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ladkkeiden yhtenaisesta lisasuojatodistuksesta ja
asetuksen (EU) 2017/1001, asetuksen (EY) N:o 1901/2006 ja
asetuksen (EU) N:o 608/2013 muuttamisesta

— Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn tulokset
(Strasbourg, 26.—29. helmikuuta 2024)

I. JOHDANTO

Esittelija Tiemo WOLKEN (S&D, DE) esitti oikeudellisten asioiden valiokunnan (JURI) puolesta

edelld mainittua asetusehdotusta koskevan mietinnon, joka sisélsi 73 tarkistusta (tarkistukset 1-73).

Lisdksi EPP-ryhmai esitti kolme tarkistusta (tarkistukset 74—76).
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II. AANESTYS

Euroopan parlamentti hyvéksyi 28. helmikuuta 2024 pidetyssé tdysistuntodénestyksessa
asetusehdotukseen tehdyt tarkistukset 1-73. Muita tarkistuksia ei hyvaksytty.

Naéin tarkistettu komission ehdotus muodostaa Euroopan parlamentin ensimmaisen kasittelyn

kannan, joka on liitteend olevassa lainsdddéntopédéatoslauselmassa.
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LIITE
(28.2.2024)

P9 TA(2024)0097

Lidkkeiden yhteniinen lisdsuojatodistus

Euroopan parlamentin lainsaidéintopiatoslauselma 28. helmikuuta 2024 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lidkkeiden yhteniisesti
lisdsuojatodistuksesta ja asetuksen (EU) 2017/1001, asetuksen (EY) N:0 1901/2006 ja
asetuksen (EU) N:0 608/2013 muuttamisesta (COM(2023)0222 — C9-0148/2023 —
2023/0127(COD))

(Tavallinen lainsdidtamisjéirjestys: ensimméinen Kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0222),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
118 artiklan ensimmadisen kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen
Euroopan parlamentille (C9-0148/2023),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 3 kohdan,
ottaa huomioon tydjarjestyksen 59 artiklan,

ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan mietinnon (A9-0019/2024),

1. vahvistaa jiljempéni esitetyn ensimmadisen késittelyn kannan;

2. pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin késiteltidviksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké
kansallisille parlamenteille.
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Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen kannalta.
Ladkkeiden, etenkdan niiden, jotka
syntyvat pitkan ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittdminen unionissa ei jatku,
ellei ladkkeisiin sovelleta riittdvan suotuisia
ja suojaavia saantoja, jotka kannustavat
tallaisen tutkimustyon tekemiseen.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Tarkistus

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen ja unionin
kilpailukyvyn varmistamisen kannalta.
Laakkeiden, etenkdan niiden, jotka
syntyvat pitkan ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittdminen unionissa ei jatku,
ellei 1aakkeisiin sovelleta riittavan suotuisia
ja suojaavia saantoja, jotka kannustavat
tallaisen tutkimustyon tekemiseen. Suoran
yhteyden luominen ndiden suotuisien
sddnndsten ja unionin kilpailukyvyn
vdlille on kuitenkin vaikeaa, sillé vaikka
sdidnnokset lisddvdtkin unionin
markkinoiden houkuttelevuutta,
lddkkeiden maantieteellinen alkuperd
tuottaa saman oikeuden kaikkiin unionin
kannustimiin, joita kolmansista maista
perdisin olevat myyntiluvan saaneet
Iddikkeet voivat saada, samoin kuin
unioniin sijoittautuneet innovatiiviset
yritykset voivat yhtd lailla hyétyd
kolmansien maiden kannustimista.

10543/24

LITE GIP.INST

sb/SIS/em

AN



Komission teksti

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 14 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(2 a) Tdmidi tilanne johtaa puutteelliseen
suojaan, joka haittaa farmaseuttista
tutkimusta, ja on olemassa vaara, ettd
jdsenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyvdt maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan.

Tarkistus

(14 a) Sekdi Ididiketeollisuudelle ettd
kansallisille viranomaisille ja virastolle
koituvan tarpeettoman hallinnollisen ja
taloudellisen rasitteen vdlttimiseksi olisi
otettava kdiyttdon tiettyjdi
yhdenmukaistamistoimenpiteitd. Olisi
mahdollistettava séhkoéiset hakemukset
yhtendiisille ja yhdistetyille
lisdsuojatodistuksille. Virastolle
toimitettavissa hakemuksissa olisi
noudatettava oletusarvona digitaalisuus -
periaatetta, ja ndin ollen ne olisi
toimitettava virastolle séihkéisessd
muodossa. Hakemukset olisi arvioitava
niiden asiakirjojen perusteella, jotka
hakija on toimittanut témdn asetuksen
mukaisesti.

TarKkistus 4
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16) Yksi todistuksen myontamisen
edellytyksista olisi oltava se, etta tuotetta
suojaa peruspatentti, siind mielessa, etta
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sita
patenttihakemuksen jéttdmispdivénd
annetun kuvauksen perusteella. Tama ei
kuitenkaan tarkoita, etta tuotteen
vaikuttava aine olisi nimenomaisesti
yksiloitava vaatimuksissa.
Yhdistelmavalmisteen tapauksessa tama ei
tarkoita, ettad jokainen vaikuttava aine olisi
nimenomaisesti yksiloitava vaatimuksissa,
vaan voi riittaa, etta jokainen niisté on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseisella patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Tarkistus

(16) Yksi todistuksen myontamisen
edellytyksista olisi oltava se, etta tuotetta
suojaa peruspatentti, siind mielessa, etta
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sita
patenttihakemuksen kuvauksen ja
piirrosten perusteella kyseisen henkilén
asiaankuuluvaa alaa ja tekniikan tasoa
koskevan yleisen tietéimyksen pohjalta
peruspatentin jéttimispdivdnd tai
etuoikeuspdivdnd. Tama ei kuitenkaan
tarkoita, etta tuotteen vaikuttava aine olisi
nimenomaisesti yksilditava vaatimuksissa,
tai yhdistelmavalmisteen tapauksessa
tama ei tarkoita, etta jokainen vaikuttava
aine olisi nimenomaisesti yksiloitava
vaatimuksissa, vaan voi riittaa, etta
jokainen vaikuttava aine on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseisella patentilla julkistettujen tietojen
perusteella, patentin tekniikan tasoon
patenttihakemuksen jéttémispdivédnd tai
peruspatentin etuoikeuspdivdnd.

