens avdelningar offentliggjorde den 1 februari 2012 pé webbplatsen for
generaldirektoratet for skatter och tullar, behover uppdateras for att beakta:

— Forordning (EU) nr 608/2013 ('), som har ersatt radets forordning (EG) nr 1383/2003 (3.

— Varumarkespaketet (rddets forordning (EG) nr 207/2009 (}) har dndrats genom forordning (EU) 2015/2424 (%) och
direktiv (EU) 2015/2436 (°) har antagits).

I forordning (EU) nr 608/2013 faststills villkor och forfaranden for tullmyndigheternas administrativa sakerstillande av
skyddet for immateriella rittigheter, och omfattningen av de immateriella rittigheter som kan kontrolleras av
tullmyndigheterna utokas avsevirt (varumirke, formgivning, upphovsritt och nérstiende rittighet, geografisk beteck-
ning, patent, vaxtforadlarritt, kretsmonster i halvledarprodukter, bruksmonster, handelsnamn).

Bestimmelserna i forordning (EU) nr 608/2013 om tullens sikerstillande av skyddet f6r immateriella rittigheter maste
tillimpas med beaktande av behovet att frimja effektivt och limpligt skydd av immateriella rittigheter och sakerstlla att
atgirder och forfaranden for att uppratthalla immateriella rittigheter inte i sig blir hinder for den lagliga handeln,
i enlighet med ingressen och artikel 41 i Virldshandelsorganisationens avtal om handelsrelaterade aspekter av immateri-
alrdtter (Trips-avtalet) (%).

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens sikerstillande av skyddet for
immateriella rattigheter (EUT L 181, 29.6.2013, 5. 15).

(*) Rédets forordning (EG) nr 1383/2003 av den 22 juli 2003 om tullmyndigheternas ingripande mot varor som misstanks gora intrng
i vissa immateriella rittigheter och om vilka dtgarder som skall vidtas mot varor som gor intrdng i vissa immateriella rittigheter
(EUT L 196, 2.8.2003, s. 7).

(*) Rédets forordning (EG) nr 207/2009 av den 26 februari 2009 om gemenskapsvarumirken (EUT L 78, 24.3.2009, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2015/2424 av den 16 december 2015 om édndring av rddets forordning (EG)
nr 207/2009 om gemenskapsvarumarken och av kommissionens forordning (EG) nr 2868/95 om genomforande av rddets forordning
(EG) nr 40/94 om gemenskapsvarumarken samt om upphédvande av kommissionens forordning (EG) nr 2869/95 om de avgifter som
skall betalas till Byrdn for harmonisering inom den inre marknaden (varumirken, ménster och modeller) (EUT L 341, 24.12.2015,
s. 21).

(°) Europaparlamentets och rddets direktiv (EU) 2015/2436 av den 16 december 2015 for tillndrmning av medlemsstaternas varumar-
keslagstiftning (EUT L 336, 23.12.2015, s. 1).

(°) Bilaga 1C till Marrakeshavtalet om upprittande av Virldshandelsorganisationen, undertecknat i Marrakesh i Marocko den 15 april
1994.
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Varumirkespaketet utvidgar nu rittigheterna for innehavare av ett varumirke som &r registrerat pd unionsnivd som ett
EU-varumirke eller pd medlemsstatsnivd som ett nationellt varumirke att hindra tredje parter frén att vid handelstrans-
aktioner fora in varor som kommer till unionen frén tredjelinder utan att overgd till fri omsittning och som utan
tillstdnd har forsetts med ett varumérke som ar identiskt med eller som i visentliga drag inte kan skiljas frin det varu-
mirke som 4r registrerat for sidana varor. Detta bor tas i beaktande vid tullmyndigheternas sikerstallande av skyddet for
immateriella rittigheter.

Detta dokument ersdtter dirfor Kommissionens riktlinjer for tullmyndigheternas kontroll av att immateriella rattigheter efterlevs
i fraga om varor som transiteras genom EU, sarskilt lakemedel.

2. TULLKONTROLL AV VAROR SOM GOR INTRANG I EN IMMATERIELL RATTIGHET

Forordning (EU) nr 608/2013 innehaller kontrollférfaranden for att tillata tullmyndigheterna att ingripa mot varor som
misstidnks gora intrdng i immateriella rittigheter. I artikel 2 i forordningen fortecknas de immateriella rittigheter som
omfattas av tullmyndigheternas kontroll. I férordning (EU) nr 608/2013 faststills villkor och f6rfaranden for tullmyndig-
heternas ingripande nér varor som misstianks gora intrng i en immateriell rdttighet dr eller borde ha varit foremdl for
tullovervakning eller tullkontroll (artikel 1.1), eftersom tullmyndigheternas forfaranderittigheter dr begrinsade till att
bedéma om varorna dr "varor som misstinks gora intrang i en immateriell rittighet” enligt definitionen i artikel 2.7.

