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I JOHDANTO

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

edelld mainittua asetusehdotusta koskevan mietinnon, joka sisélsi 65 tarkistusta (tarkistukset 1-65).

Lisdksi EPP-ryhma esitti yhden tarkistuksen (tarkistus 66).
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II AANESTYS

Euroopan parlamentti hyvéksyi 28. helmikuuta 2024 pidetyssé tdysistuntodénestyksessa
asetusehdotukseen tehdyt tarkistukset 1-65. Muita tarkistuksia ei hyviaksytty.

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)0099

Liaidkkeiden lisdsuojatodistus (uudelleenlaadittu)

Euroopan parlamentin lainsaidintopiatoslauselma 28. helmikuuta 2024 ehdotuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi lidkkeiden lisdsuojatodistuksesta
(uudelleenlaadittu) (COM(2023)0231 — C9-0146/2023 — 2023/0130(COD))

(Tavallinen lainsaitamisjirjestys — uudelleenlaatiminen)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0231),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan 2 kohdan ja
114 artiklan 1 kohdan, joiden mukaisesti komissio on antanut ehdotuksen Euroopan
parlamentille (C9-0146/2023),

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

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 27. syyskuuta 2023 antaman
lausunnon!,

ottaa huomioon sdddosten uudelleenlaatimistekniikan jérjestelmallisestd kaytosta
28. marraskuuta 2001 tehdyn toimielinten viélisen sopimuksen?,

ottaa huomioon tydjarjestyksen 110 ja 59 artiklan,
ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan mietinnon (A9-0022/2024),

toteaa, ettd Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission oikeudellisista yksikoistd
koostuvan neuvoa-antavan ryhmén mukaan komission ehdotus ei sisdlld muita siséllollisid
muutoksia kuin ne, jotka siind on sellaisiksi yksildity, ja siind ainoastaan kodifioidaan
aikaisemman sdddoksen muuttumattomina sdilyvit sddnnokset ndiden muutosten kanssa
sdannosten asiasisaltod muuttamatta;

vahvistaa jdljempénd esitetyn ensimmaéisen késittelyn kannan ja ottaa huomioon Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission oikeudellisista yksikoistd koostuvan neuvoa-antavan
ryhmin suositukset;

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

EUVL C, C/2023/865, 8.12.2023, ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j.
EYVL C 77, 28.3.2002, s. 1.
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3. kehottaa puhemiestd vilittdmédn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle seké

kansallisille parlamenteille.

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvassa parantamisessa.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Tarkistus

(2) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvassa parantamisessa. Lddkkeiden,
erityisesti niiden, jotka syntyvdit pitkdn ja
kalliin tutkimuksen tuloksena,
kehittéminen ei jatku unionissa, ellei
Ilddkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla
sddnnoksilld, jotka antavat téllaiseen
tutkimukseen kannustamiseksi riittévén
suojan. Suoran yhteyden luominen ndiiden
suotuisien sédédnnéksien ja unionin
kilpailukyvyn viilille on kuitenkin vaikeaa,
sillé vaikka sédiéinnékset lisdidvdtkin
unionin markkinoiden houkuttelevuutta,
Iddkkeiden 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 hyotyd
kolmansien maiden kannustimista.
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Komission teksti Tarkistus

(3) Lddkkeiden, erityisesti niiden, jotka Poistetaan.
syntyvidit pitkdn ja kalliin tutkimuksen

tuloksena, kehittéiminen ei

jatku unionissa , ellei lddkkeitd suojata

sellaisilla suotuisilla séiéinnéksilld, jotka

antavat téllaisen tutkimuksen

kannustamiseksi riittéivén suojan.

TarKkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8)  Yksi todistuksen myoéntamisen
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 sitd patentin
jattamispaivana annetun kuvauksen
perusteella. Taman ei pitdisi valttamatta
edellyttaa, etta tuotteen vaikuttava aine
nimenomaisesti yksildidaan vaatimuksissa.
Jos kyseessd on yhdistelmavalmiste,
tdman ei pitdisi valttamatta edellyttaa,
ettd jokainen vaikuttava aine
nimenomaisesti yksildidaan vaatimuksissa,
kunhan jokainen niisté on nimenomaisesti
tunnistettavissa kaikkien kyseisella
patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Tarkistus

(8)  Yksi todistuksen myontamisen
edellytyksista olisi oltava se, etta tuotetta
suojaa peruspatentti siind mielessa, etta
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yvhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee patentin kuvausta
ja piirroksia perustuen asiaankuuluvaa
alaa koskevaan yleiseen tietdmykseensd
ja tekniikan tasoon patentin
jattamispaivana tai peruspatentin
etuoikeuspdivdnd. Taman ei pitadisi
valttamatta edellyttas, ettd tuotteen
vaikuttava aine nimenomaisesti
yksiloiddaan vaatimuksissa, tai jos kyseessa
on yhdistelmavalmiste, tdman ei pitaisi
valttamatta edellyttas, ettd jokainen
vaikuttava aine nimenomaisesti
yksiloidaan vaatimuksissa, kunhan
jokainen vaikuttava aine on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseisella patentilla julkistettujen tietojen
perusteella peruspatentin jéttimispdivéin
tai etuoikeuspdivdn tekniikan tason
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pohjalta.

TarKkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

(9) Liiallisen suojelun valttamiseksi olisi
saadettdva, ettd samaa tuotetta voidaan
suojata jasenvaltiossa ainoastaan yhdella
kansallisella tai yhtenaisella todistuksella.
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, kaytetaanko sita samaa
vai eri kayttoaihetta varten.

Tarkistus

(9) Liiallisen suojelun valttamiseksi olisi
sdadettava, ettd samaa tuotetta voidaan
suojata jasenvaltiossa ainoastaan yhdella
kansallisella tai yhtenaisella todistuksella.
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.

TarKkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13) Jos biologista laaketta koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiléiddan kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvalisen nimistén
mukaisella nimelld (INN-nimi), todistuksen
antaman suojan olisi ulotuttava kaikkiin

Tarkistus

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

biosimilaarilddkkeisiin, joilla on sama
kansainvalisen nimiston mukainen nimi
kuin myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
rilppumatta sellaisista mahdollisista
vahaisista eroista myohemman
biosimilaarilddkkeen ja hyvaksytyn
tuotteen vilill, joita ei yleensa voida
valttaa biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

TarKkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perida maksu keskitetysta
todistushakemuksesta ja lastenlaakkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta seka
muita menettelyyn liittyvida maksuja, kuten
vaitteesta tai valituksesta perittava maksu.
Viraston perimat maksut olisi
vahvistettava taytantéonpanosaadokselld.

Tarkistus

(24) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perida maksu keskitetysta
todistushakemuksesta ja lastenlaakkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta
direktiivin (EU) .../... [2023/0132(COD)] 86
artiklan mukaisesti seka muita
menettelyyn liittyvida maksuja, kuten
vaitteesta tai valituksesta perittava maksu.
Viraston perimat maksut olisi
vahvistettava taytantéonpanosaadoksella.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti Tarkistus

(30) Keskitetyn todistushakemuksen (30) Keskitetyn todistushakemuksen
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tutkimisen suorittaa viraston valvonnassa
tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi
viraston jasen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa
tutkijaa. Nain varmistettaisiin, etta
lisdsuojatodistuksiin liittyvissa asioissa
hyddynnetdan parhaalla mahdollisella
tavalla asiantuntemusta, jota talla hetkella
on vain kansallisissa virastoissa.
Tutkimuksen optimaalisen laadun
varmistamiseksi olisi vahvistettava
asianmukaiset kriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle keskitettyyn menettelyyn,
erityisesti patevyyden ja eturistiriitojen
osalta.

tutkimisen suorittaa viraston valvonnassa
tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi
viraston jasen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa
tutkijaa. Nain varmistettaisiin, etta
lisdsuojatodistuksiin liittyvissa asioissa ja
niihin liittyvissd patenttiasioissa
hyddynnetdan parhaalla mahdollisella
tavalla asiantuntemusta, jota talla hetkella
on vain kansallisissa virastoissa.
Tutkimuksen optimaalisen laadun
varmistamiseksi viraston ja
toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten olisi varmistettava, ettd
nimetyillé tutkijoilla on asiaankuuluva
asiantuntemus ja riittdvd kokemus
lisdsuojatodistusten arvioinnista. Olisi
vahvistettava asianmukaiset lisdkriteerit
erityistutkijoiden osallistumiselle
keskitettyyn menettelyyn, erityisesti
patevyyden ja eturistiriitojen osalta.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(32 a) Innovaatioiden tehokkaan
suojelun takaamiseksi tietyissd
kiireellisissdi tilanteissa, kuten silloin, kun
peruspatentin voimassaolo on
pddttymadiisilléidin, saatetaan tarvita
nopeutettua tutkimusmenettelyd, mutta
silld ei kuitenkaan rajoiteta kolmansien
osapuolten mahdollisuutta esittdd
huomautuksia tai kéyttdd muita téssd
asetuksessa sdddettyjd
oikeussuojakeinoja. Siksi olisi séiéidettéivi
mekanismista, jolla hakijat voivat pyytdd
nopeutettua tutkimusmenettelyd.
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Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Kun keskitetyn hakemuksen
tutkiminen on saatu paatokseen ja
valitukselle ja vaitteelle asetetut maaraajat
ovat padattyneet tai tapauksen mukaan on
tehty lopullinen paatos asiasta, lausunto
olisi toimitettava nimettyjen
jasenvaltioiden kansallisille
patenttivirastoille.