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17) Liiallisen suojelun valttamiseksi olisi
saadettdva, ettd samaa tuotetta voidaan

suojata jasenvaltiossa ainoastaan yhdella
kansallisella tai yhtenaisella todistuksella.

Tarkistus

(17) Liiallisen suojelun valttamiseksi olisi
saadettdva, ettd samaa tuotetta voidaan

suojata jasenvaltiossa ainoastaan yhdella
kansallisella tai yhtenaisella todistuksella.
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Sen vuoksi olisi edellytettava, etta
tuotteelle tai hoitovaikutukseltaan
vastaavalle johdannaiselle, kuten
suoloille, estereille, eettereille,
isomeereille, isomeerien seoksille,
komplekseille tai biosimilaariladkkeille, ei
ole jo annettu aiempaa todistusta joko
yksin tai yhdessd yhden tai useamman
muun vaikuttavan aineen kanssa
rilppumatta siita, kdaytetaanko sita samaa
vai eri kayttoaihetta varten.

TarKkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 7

Sen vuoksi olisi edellytettava, etta
tuotteelle tai johdannaiselle, kuten
suoloille, estereille, eettereille,
isomeereille, isomeerien seoksille,
komplekseille tai biosimilaariladkkeille, ei
ole jo annettu aiempaa todistusta
rilppumatta siita, kaytetaanko sita samaa
vai eri kayttoaihetta varten.

Tarkistus

(20 a) Lisdéisuojatodistuksilla
suojattujen tuotteiden laajan tarjonnan
varmistamiseksi yhtendisen
lisdsuojatodistuksen haltijoita
kannustetaan kédyttémddn téllaisten
todistusten mukaisia oikeuksiaan tavalla,
joka mahdollistaa tuotteiden
toimittamisen markkinoille, joilla he eivit
aio tuoda markkinoille mitddn tuotetta.
Tdltd osin haltijat voisivat tehdd
vapaaehtoisia sopimuksia yhtendiisen
lisdsuojatodistuksen antamien oikeuksien
myéntdmisestd kyseisilld markkinoilla.
Tavoitteena on sallia tuotteiden
toimittaminen lisenssinsadjille, jos
yhtendisen lisdsuojatodistuksen haltijat
pddttdvdt olla saattamatta markkinoille
mitdidin tuotetta.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21) Jos biologista laaketta koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiléidaan kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvalisen nimistén
mukaisella nimelld (INN-nimi), todistuksen
antaman suojan olisi ulotuttava kaikkiin
hoitovaikutukseltaan vastaaviin
tuotteisiin, joilla on sama kansainvalisen
nimistén mukainen nimi kuin
myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
rilppumatta sellaisista mahdollisista
vahaisista eroista myohemman
biosimilaarilddakkeen ja hyvaksytyn
valmisteen valilla, joita ei yleensa voida
valttaa biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Tarkistus

(21) Jos biologista ladketta koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiléidaan kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvalisen nimiston
mukaisella nimelld (INN-nimi), todistuksen
antaman suojan olisi ulotuttava
biosimilaareihin, joilla on sama
kansainvalisen nimistdn mukainen nimi
kuin myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
rilppumatta sellaisista mahdollisista
vahaisista eroista myohemman
biosimilaariladkkeen ja hyvaksytyn
valmisteen valilla, joita ei yleensa voida
valttaa biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(21 a) Rinnakkais- ja
biosimilaariléddkkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on téirkedié
etenkin kilpailun lisdédmiseksi, hintojen
alentamiseksi ja kansallisten
terveydenhuoltojdrjestelmien
kestdvyyden sekd kohtuuhintaisten
Iéicikkeiden paremman saatavuuden
varmistamiseksi potilaille unionissa.
Neuvosto korosti tillaisen oikea-aikaisen
markkinoille tulon merkitystd Idiéikealan
jérjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jésenvaltioissa
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17 pdivénd keséikuuta 2016 antamissaan
pddtelmissd. Toisaalta on muistettava,
ettd teollis- ja tekijénoikeudet ovat
edelleen yksi innovoinnin, kilpailukyvyn ja
kasvun kulmakivistd siséimarkkinoilla.

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22) Asetuksessa [COM(2023) 231]
sdddetaan poikkeuksesta, jonka mukaan
ladkkeiden kansallisen
lisdsuojatodistuksen antama suoja ei
tarkoin maaritellyissa olosuhteissa ja
monenlaisten suojatoimien asettamissa
rajoissa ulotu tuotteeseen, jonka muu
henkild kuin todistuksen haltija valmistaa
unionissa, jos se on valmistettu vietavaksi
kolmanteen maahan tai varastoitavaksi
unionissa tarkoituksena saattaa se unionin
markkinoille todistuksen voimassaolon
paattyessa. Jotta valtettdisiin syrjinta
asetuksen [COM(2023) 231] mukaisten
todistusten hakijoiden ja taman asetuksen
mukaisten yhtenaisten todistusten
hakijoiden valilla, asetuksen [COM(2023)
231] mukaisten todistusten ja yhtenaisten
todistusten olisi merkittava keskenaan
vastaavanlaisia oikeuksia ja rajoituksia,
minka vuoksi edella mainitun poikkeuksen
olisi oltava kadytettavissa myos yhtenaisten
todistusten osalta. Poikkeuksen
kayttoonoton syitd ja sen
soveltamisedellytyksia olisi sovellettava
myos yhtenaisiin todistuksiin.

Tarkistus

(22) Asetuksessa [COM(2023) 231]
saddetaan poikkeuksesta, jonka mukaan
ladkkeiden kansallisen
lisdsuojatodistuksen antama suoja ei
tarkoin maaritellyissa olosuhteissa ja
monenlaisten suojatoimien asettamissa
rajoissa ulotu tuotteeseen, jonka muu
henkild kuin todistuksen haltija valmistaa
unionissa, jos se on valmistettu vietavaksi
kolmannen maan markkinoille, joilla
suojaa ei ole tai joilla sen voimassaolo on
pddittynyt, tai jos se on tehty ja varastoitu
unionissa tarkoituksena saattaa se minkd
tahansa jésenvaltion markkinoille
vastaavan todistuksen (véliton unionin
markkinoille tulo) ja kaikkien siihen
liittyvien toimien voimassaolon
paattyessa. Jotta valtettdisiin syrjinta
asetuksen [COM(2023) 231] mukaisten
todistusten hakijoiden ja taman asetuksen
mukaisten yhtenaisten todistusten
hakijoiden valilla, asetuksen [COM(2023)
231] mukaisten todistusten ja yhtendisten
todistusten olisi merkittava keskendan
vastaavanlaisia oikeuksia ja rajoituksia,
minka vuoksi edelld mainitun poikkeuksen
olisi oltava kadytettavissa myos yhtenaisten
todistusten osalta. Poikkeuksen
kdyttoonoton syita ja sen
soveltamisedellytyksia olisi sovellettava
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Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi

Johdanto-osan 22 a kappale (uusi)

Tarkistus 11

Komission teksti

my0s yhtenadisiin todistuksiin.