[ forordning (EU) nr 608/2013 faststills inte ndgra kriterier for att bedoma huruvida det foreligger intrdng i en
immateriell rattighet (skdl 10). Frdgan om huruvida det foreligger intrdng i en immateriell rattighet dr en frdga for
immaterialrittslig lagstiftning, som den tolkas av de behoriga nationella domstolarna och Europeiska unionens domstol.

2.1 Varor som kommer fran tredjelinder utan att 6verga till fri omsittning

For varor som fors in i unionens tullomrdde utan att Gvergd till fri omsittning kan ett intrdng i de relevanta
immateriella rittigheterna foreligga dd dessa varor medan de funnits inom unionens tullomrade (till exempel om de
hinforts till ett sdrskilt forfarande enligt unionens tullkodex (!)) eller till och med innan de fors in i omradet, 4r féremal
for ett kommersiellt agerande som riktas till unionens marknad, sdsom en forsiljning, utbjudande till forsiljning eller
marknadsféring (se Philips/Nokia-malen, punkt 57 (3), eller ddr det framgar tydligt av dokument (t.ex. bruksanvisningar)
eller korrespondens om varorna att avsikten dr att avleda varorna till unionens marknad utan rdttighetsinnehavarens
tillstand.

Varor som fors in fran ett tredjeland utan att 6verga till fri omsittning och som misstinks gora intrdng i en immateriell
rittighet som ar skyddad av Europeiska unionen, till exempel genom ett varumirke, en upphovsritt eller en nirstdende
rittighet, eller en formgivning eller ett patent, kan klassas som “varor som misstinks gora intrdng i en immateriell
rattighet” ndr det finns beldgg for att avsikten ar att salufora dem i Europeiska unionen. Sidana beldgg kan visa pé att
varorna har sélts till en kund, bjudits ut till forsiljning eller marknadsforts till kunder i Europeiska unionen (se Philips/
Nokia-malen, punkt 78).

2.2 Varor som fors in frin tredjelinder utan att 6vergd till fri omsittning och som har forsetts med ett
identiskt eller visentligen identiskt varumirke

Forordning (EG) nr 207/2009, dndrad genom férordning (EU) 2015/2424 och direktiv (EU) 2015/2436, utvidgar
rattigheterna for innehavaren av ett varumirke som &r registrerat pd unionsnivd som ett EU-varumarke eller pd med-
lemsstatsnivd som ett nationellt varumirke att hindra tredje parter fran att vid handelstransaktioner fora in varor som
kommer till unionen frdn tredjelinder utan att overgd till fri omsittning och som utan tillstdnd har forsetts med ett
varumdrke som 4r identiskt med eller som i vésentliga drag inte kan skiljas frén det varumirke som ar registrerat for
sddana varor (nedan kallade varor med identiska eller vésentligen identiska varumdrken) dven om varorna inte dr avsedda for
omsittning pd unionens marknad. Som forklaras i skdl 15 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2424
ar syftet "att stirka varumdrkesskyddet och bekimpa varumdrkesforfalskning effektivare och i linje med unionens internationella
skyldigheter inom ramen for Varldshandelsorganisationen (WTO)".

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013 om faststillande av en tullkodex for unionen
(EUTL 269, 10.10.2013, s. 1).
(*) Forenade malen C-446/09 och C-495/09.
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De nya bestimmelserna gillande behandling av de varor med identiska eller visentligen identiska varumérken som fors
in i unionens omrdde utan att 6vergd till fri omsittning ska tillimpas enligt foljande:

EU-varumirken

— Nir det giller EU-varumirken tridde forordning (EU) 2015/2424 i kraft den 23 mars 2016 (artikel 4) och blev
tillimplig samma dag. Darfor far tullmyndigheter fran och med den 23 mars 2016 vidta tgdrder gallande varor som
fors in i unionens tullomrdde fran tredjelinder utan att Gvergd till fri omsittning och som forsetts med ett varu-
mirke som ar identiskt eller vasentligen identiskt med ett EU-varumarke.