Tarkistus

(33) Kun keskitetyn hakemuksen
tutkiminen on saatu paatdkseen ja
valitukselle ja vaitteelle asetetut maaraajat
ovat padattyneet tai tapauksen mukaan on
tehty lopullinen paatos asiasta, lausunto
olisi toimitettava nimettyjen
jasenvaltioiden kansallisille
patenttivirastoille. Viraston tédytyy
varmistaa, ettd tiedot toimitetaan
sellaisessa aikataulussa, ettd kansalliset
patenttivirastot ehtiviit tapauksen
mukaan joko myéntidid todistuksen tai
hylétd hakemuksen ennen peruspatentin
voimassaolon pddittymistd.

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Jos viraston paatos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseisella
osapuolella olisi oltava oikeus valittaa
paatoksesta viraston valituslautakunnalle
kahden kuukauden kuluessa maksua
vastaan. Hakijan olisi voitava valittaa myos
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
paatoksista puolestaan olisi voitava

Tarkistus

(38) Jos viraston paatos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseisella
osapuolella olisi oltava menettelyllisten
oikeuksien turvaamiseksi ja
oikeussuojakeinojen kattavan
jérjestelmdn varmistamiseksi oikeus
valittaa paatoksesta viraston
valituslautakunnalle kahden kuukauden
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valittaa unionin yleiseen tuomioistuimeen,
joka voi kumota riitautetun paatoksen tai
muuttaa sitd. Jos kyseessa on yhdistetty
hakemus, johon sisdltyy pyynto
yhtendisesta todistuksesta, voidaan tehda
yhteinen valitus.

TarKkistus 11

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Kun nimitetaan valituslautakuntien
jasenia kasittelemaan keskitettyja
todistushakemuksia koskevia asioita, olisi
otettava huomioon heidan aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksesta tai
patenttiasioista.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 a kappale (uusi)

Komission teksti

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 pyynto
yhtendisesta todistuksesta, voidaan tehda
yhteinen valitus.

Tarkistus

(39) Kun nimitetaan valituslautakuntien
jasenia kasittelemaan keskitettyja
todistushakemuksia koskevia asioita, olisi
otettava huomioon heidan asiaankuuluva
asiantuntemuksensa,
riippumattomuutensa ja riittévd aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksesta tai
patenttiasioista.

Tarkistus

(41 a) Rinnakkais- ja
biosimilaariléddkkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on téirkedié
etenkin kilpailun lisdémiseksi, hintojen
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alentamiseksi ja kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien
kestdvyyden sekd kohtuuhintaisten
lddikkeiden paremman saatavuuden
varmistamiseksi potilaille unionissa.
Neuvosto korosti téillaisen oikea-aikaisen
markkinoille tulon merkitystd Idiéikealan
jéirjestelmien tasapainon vahvistamisesta
Euroopan unionissa ja sen jésenvaltioissa
17 pdivénd keséikuuta 2016 antamissaan
pddtelmissd. Toisaalta olisi muistettava,
ettd teollis- ja tekijénoikeudet ovat
edelleen yksi siscimarkkinoiden
innovoinnin, kilpailukyvyn ja kasvun
kulmakivistd.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 45 kappale

Komission teksti

(45) Naissa erityisissa ja rajatuissa
olosuhteissa ja jotta luotaisiin tasapuoliset
toimintaedellytykset unioniin
sijoittautuneille valmistajille ja kolmansien
maiden valmistajille, on asianmukaista
sddtdd poikkeuksesta todistuksen
antamaan suojaan siten, etta sallitaan
tuotteen tai tdtd tuotetta sisdltévin
lddkkeen valmistus kolmansiin maihin
suuntautuvaan vientiin tai varastointi ja
siihen liittyvat unionissa suoritettavat
toimet, jotka ovat ehdottoman
valttamattomia tata valmistusta tai vientid
tai varastointia varten, jéiljempdnd
’liitéinndiistoimet, mikali ndihin toimiin
muuten vaadittaisiin todistuksen haltijan
suostumus. Tallaisiin liitdnnaistoimiin
voisivat sisaltya esimerkiksi hallussapito,
tarjoutuminen toimittamaan,
toimittaminen, tuonti ja vaikuttavan