Tarkistus

(22 a) Ndiissd erityisissd ja rajatuissa
olosuhteissa ja jotta luotaisiin
tasapuoliset toimintaedellytykset
unionissa toimiville valmistajille ja
kolmansien maiden valmistadjille,
lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa
asetuksen (EU) 2019/933 mukaisesti on
asianmukaista rajoittaa siten, ettd
sallitaan valmistus yksinomaan
kolmansiin maihin suuntautuvaan vientiin
ja siihen liittyvdt unionissa suoritettavat
toimet, jotka ovat ehdottoman
vélttimdttomid tdtd valmistusta tai itse
vientid varten, mikdli néihin toimiin
muuten vaadittaisiin todistuksen haltijan
suostumus, jéiljempdind ’liitéinndistoimet’.
Tdllaisiin liitéinndistoimiin voisivat
sisdltyd esimerkiksi vaikuttavan aineen
hallussapito, toimittaminen,
tarjoutuminen toimittamaan, tuonti,
kdiytto tai syntetisointi tdtd tuotetta
sisdltdvéin Idédkkeen valmistamiseksi tai
tuotteen viliaikainen varastointi tai
mainostaminen yksinomaan sellaista
vientid varten, jonka mddirdinpddnd on
kolmas maa. Poikkeusta olisi sovellettava
myés valmistajan kanssa
sopimussuhteessa olevien kolmansien
osapuolten suorittamiin liiténndistoimiin.
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26) Yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jasen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen
palveluksessa olevaa tutkijaa. Ndin
varmistettaisiin, etta lisdsuojatodistuksiin
liittyvissa asioissa hyodynnetdan parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talla hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi olisi vahvistettava
asianmukaiset kriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle menettelyyn, erityisesti
patevyyden ja eturistiriitojen osalta.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(26) Yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jasen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen
palveluksessa olevaa tutkijaa. Ndin
varmistettaisiin, etta lisdsuojatodistuksiin
liittyvissa asioissa ja niihin liittyvissd
patenttiasioissa hyddynnetdan parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talla hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten olisi
varmistettava, ettd nimetyilld tutkijoilla
on tarvittava asiantuntemus ja riittédvé
kokemus lisdisuojatodistusten
arvioinnista. Olisi vahvistettava
asianmukaiset liséikriteerit
erityistutkijoiden osallistumiselle
menettelyyn, erityisesti patevyyden ja
eturistiriitojen osalta.

Tarkistus

(26 a) Innovaatioiden tehokkaan
suojelun takaamiseksi tietyissd
kiireellisissdi tilanteissa, kuten silloin, kun
peruspatentin voimassaolo on
pddttymadiisilléidin, saatetaan tarvita
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Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Kun yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkiminen on saatu
paatokseen ja valitukselle ja vaitteelle
asetetut madrdajat ovat paattyneet tai
tapauksen mukaan on tehty lopullinen
paatos asiasta, viraston olisi pantava
tutkimuslausunto taytantoon eli
tapauksen mukaan joko myonnettava
yhtendinen todistus tai hylattava
hakemus.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Jos viraston paatos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseisella
osapuolella olisi oltava oikeus valittaa

nopeutettua tutkimusmenettelyd, mutta
sillé ei kuitenkaan rajoiteta kolmansien
osapuolten mahdollisuutta esittdd
huomautuksia tai kédyttdd muita téssd
asetuksessa sdddettyjd
oikeussuojakeinoja. Siksi olisi séiddettéivi
mekanismista, jonka avulla hakijat voivat
pyytdd nopeutettua tutkimusmenettelyd.

Tarkistus

(29) Kun yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkiminen on saatu
paatokseen ja valitukselle ja vaitteelle
asetetut madraajat ovat paattyneet tai
tapauksen mukaan on tehty lopullinen
paatos asiasta, viraston olisi pantava
tutkimuslausunto taytantdon ilman
aiheetonta viivytystd eli tapauksen
mukaan joko myodnnettava yhtendinen
todistus tai hylattava hakemus.

Tarkistus

(30) Jos viraston paatos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseiselld
osapuolella olisi oltava menettelyllisten
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paatoksesta viraston valituslautakunnalle
kahden kuukauden kuluessa maksua
vastaan. Hakijan olisi voitava valittaa myos
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
paatoksista puolestaan olisi voitava
valittaa unionin yleiseen tuomioistuimeen,
joka voi kumota riitautetun paatoksen tai
muuttaa sitd. Jos kyseessa on yhdistetty
hakemus, johon sisdltyy uusien
jasenvaltioiden nimedminen kansallisten
todistusten myontamista varten, voidaan
tehda yhteinen valitus.

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31) Kun valituslautakuntiin nimitetaan
jasenia kasittelemaan yhtenaista
todistusta koskeviin hakemuksiin liittyvia
asioita, olisi otettava huomioon heidan
aiempi kokemuksensa
lisdsuojatodistuksista tai patenttiasioista.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

oikeuksien turvaamiseksi ja
oikeussuojakeinojen kattavan
jéirjestelmdn varmistamiseksi oikeus
valittaa paatoksesta viraston
valituslautakunnalle kahden kuukauden
kuluessa maksua vastaan. Hakijan olisi
voitava valittaa myds
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
paatoksista puolestaan olisi voitava
valittaa unionin yleiseen tuomioistuimeen,
joka voi kumota riitautetun paatoksen tai
muuttaa sitd. Jos kyseessa on yhdistetty
hakemus, johon sisaltyy uusien
jasenvaltioiden nimedaminen kansallisten
todistusten myontamista varten, voidaan
tehda yhteinen valitus.