Nationella varumirken

— Nir det giller nationella varumérken tridde direktiv (EU) 2015/2436 i kraft den 12 januari 2016 (artikel 56). Med-
lemsstaterna ska, i enlighet med artikel 54 i direktiv (EU) 2015/2436, anpassa sina nationella lagar och andra
forfattningar om varumirken for att inforliva direktivet senast den 14 januari 2019. Det innebdr att for nationella
varumdrken kommer de nya bestimmelserna om de varor med identiska eller visentligen identiska varumarken som
fors in i medlemsstaten dir varumdrket 4r registrerat utan att overga till fri omsittning att vara tillimpliga i den
medlemsstaten ndr de lagar och andra forfattningar som kravs for att efterleva artikel 10 i direktivet ar antagna och
i kraft, vilket kan intriffa nir som helst fore den 14 januari 2019. Tullmyndigheterna i varje medlemsstat bor darfor
noggrant folja revideringen av den nationella varumirkeslagstiftningen for att veta frn vilket datum de ska tillimpa
transiteringsbestimmelserna for de nationella varumirkena. Tullmyndigheterna fér vidta dtgirder gillande varor som
fors in fran tredjelander utan att overgd till fri omsattning och som forsetts med ett varumirke som ar identiskt eller
visentligen identiskt med ett nationellt varumarke fran och med det datum de nationella bestimmelserna ar i kraft
och tillimpliga i den medlemsstaten.

Innehavarens rittigheter i friga om varor med identiska eller visentligen identiska varumirken

Artikel 9.4 i forordning (EG) nr 207/2009, dndrad genom forordning (EU) 2015/2424 lyder enligt foljande:
"Rattigheter som dr knutna till ett EU-varumdrke

[...] 4. Utan att det paverkar innehavares rattigheter som forvirvats fore ansikningsdagen eller prioritetsdagen for EU-varumdrket
ska innehavaren av ett EU-varumdrke ocksd ha ritt att hindra tredje man frdn att i naringsverksambhet fora in varor i unionen utan
att dessa overgatt till fri omsdttning dar, om dessa varor, inbegripet forpackning, kommer frin tredjelinder och utan tillstdnd har
forsetts med ett varumdrke som dr identiskt med det EU-varumdrke som registrerats for sddana varor eller som i vésentliga drag inte
kan sdrskiljas frdn det varumdrket.” (vir understrykning)

Ruttigheter som dr knutna till ett nationellt varumdrke

Artikel 10.4 i direktiv (EU) 2015/2436 ar formulerad pd liknande sitt som artikel 9.4 i férordning (EG) nr 207/2009,
dndrad genom férordning (EU) 2015/2424, och utvidgar rittigheterna for innehavaren av ett registrerat nationellt varu-
mirke gillande varor som forts in i medlemsstatens omrdde och utan tillstdnd har forsetts med ett varumarke som ar
identiskt eller visentligen identiskt med det registrerade nationella varumirket utan att dessa varor overgdr till fri
omsittning i medlemsstaten.

Det bor noteras att enligt lydelsen i och syftet med dessa nya bestimmelser ska varumarkesinnehavarens rattigheter inte
bara omfatta varor som har forsetts med ett tecken som 4r identiskt med innehavarens registrerade varumirke (dvs. ett
tecken som utan vare sig dndringar eller tilligg efterbildar samtliga bestandsdelar av varumirket, eller nir det innehaller
avvikelser som vid en helhetsbedomning ar sd obetydliga att de kan undgd genomsnittskonsumentens blick, enligt EU-
domstolens definition i mal 291/00, LT] Diffusion SA).

De nya bestimmelserna omfattar ocksd varor som forsetts med ett tecken "som i visentliga drag inte kan sirskiljas fran
det varumérket”.

3. VAROR SOM MISSTANKS GORA INTRANG I EN IMMATERIELL RATTIGHET —
TULLKONTROLL
3.1 Kontroll och kvarhéllande

I enlighet med unionens tullkodex (forordning (EU) nr 952/2013) fir tullmyndigheter genomfora alla kontroller som de
anser nodvindiga for icke-unionsvaror som fors in i unionens tullomrade (!). Dessa kontroller maste vara proportionella
och utforas i enlighet med riskanalyskriterier.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 952/2013 av den 9 oktober 2013, sdrskilt artikel 46.
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Utover den allmidnna mojligheten att genomfora tullkontroller, i enlighet med artikel 1.1 i forordning (EU) nr 608/2013,
har tullmyndigheterna ocksé behorighet att kvarhdlla varor som misstidnks gora intrdng i en immateriell rittighet och
som ar eller borde ha varit foremadl for tullovervakning eller tullkontroll inom unionens tullomrade, sirskilt varor som
omfattas av f6ljande situationer:

a) Nar de har deklarerats for overgang till fri omsittning, export eller dterexport.
b) Nir de fors in till eller ut frdn unionens tullomrade.
¢) Nar de hanforts till ett sdrskilt forfarande.