Tarkistus

(31) Kun valituslautakuntiin nimitetaan
jasenia kasittelemaan yhtenaista
todistusta koskeviin hakemuksiin liittyvia
asioita, olisi otettava huomioon heidan
asiaankuuluva asiantuntemuksensa,
riippumattomuutensa ja riittéivé aiempi
kokemuksensa lisdasuojatodistuksista tai
patenttiasioista.
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Komission teksti

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perida maksu yhtenaista todistusta
koskevasta hakemuksesta ja yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta, kun kyseessdi
ovat lastenlddikkeet, seka muita
menettelymaksuja, kuten vaite-, valitus- ja
mitatdintimenettelyihin liittyvia maksuja.
Viraston perimat maksut olisi
vahvistettava taytantéonpanosaadoksella.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava keskitettyna yhteyspisteena
toimiva rekisteri, joka tarjoaa tietoa
yhtendisia todistuksia koskevista
hakemuksista sekd myonnetyista
yhtenaisista todistuksista ja niiden tilasta.
Taman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielilla.

Tarkistus

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu yhtenaista todistusta
koskevasta hakemuksesta ja
lastenlddikkeiden yhtendisen todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskevasta
hakemuksesta direktiivin (EU) .../...
[2023/0132(COD)] 86 artiklan mukaisesti
seka muita menettelymaksuja, kuten
vaite-, valitus- ja mitatointimenettelyihin
liittyvia maksuja. Viraston perimat maksut
olisi vahvistettava
taytantoonpanosaddoksella.

Tarkistus

(35) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava keskitettyna yhteyspisteena
toimiva rekisteri, joka tarjoaa tietoa
yhtenaisia todistuksia koskevista
hakemuksista sekd myodnnetyista
yhtenaisista todistuksista ja niiden tilasta.
Taman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielilla.
Rekisteristéd saatavia tietoja ei
kuitenkaan saisi kdyttdid patenttien
kytkemisjdrjestelyissdi, eiké
rinnakkaisvalmisteisiin tai
biosimilaariléddkkeisiin liittyvié sédntely-
tai hallintopdédtéksid, kuten myyntilupia,
hinnoittelu- ja korvattavuuspdiéitoksid tai
lisdsuojatodistuksen olemassaoloa
koskevia tarjouksia, pitdisi perustaa
rekisteristd saataviin tietoihin.
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Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 9 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tuotteella on joko asetuksen (EU)
2019/6 tai asetuksessa (EY) N:o 726/2004
tarkoitetun keskitetyn menettelyn
mukaisesti annettu voimassa oleva lupa
saattaa se ladkkeend markkinoille;

Tarkistus

(9 a) ‘taloudellisesti sidoksissa olemisella’
sitd, ettd joku peruspatentin haltijoista,
joilla on kaksi tai useampia samaa
tuotetta suojaavia peruspatentteja,
suoraan tai vdilillisesti yhden tai
useamman vdilittdjén toimesta kdyttdd
mddrdysvaltaa, on toisen haltijan
mddrdysvallassa tai on toisen haltijan
kanssa saman mddrdysvallan alaisena.

Tarkistus

(b) tuotteella on tarvittaessa joko
direktiivin .../... [2023/0132(COD)],
asetuksen (EU) 2019/6 tai asetuksessa (EY)
N:o 726/2004 tarkoitetun keskitetyn
menettelyn mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se ladkkeena
markkinoille;

Tarkistus 20
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Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos samassa jasenvaltiossa on vireilla kaksi
tai useampia hakemuksia, olivatpa ne
kansallisia tai keskitettyja
todistushakemuksia tai yhtenaisia
todistuksia koskevia hakemuksia, jotka
koskevat samaa tuotetta ja jotka ovat
kahden tai useamman eri patentin
haltijoiden toimittamia, toimivaltainen
kansallinen viranomainen tai tapauksen
mukaan virasto voi myontaa yhden
kyseista tuotetta koskevan todistuksen tai
yhtendisen todistuksen kullekin haltijalle,
jos ne eivat ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
S artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Poiketen siita, mita 1 kohdassa
saadetdan, yhtenainen todistus ei suojaa
tietyilta toimilta, joihin muuten
vaadittaisiin yhtenaisen todistuksen
haltijan suostumus, jos kaikki seuraavat
ehdot tayttyvat:

Tarkistus

Jos samassa jasenvaltiossa on vireilla kaksi
tai useampia hakemuksia, olivatpa ne
kansallisia tai keskitettyja
todistushakemuksia tai yhtenaisia
todistuksia koskevia hakemuksia, jotka
koskevat samaa tuotetta ja jotka ovat
kahden tai useamman eri patentin
haltijoiden toimittamia, toimivaltainen
kansallinen viranomainen tai tapauksen
mukaan virasto voi myontaa yhden
kyseista tuotetta koskevan todistuksen tai
yhtenadisen todistuksen kullekin haltijalle,
jos ne eivat ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa. Samaa periaatetta sovelletaan
soveltuvin osin hakemuksiin, jotka haltija
on jdttdnyt samasta tuotteesta, jota
varten on aiemmin myénnetty yksi tai
useampi todistus tai yhtendinen todistus
muille eri patenttien eri haltijoille.

Tarkistus

3. Poiketen siita, mita 1 kohdassa
saadetaan, ja asetuksen (EU) .../...
[2023/0130(COD)] mukaisesti yhtendinen
todistus ei suojaa tietyilta toimilta, joihin
muuten vaadittaisiin yhtendisen
todistuksen haltijan suostumus, jos kaikki
seuraavat ehdot tayttyvat:
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Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

i) tuotteen tai tata tuotetta sisaltavan
ladkkeen valmistaminen kolmansiin maihin
vientia varten;

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i) jokin liitdnnadistoimi, joka on
ehdottoman valttamaton i alakohdassa
tarkoitettua unionissa tapahtuvaa
valmistusta tai varsinaista vientia varten;

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

5 artikla — 3 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii) tuotteen tai tata tuotetta sisaltavan
ladkkeen valmistaminen aikaisintaan kuusi
kuukautta ennen yhtenaisen todistuksen
voimassaolon paattymistd, jotta se
voidaan varastoida valmistusjasenvaltiossa
ja saattaa kyseinen tuote tai tata tuotetta
sisaltava ladke jasenvaltioiden markkinoille
vastaavan todistuksen voimassaolon

Tarkistus

i) tuotteen tai tata tuotetta sisaltavan
|adkkeen valmistaminen kolmansiin maihin
vientia varten; tai

Tarkistus

i)  jokin liitdnnaistoimi, joka on
ehdottoman valttamaton kyseistd
unionissa tapahtuvaa valmistusta tai
varsinaista vientia varten; tai

Tarkistus

iii) tuotteen tai tatd tuotetta sisaltavan
ldadkkeen valmistaminen aikaisintaan

kuusi kuukautta ennen yhtendisen
todistuksen voimassaolon paattymista,
jotta se voidaan varastoida
valmistusjasenvaltiossa ja saattaa kyseinen
tuote tai tata tuotetta sisaltava ladke
jasenvaltioiden markkinoille todistuksen

10543/24
LITE

GIP.INST

sb/SIS/em 17



padttymisen jalkeen; voimassaolon padattymisen jdlkeen; tai

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta — iv alakohta

Komission teksti Tarkistus
iv)  jokin liitdnnaistoimi, joka on iv)  jokin liitdnnaistoimi, joka on
ehdottoman valttamaton tuotteen tai tata ehdottoman valttamaton tuotteen tai tata
tuotetta sisaltavan ladkkeen iii tuotetta sisaltavan ladkkeen iii
alakohdassa tarkoitettua unionissa alakohdassa tarkoitettua unionissa
tapahtuvaa valmistamista tai varsinaista tapahtuvaa valmistamista tai varsinaista
varastointia varten, edellyttaden, etta varastointia varten, edellyttden, etta
tallaiset liitannaistoimet suoritetaan tallaiset liitannaistoimet suoritetaan
aikaisintaan kuusi kuukautta ennen aikaisintaan kuusi kuukautta ennen
yhtendisen todistuksen voimassaolon todistuksen voimassaolon paattymista;

paattymista;

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Yhtendistd todistusta koskeva
hakemus on jéitettdvd sdhkoisesti
kdyttden viraston saataville asettamia
esitysmuotoja.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — a alakohta — iv a alakohta (uusi)

10543/24 sb/SIS/em 18
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Komission teksti

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Yhtendista todistusta koskeva hakemus ja
tarvittaessa yhtenaisen todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskeva
hakemus on jatettava virastolle.

Tarkistus

iva) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota valmisteen, jolle
lisdsuojatodistusta haetaan,
kehittdmiseen liittyvéidn tutkimukseen on
saatu;

Tarkistus

(d a) tapauksen mukaan timdén
asetuksen 6 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun kolmannen osapuolen
suostumus;

Tarkistus

Yhtendista todistusta koskeva hakemus ja
tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskeva
hakemus on jatettava sdhkdisessd
muodossa virastolle.

Virasto toteuttaa tarvittavat jdrjestelyt
sen varmistamiseksi, ettd tietojenvaihto
tapahtuu sdhkéisesti ja ettd vaihdettujen
tietojen kaupallinen luottamuksellisuus
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos yhtenaista todistusta koskeva hakemus
on 11 artiklan 1 kohdan mukainen tai
yhtenaisen todistuksen voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 9 artiklan
3 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissa.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Virasto arvioi hakemuksen kaikkien 3
artiklan 1 kohdassa saadettyjen
edellytysten perusteella kaikkien niiden
jasenvaltioiden osalta, joissa
peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.

suojataan. Tdéllaiset jdirjestelyt eivit
rajoita lakisdiditeistd suojaa koskevien
séiéinnosten soveltamista.

Tarkistus

Jos yhtenaista todistusta koskeva hakemus
on 11 artiklan 1 kohdan mukainen tai
yhtenaisen todistuksen voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 9 artiklan
3 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissa ilman aiheetonta
viivytystd ja viimeistddn viiden tyépdivén
kuluessa hakemuksen jéttdmisestd.

Tarkistus

1.  Virasto arvioi hakemuksen kaikkien 3
artiklassa ja 6 artiklan 2 kohdassa
saadettyjen edellytysten perusteella
kaikkien niiden jasenvaltioiden osalta,
joissa peruspatentilla on yhtenainen
vaikutus.

Tarkistus 32
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Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2.  Jos yhtendista todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
ovat 3 artiklan 1 kohdan mukaisia kunkin 1
kohdassa tarkoitetun jasenvaltion osalta,
virasto antaa myonteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtenadisen
todistuksen myontamisesta. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle.

Tarkistus

2.  Jos yhtenaista todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
ovat 3 artiklan ja 6 artiklan 2 kohdan
mukaisia kunkin 1 kohdassa tarkoitetun
jasenvaltion osalta, virasto antaa
myonteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtendisen
todistuksen myontamisesta. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle sdhkéisen
alustan kautta ja julkaisee sen
rekisterissé ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Jos yhtendista todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivat ole 3 artiklan 1 kohdan mukaisia
vhden tai useamman kyseisen jasenvaltion
osalta, virasto antaa kielteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtendisen
todistuksen myontamisesta. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle.

Tarkistus

3.  Jos yhtenaista todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivat ole 3 artiklan ja 6 artiklan 2 kohdan
mukaisia yhden tai useamman kyseisen
jasenvaltion osalta, virasto antaa kielteisen
perustellun tutkimuslausunnon yhtenaisen
todistuksen myontamisesta. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle sdhkéisen
alustan kautta ja julkaisee sen
rekisterissd ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus 34
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Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4.  Virasto kaantaa tutkimuslausunnon
kaikkien nimettyjen jasenvaltioiden
virallisille kielille. Virasto voi kayttaa tahan
tarkistettuja konekaannoksia.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Siirretaan komissiolle valta antaa
taytantoonpanosaadoksia, joissa
vahvistetaan saannot hakemusten
jattamismenettelyille ja menettelyille,
joiden mukaisesti tutkimuslautakunnat
tutkivat yhtenaisia todistuksia koskevat
hakemukset ja valmistelevat
tutkimuslausunnot, sekad saannot, joiden
mukaisesti virasto antaa
tutkimuslausunnot. Nama
taytantoonpanosadadokset hyvaksytdaan 55
artiklassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Tarkistus

4.  Virasto kaantaa tutkimuslausunnon
kaikkien nimettyjen jasenvaltioiden
virallisille kielille. Virasto voi kayttaa tahan
tarkistettuja konekaannoksia. Virasto
julkaisee tutkimuslausunnon rekisterissd
mahdollisimman pian sen antamisen
jélkeen.