Kvarhdllandet av varorna ar ett beslut som tas av tullmyndigheterna baserat pd tillrickliga indikationer om att dessa
varor gor intrang i immateriella rattigheter.

Kvarhdllande av varorna innebdr att varorna hélls kvar och rittighetsinnehavaren ges atkomst till konfidentiell informa-
tion och fir inspektera ifrdgavarande varor, och kan leda till att varorna forstors, utan formellt faststillande av om ett
intrang har gjorts ('). Detta forfarande gar utover tullmyndigheternas vanliga kontroll.

3.2 Varor med identiska eller visentligen identiska varumirken

I skil 15 i férordning (EU) 2015/2424 om 4ndring av forordning (EG) nr 207/2009 anges foljande:

"I syfte att stirka varumdrkesskyddet och bekimpa varumdrkesforfalskning effektivare och i linje med unionens internationella skyl-
digheter inom ramen for Varldshandelsorganisationen (WTO), sdrskilt artikel V i allmdnna tull- och handelsavtalet (Gatt) om tran-
siteringsfrihet och, vad géller generiska likemedel, den forklaring om Trips-avtalet och folkhalsa som antogs av WTO:s ministerkon-
ferens i Doha den 14 november 2001, bér innehavaren av ett EU-varumdrke ha ritt att hindra tredje man frin att i ndringsverk-
samhet fora in varor i unionen utan att dessa overgdtt till fri omsattning ddr, om dessa varor kommer frin tredjeldinder och utan
tillstdnd har forsetts med ett varumdrke som dr identiskt eller visentligen identiskt med det EU-varumdrke som registrerats for
sddana varor.”

Enligt skdl 16 i férordning (EU) 2015/2424 om andring av forordning (EG) nr 207/2009 och skal 22 i direktiv (EU)
2015/2436 bor det vara tilldtet att forhindra inforsel av intrdngsgorande varor och hinférande av sddana till samtliga
tullférfaranden, inklusive transitering, omlastning, lagring, frizoner, tillfillig lagring, aktiv foradling eller tillfallig inforsel,
dven dd sddana varor inte dr avsedda att slippas ut pd marknaden i unionen. Tullmyndigheterna bor nir de utfor
tullkontroller tillimpa de befogenheter och forfaranden som faststills i Europaparlamentets och radets forordning (EU)
nr 608/2013.

I enlighet med unionens och den nationella varumirkeslagstiftningen kan varor som misstinks vara varor med identiska
eller visentligen identiska varumirken kvarhéllas av tullmyndigheterna med stéd av férordning (EU) nr 608/2013 da de
fors in i unionens tullomrdde utan att 6vergd till fri omsittning och utan att vara avsedda for unionsmarknaden. Varor
som misstinks vara forsedda med ett identiskt eller visentligen identiskt varumirke utan tillstdnd kan hittas pd unio-
nens tullomride

— i tillfallig lagring,

— i transitering pa vég frn ett tredjeland till ett annat tredjeland,

— under ett lagringsforfarande i en frizon eller ett tullager, utan att dnnu avses for marknaden i EU eller ett tredjeland,
— under forfarandet for tillfallig inforsel,

— under forfarandet for aktiv foradling.

(") Se artikel 17 och artikel 23 i férordning (EU) nr 608/2013.
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Innan tullmyndigheterna kvarhéller varor som misstdnks ha forsetts med ett varumirke som ar identiskt eller visentli-
gen identiskt med det skyddade varumirket utan tillstdnd, om de varorna inte 4r avsedda for EU-marknaden, fir de,
i enlighet med artikel 17.2 i forordning (EU) nr 608/2013 och for att undvika att hindra den lagliga handeln, begira att
innehavaren av beslutet om beviljande av ansokan ska tillhandahélla dem alla relevanta uppgifter om varorna.

Niér varor som misstinks ha forsetts med ett varumirke som ar identiskt eller visentligen identiskt med det skyddade
varumdrket utan tillstdnd, och som inte 4r avsedda for EU-marknaden, har kvarhillits bor tullmyndigheterna sikerstilla
att de berorda personerna (dvs. varuinnehavaren eller varudeklaranten och rittighetsinnehavaren) snarast underrittas om
kvarhéllandet.