Tarkistus

5. Siirretaan komissiolle valta antaa
taytantoonpanosaddoksia, joissa
vahvistetaan saannoét hakemusten
jattamismenettelyille ja menettelyille,
joiden mukaisesti tutkimuslautakunnat
tutkivat yhtenaisia todistuksia koskevat
hakemukset ja valmistelevat
tutkimuslausunnot, sekd saannot, joiden
mukaisesti virasto antaa
tutkimuslausunnot sdhkdisessé
muodossa. Nama
taytantoonpanosadadokset hyvaksytdaan 55
artiklassa tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

Tarkistus 36
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Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Luonnollinen henkil® tai
oikeushenkil6 voi esittaa virastolle
kirjallisia huomautuksia hakemuksen
kohteena olevan tuotteen kelpoisuudesta
saada lisdsuoja yhdessa tai useammassa
jasenvaltiossa, jossa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus.

Tarkistus

5a. Viraston on annettava
tutkimuslausunto kuuden kuukauden
kuluessa yhtendistd todistusta koskevan
hakemuksen julkaisemisesta. Hakija voi
esittdd pyynnén nopeutetun menettelyn
kdytastd, jos se on asianmukaisesti
perusteltua kiireellisyyden vuoksi,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta 14, 25
ja 28 artiklan soveltamista. Jos
nopeutettua tutkimusmenettelyd koskeva
pyynto katsotaan perustelluksi, viraston
on annettava tutkimuslausunto neljén
kuukauden kuluessa yhtendistd todistusta
koskevan hakemuksen julkaisemisesta.

Tarkistus

1. Luonnollinen henkil6 tai
oikeushenkil6 voi esittda virastolle
kirjallisia huomautuksia hakemuksen
kohteena olevan tuotteen kelpoisuudesta
saada lisdsuoja yhdessa tai useammassa
jasenvaltiossa, jossa peruspatentilla on
vhtendinen vaikutus. Kirjalliset
huomautukset on toimitettava virastolle
sdhkdisesti.

Tarkistus 38
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Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta — 2 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Kolmansien osapuolien on
toimitettava huomautuksensa kirjallisesti
jollakin unionin virallisista kielista ja
esitettava sen perustelut.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 41

Tarkistus

Kun sovelletaan nopeutettua menettelyd
13 artiklan 5 a kohdan mukaisesti,
huomautukset on toimitettava kuuden
viikon kuluessa hakemuksen
julkaisemisesta rekisterissd.

Tarkistus

4, Kolmansien osapuolien on
toimitettava huomautuksensa sédhkdisesti
jollakin unionin virallisista kielista ja
esitettdva sen perustelut.

Tarkistus

(c a) todisteet, joita vditteen tekijé
kdyttdd vditteensd perusteluina.
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Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Jos vaitelautakunta toteaa, etta
vaiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jatettava vaite
tutkimatta ja ilmoitettava siitd vaitteen
tekijalle, paitsi jos puutteet on korjattu
ennen 1 kohdassa tarkoitetun vaitteen
esittamiselle asetetun maaradajan
paattymista.

Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti

TarKkistus 43

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Virasto tekee paatoksen vaitteesta

Tarkistus

6. Jos vaitelautakunta toteaa, etta
vaiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jatettava vaite
tutkimatta ja ilmoitettava péddtoksestddn
ja sen perusteluista vaitteen tekijalle niin
pian kuin se on kdytdnnéssé mahdollista
vditeilmoituksen antamisen jéilkeen, paitsi
jos puutteet on korjattu ennen 1 kohdassa
tarkoitetun vaitteen esittamiselle asetetun
madardajan paattymista.

Tarkistus

9a. Tapauksissa, joissa
tutkimuslausuntoa vastaan on esitetty
useita vditteitd, virasto kdisittelee vditteet
yhdessd ja tekee yhden yhteisen
pddtdksen kaikista esitetyistd vditteistd.

Tarkistus

10. Virasto tekee paatoksen vaitteesta
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kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos
pidempi kasittelyaika on tarpeen asian
monimutkaisuuden takia.

Tarkistus 44

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 12 kohta

Komission teksti

12. Jos vaitelautakunta katsoo, etta

vahintaan yksi vaitteen perusteista estaa
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja viraston on

mainittava tdstd rekisterissa.

Tarkistus 45

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 12 b kohta (uusi)

yksityiskohtaisine perusteluineen kuuden
kuukauden kuluessa, paitsi jos pidempi
kasittelyaika on tarpeen asian
monimutkaisuuden takia.

Tarkistus

12. Jos vaitelautakunta katsoo, etta
vahintaan yksi vaitteen perusteista estaa
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja viraston on
julkaistava koko pdiditoksensd rekisterissa.

Tarkistus

12 a. Tiydellinen avoimuus on

varmistettava koko viitemenettelyn ajan,

ja yleisén on voitava osallistua avoimesti
vditemenettelyyn aina, kun se on
mahdollista.
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Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Virasto voi sille esitetysta pyynnosta
nimetd minka tahansa toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty taman artiklan
mukaisesti, sen on nimettava yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimiseen.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) osallistuvien virastojen kesken
vallitsee maantieteellinen tasapaino;

Tarkistus

12 b. Kaikki viraston, haltijan ja viiitteen
tekijdn vilinen tietojenvaihto tapahtuu
sdhkoisesti.

Tarkistus

1.  Virasto voi sille esitetysta pyynnosta
nimeta minka tahansa toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty taman artiklan
mukaisesti, sen on nimettava yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman yhtenaista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimiseen keskitetyssé
tutkimusmenettelyssd edellytetyn
asiaankuuluvan asiantuntemuksensa ja
riittdivdéin kokemuksensa perusteella.

Tarkistus

(a) lautakunnassa on asiaankuuluvaa
asiantuntemusta ja riittdvdd kokemusta
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Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

enintddn yksi tutkija on sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kayttda asetuksen
[COM(2023) 231] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta

patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista ja erityisesti, ettd
ainakin yhdelld tutkijalla on véhintéddn
viiden vuoden kokemus
patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista;

Tarkistus

(a a) osallistuvien virastojen kesken
vallitsee mahdollisuuksien mukaan
maantieteellinen tasapaino;

Tarkistus

(c) yksikdidin tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kayttaa asetuksen
[COM(2023) 231] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.
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Komission teksti

Kun valituksen tai vaitteen esittamiselle
asetetut maardajat ovat paattyneet eika
valitusta tai vaitetta ole tehty tai kun
asiasta on tehty lopullinen paatds, virasto
tekee jonkin seuraavista paatoksista:

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 53

Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kolmannet osapuolet voivat esittaa
huomautuksia myo6s yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta.

Tarkistus 54

Tarkistus

Kun valituksen tai vaitteen esittamiselle
asetetut maardajat ovat paattyneet eika
valitusta tai vaitetta ole tehty tai kun
asiasta on tehty lopullinen paatds, virasto
tekee ilman aiheetonta viivytystd jonkin
seuraavista paatoksista:

Tarkistus

Virasto ilmoittaa hakijalle pddtéksensd
viipymdittd.

Tarkistus

2. Kolmannet osapuolet voivat esittaa
huomautuksia tai vditteitd myos
yhtenaisen todistuksen voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta.
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Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) todistus myonnettiin vastoin 3
artiklan sadannoksia;

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Mitattomaksi julistamista koskeva
hakemus on tehtava kirjallisesti, ja se on
perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
siihen liittyvan maksun suorittamisen
jalkeen.

Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Valitus on tehtava virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa

pdivasta, jona paatos on annettu tiedoksi.

Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisaltava kirjelma on jatettava
neljén kuukauden kuluessa padivasta, jona
paatos on annettu tiedoksi.

Tarkistus

(a) todistus myonnettiin vastoin 3
artiklan ja 6 artiklan 2 kohdan saannoksia;

Tarkistus

3. Mitattomaksi julistamista koskeva
hakemus on tehtava sdhkdisesti, ja se on
perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
siihen liittyvan maksun suorittamisen
jalkeen.

Tarkistus

3.  Valitus on tehtava virastolle
sdhkdisesti kahden kuukauden kuluessa
pdivasta, jona paatos on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet ja nditd perusteluja tukevat
todisteet sisaltava kirjelma on jatettava
sdhkoisesti kolmen kuukauden kuluessa
pdivasta, jona paatos on annettu tiedoksi.
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Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Jos valitus johtaa paatokseen, joka ei
ole tutkimuslausunnon mukainen,
lautakuntien paatos voi kumota
lausunnon tai muuttaa sita.

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4, Yhtena&isia todistuksia koskevia
asioita kasittelevien valituslautakuntien

Mahdolliset vastaukset valituksen
perusteisiin on toimitettava kirjallisesti
viimeistéiéin kolmen kuukauden kuluttua
valituksen perusteiden jéattdmispdivdstd.
Viraston on tarvittaessa vahvistettava
suullisen menettelyn mddrdaika kolmen
kuukauden kuluessa vastauksen
jéttdmisestd tai kuuden kuukauden
kuluessa valituksen perusteet siséltévén
kirjelmdn jéittémisestd sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi. Virasto
tekee kirjallisen pédtoksen kolmen
kuukauden kuluessa suullisesta
kuulemisesta tai valituksen perusteita
koskevaan kirjelmédn annetun
vastauksen toimittamisesta.

Tarkistus

5.  Jos valitus johtaa paatokseen, joka ei
ole tutkimuslausunnon mukainen,
lautakuntien paatos kumoaa lausunnon tai
muuttaa sita.

Tarkistus

4, Yhtenaisia todistuksia koskevia
asioita kasittelevien valituslautakuntien
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jasenet nimitetdan asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

jasenet nimitetddn asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti. Nimitettédessd jéisenidi
yhtendiisid todistuksia koskevia
hakemuksia kdisitteleviin
valituslautakuntiin on otettava
asianmukaisesti huomioon heiddn aiempi
kokemuksensa liséisuojatodistuksia tai
patenttioikeutta koskevissa asioissa.

Tarkistus

4 a. Yhtendisid todistuksia koskevia
asioita kdsitteleviin valituslautakuntiin
sovelletaan asetuksen (EU) 2017/1001
166 artiklan 9 kohtaa.

Tarkistus

Hakijan on toimitettava yhdistetty
keskitetty hakemus virastolle sihkdisesti

ja virastolta saatavien mallien muodossa.

Tarkistus 61
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Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Tiedonannot virastolle voidaan
toimittaa kayttaen sahkaoisia
viestintavalineita. Padjohtaja maarittas,
missd mdidirin tiedonannot voidaan
toimittaa sdhkdisesti ja mita teknisia
edellytyksia on noudatettava.

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — i a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — j alakohta

Komission teksti

(j)  viraston tutkimuslausunnon
paivamaara ja tiivistelmd kunkin
jasenvaltion osalta, jossa peruspatentilla
on yhtenainen vaikutus;

Tarkistus

1.  Tiedonannot virastolle toimitetaan
kayttaen sahkaisia viestintavalineita.
Padjohtaja maarittaa, mita teknisia
edellytyksia on noudatettava
tiedonantojen toimittamisessa.

Tarkistus

(i a) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota lddkkeen
kehittdmiseen liittyvddn tutkimukseen on
saatu;

Tarkistus

(j)  viraston tutkimuslausunnon
padivamaara kunkin jasenvaltion osalta,
jossa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus;
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Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

(m) tarvittaessa hakemuksesta jatetty
vaite, vaitemenettelyn tulos ja tarvittaessa
yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 65

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — n alakohta

Komission teksti

(n) tarvittaessa hakemuksesta jatetty
valitus, valitusmenettelyn tulos ja
tarvittaessa yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 66

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(m) tarvittaessa hakemuksesta jatetty
vaite, sen tila, vaitemenettelyn tulos ja
tarvittaessa yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus

(n) tarvittaessa hakemuksesta jatetty
valitus, sen tila, valitusmenettelyn tulos ja
tarvittaessa yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus

8 a. Viranomaiset eiviit saa kdyttdd
rekisterissd olevia tietoja patenttien
kytkemisjdrjestelyissdi.
Rinnakkaisvalmisteisiin tai
biosimilaariléddkkeisiin liittyvié séddntely-
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Tarkistus 67

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Viraston tdman asetuksen nojalla
tekemiin paatoksiin lukeutuvat myos
tutkimuslausunnot, ja niiden on

sisdllettava perustelut. Ne voivat perustua

vain sellaisiin syihin tai todisteisiin, joihin

asianomaiset osapuolet ovat voineet ottaa

kantaa. Jos virastossa jarjestetaan
suullinen kasittely, pdatos voidaan antaa
suullisesti. Mydhemmin paatos tai

lausunto annetaan osapuolille kirjallisena.