[ syfte att forena behovet av att sikerstilla effektiv kontroll av skyddet for varumirkesrittigheter med nodvindigheten
att undvika att hindra det fria lagliga handelsflodet faststiller de nya bestimmelserna i varumirkespaketet att ritten for
innehavaren av ett registrerat varumaérke att hindra sjilva inforandet av varor i EU ska utgd under vissa omstindigheter,
med hinseende pd varor som misstinks ha forsetts med ett identiskt eller visentligen identiskt varumarke utan tillstand
och som transiteras och enligt uppgift 4r avsedda for marknaden i ett tredjeland. Denna ritt ska utgd om deklaranten
eller varuinnehavaren under de forfaranden som har inletts for att faststilla om ett intrdng har gjorts i det registrerade
varumdrket ligger fram bevis pé att innehavaren av det registrerade varumirket inte har ritt att forbjuda att varorna
slapps ut pd marknaden i det slutliga destinationslandet eftersom det berérda varumirket inte dr skyddat i det slutliga
destinationslandet.

3.3 Likemedel

Aven om den unionslagstiftning som det hdnvisas till i detta tillkdnnagivande inte innehéller specifika regler om likeme-
del beskriver savil forordning (EU) nr 608/2013 (skdl 11), forordning (EU) 2015/2424 (skdl 19) och direktiv (EU)
2015/2436 (skil 25) behovet av att underlitta smidig transitering for lagliga likemedel genom EU.

Enligt den forklaring om Trips-avtalet och folkhilsa som antogs vid WTO:s ministerkonferens i Doha den 14 november
2001 bor Trips-avtalet tolkas och tillimpas pa ett sitt som underbygger WTO-medlemmarnas ritt att skydda folkhilsan,
sdrskilt genom att underlitta tillgdngen till likemedel for alla. EU och dess medlemsstater stoder helt alla insatser for att
underltta tillgdngen till lakemedel i beh6vande liander i enlighet med den forklaringen.

Tullmyndigheter maste vidta alla rimliga atgirder for att sakerstilla att lagliga likemedel som siljs pa lagliga vagar (),
oavsett om de ar generiska eller inte, kan flyttas genom unionens tullomrdde och inte kvarhalls med stod av férordning
(EU) nr 608/2013.

Tullmyndigheterna bor darfor inte kvarhalla lakemedel — utan bevis for att de 4r avsedda f6r EU-marknaden - till exem-
pel om det finns likheter mellan INN-namnet (%) f6r den aktiva ingrediensen i likemedlet och varumirket som ar regi-
strerat i EU.

Tullmyndigheterna bor darfor vidta alla forsiktighetstgirder for att undvika kvarhéllande av likemedel med stod av
forordning (EU) nr 608/2013, om de inte 4r avsedda for EU-marknaden eller om varorna inte dr forsedda med ett varu-
mirke som misstinks vara identiskt eller vdsentligen identiskt med det skyddade varumarket i den mening som avses
i punkt 2.2 i detta tillkdnnagivande.

3.4 Samarbete med rittighetsinnehavare

Det ar ytterst viktigt att tullmyndigheterna har tillgang till tillricklig och relevant information fran rattighetsinnehavarna
for att organisera sin riskanalys pd ett effektivt och verkningsfullt sitt.

De rittighetsinnehavare som limnar in en ansokan om ingripande bor darfor alltid ta sdrskild hansyn till kravet att
tillhandahélla all tillgdnglig information som kan hjilpa tullmyndigheterna i deras utvirdering av risken for intrdng i den
berorda rittigheten.

(") Till exempel likemedel som enbart transiteras genom EU:s omrdde och som omfattas av ett patent som ér tillimpligt for sidana lake-
medel pa EU-omradet, utan tillrickliga bevis pa att risken ér stor att likemedlen avleds till EU-marknaden.

() INN-namn identifierar farmaceutiska dmnen eller aktiva farmaceutiska ingredienser. Varje INN-namn ér ett unikt namn som ér inter-
nationellt erkdnt och allmin egendom. INN-namn kallas ocksd internationella generiska benimningar. Mer information om INN-
namn finns pd Varldshalsoorganisationens webbplats: http://www.who.int/medicines/services/inn/innguidance/en/
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Artikel 28 i forordning (EU) nr 608/2013 foreskriver att en réttighetsinnehavare ska vara ansvarsskyldig for skador
gentemot varuinnehavaren, bl.a. om det senare konstateras att varorna i fraga inte gor intrdng i en immateriell réttighet.

Pa grund av de strikta tidsfristerna som anges i férordning (EU) nr 608/2013 bor rittighetsinnehavare sikerstilla att
kontaktpersonerna som uppges i ansokningarna litt kan nds och har mojlighet att snabbt svara pa kontaktforsok eller
begiranden fran tullmyndigheterna.
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