Tarkistus 68

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Viraston taman asetuksen nojalla
tekemiin paatoksiin, joista voidaan
valittaa, on liitettava kirjallinen ilmoitus,
ettd valitus on tehtdva virastolle

tai hallintopddtoksid ei pidd perustaa
rekisteristd saataviin tietoihin.
Rekisterissd olevia tietoja ei saa kéyttdd
myyntilupien, hinnoittelu- ja
korvattavuuspdidtosten tai tarjousten
epdidmiseen, keskeyttémiseen,
lykkdiéimiseen, peruuttamiseen tai
kumoamiseen.

Tarkistus

1.  Viraston taman asetuksen nojalla
tekemiin paatoksiin lukeutuvat myos
tutkimuslausunnot, ja niiden on
sisallettdva perustelut. Ne voivat perustua
vain sellaisiin syihin tai todisteisiin, joihin
asianomaiset osapuolet ovat voineet ottaa
kantaa. Jos virastossa jarjestetaan
suullinen kasittely, pdatos voidaan antaa
suullisesti. Mydhemmin paatos tai

lausunto annetaan osapuolille sdhkéisend.

Tarkistus

3.  Viraston taman asetuksen nojalla
tekemiin paatoksiin, joista voidaan
valittaa, on liitettava kirjallinen ilmoitus,
ettd valitus on tehtdva virastolle
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kirjallisena kahden kuukauden kuluessa
kyseisen paatoksen tiedoksiantamisesta.
Tiedonannossa on my0s kerrottava
osapuolille 28 artiklassa vahvistetuista
saannoksista. Osapuolet eivat voi vedota
siihen, etta viraston puolesta ei ole
ilmoitettu valitusmenettelyn
mahdollisuudesta.

Tarkistus 69

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2.  Suullinen menettely, joka kéyddén
tutkimuslautakunnassa,
véditelautakunnassa tai
mitdtointilautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus 70

Ehdotus asetukseksi
41 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Suullinen menettely, mukaan lukien
paatoksen ja tapauksen mukaan
tarkistetun lausunnon julistaminen, on
julkinen, jolleivat valituslautakunnat toisin
paata tapauksissa, joissa julkisuus voisi
aiheuttaa erityisesti jollekin menettelyn
osapuolelle vakavaa ja
epaoikeudenmukaista haittaa.

séhkédisend kahden kuukauden kuluessa
kyseisen paatoksen tiedoksiantamisesta.
Tiedonannossa on myods kerrottava
osapuolille 28 artiklassa vahvistetuista
saannoksista. Osapuolet eivat voi vedota
siihen, etta viraston puolesta ei ole
ilmoitettu valitusmenettelyn
mahdollisuudesta.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

3.  Suullinen menettely, joka kdyddéin
tutkimuslautakunnassa,
vditelautakunnassa tai
valituslautakunnassa, mukaan lukien
paatoksen ja tapauksen mukaan
tarkistetun lausunnon julistaminen, on
julkinen, jolleivat tutkimuslautakunta,
vditelautakunta tai valituslautakunnat
toisin paata tapauksissa, joissa koko
suullisen menettelyn tai sen osien
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julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti jollekin
menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epdoikeudenmukaista haittaa.

TarKkistus 71

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitaa tarpeellisena, etta jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon kuultavaksi. Tallaisessa kutsussa
asetettu maardaika on vahintaan yksi
kuukausi, jollei sovita lyhyemmasta
madaradajasta.

Tarkistus

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitaa tarpeellisena, etta jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon kuultavaksi. Kun asiantuntija
kutsutaan kuultavaksi, viraston tai
tapauksen mukaan asianmukaisen
lautakunnan on varmistettava, ettei
hdéinelld ole eturistiriitoja. Tallaisessa
kutsussa asetettu maaraaika on vahintaan
yksi kuukausi, jollei sovita lyhyemmasta
madardajasta.

Tarkistus 72

Ehdotus asetukseksi
46 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2.  Qikeuksien palauttamista koskeva
pyynto on esitettava kirjallisena kahden
kuukauden méaaraajassa noudattamatta
jattamisen perusteen lakattua.
Suorittamatta jatetty toimi on suoritettava
tassa maaraajassa. Pyynto voidaan ottaa
tutkittavaksi ainoastaan siina tapauksessa,

Tarkistus

2.  QOikeuksien palauttamista koskeva
pyynto on esitettava sdhkdisend kahden
kuukauden méaaraajassa noudattamatta
jattamisen perusteen lakattua.
Suorittamatta jatetty toimi on suoritettava
tassa maaraajassa. Pyynto voidaan ottaa
tutkittavaksi ainoastaan siina tapauksessa,
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ettd se esitetdan vuoden kuluessa sen
madrdajan paattymispadivastd, jota ei ole
noudatettu.

Tarkistus 73

Ehdotus asetukseksi
56 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi taman asetuksen
taytantoonpanoa viimeistaan [...] pdivana
[...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisatdan
pdivamaara, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivasta] ja sen jdlkeen joka
viides vuosi.

ettd se esitetaan vuoden kuluessa sen
maadrdajan paattymispaivastd, jota ei ole
noudatettu.

Tarkistus

Komissio arvioi taman asetuksen
tdytantdoonpanoa viimeistaan [...] pdivana
[...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisatdan
pdivdmaara, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivasta] ja sen jdlkeen joka
viides vuosi ja esittéd kertomuksen
keskeisistd havainnoista Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle. Erityistd
huomiota on kiinnitettdvd 15 artiklan
mukaisen vditteen vaikutuksiin ja siihen,
johtaako viiitteen tekemisen
mahdollisuus huomattaviin viivéstyksiin
yhtendisten todistusten myéntédmisessdi,
sekd tdmdin asetuksen vaikutuksiin
tutkimus- ja kehitysinvestointien
kuolettamiseen direktiivin (EU) XXX/XX
[COM(2023)192] mukaisesti.
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