Tarkistus

(45) Naissa erityisissa ja rajatuissa
olosuhteissa ja jotta luotaisiin tasapuoliset
toimintaedellytykset unionissa toimiville
valmistajille ja kolmansien maiden
valmistajille, liséisuojatodistuksen
asetuksen (EU) 2019/933 mukaisesti
antamaa suojaa olisi rajoitettava siten,
etta sallitaan valmistus yksinomaan
kolmansiin maihin suuntautuvaan vientiin
ja siihen liittyvat unionissa suoritettavat
toimet, jotka ovat ehdottoman
valttamattomia tata valmistusta tai
varsinaista vientié varten, mikali ndihin
toimiin muuten vaadittaisiin todistuksen
haltijan suostumus, jéljempdnd
’liitéinndistoimet’. Tallaisiin
liitannaistoimiin voisivat sisaltya
esimerkiksi vaikuttavan aineen
hallussapito, toimittaminen,
tarjoutuminen sen toimittamiseen, tuonti,
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aineen kaytto tai syntetisointi Iddkkeen
valmistamiseksi. Liitéinndistoimia voivat
olla myés tuotteen vdliaikainen varastointi
tai mainostaminen yksinomaan sellaista
vientid varten, jonka maaranpaana on
kolmas maa. Poikkeusta olisi sovellettava
my0s valmistajan kanssa
sopimussuhteessa olevien kolmansien
osapuolten suorittamiin liitdnnaistoimiin.

kaytto tai syntetisointi tdtd tuotetta
sisdltédvén Iddkkeen valmistamiseksi tai
tuotteen viliaikainen varastointi tai
mainostaminen yksinomaan sellaista
vientid varten, jonka maaranpaana on
kolmas maa. Poikkeusta olisi sovellettava
my0s valmistajan kanssa
sopimussuhteessa olevien kolmansien
osapuolten suorittamiin liitdnnaistoimiin.

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava rekisteri, joka voi toimia
keskitettyna yhteyspisteend, josta saa
tietoa keskitetyn menettelyn mukaisista
todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
talla perusteella myontamista
todistuksista, ja jonka olisi toimitettava
virastolle kaikki asiaan liittyvat tiedot.
Taman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielill3.

Tarkistus

(60) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava rekisteri, joka voi toimia
keskitettyna yhteyspisteend, josta saa
tietoa keskitetyn menettelyn mukaisista
todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
talla perusteella myontamista
todistuksista, ja jonka olisi toimitettava
virastolle kaikki asiaan liittyvat tiedot.
Taman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielilla.
Rekisteristd saatavia tietoja ei
kuitenkaan saisi kdyttdd patenttien
kytkemisjdrjestelyissdi, eikd
rinnakkaisvalmisteisiin tai
biosimilaariléddkkeisiin liittyvid sédntely-
tai hallintopddtdksid, kuten myyntilupia,
hinnoittelu- ja korvattavuuspdditoksid tai
tarjouksia, jotka liittyvdt
lisdsuojatodistuksen olemassaoloon,
pitdisi perustaa rekisteristd saataviin
tietoihin.
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Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
2 artikla — 1 kohta — 12 a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

(b) tuotteella on joko direktiivin
2001/83/EY , asetuksen (EY) N:o 726/2004
tai asetuksen (EU) 2019/6mukaisesti
annettu voimassa oleva lupa saattaa se
lddkkeena markkinoille;

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Tarkistus

(12 a) ‘taloudellisesti sidoksissa
olemisella’ sitd, ettd joku peruspatentin
haltijoista, joilla on kaksi tai useampia
samaa tuotetta suojaavia
peruspatentteja, suoraan tai viilillisesti
yhden tai useamman viilittdjén toimesta
kdiyttdd toisessa haltijassa
mddrdysvaltaa, on toisen haltijan
mddrdysvallassa tai on toisen haltijan
kanssa saman mddrdysvallan alaisena.

Tarkistus

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

10565/24
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Komission teksti

3. Useamman samaa tuotetta koskevan
patentin haltijalle ei voida antaa useampia
kuin yksi kyseista tuotetta koskeva
todistus. Jos kuitenkin on vireilla kaksi tai
useampia hakemuksia, jotka koskevat
samaa tuotetta ja jotka ovat peraisin
kahdelta tai useammalta eri patentin
haltijalta, voidaan kullekin haltijalle antaa
yksi kyseista tuotetta koskeva todistus, jos
haltijat eivat ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa.

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi
S artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

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

Tarkistus 19

Tarkistus

3. Useamman samaa tuotetta koskevan
patentin haltijalle ei voida antaa useampia
kuin yksi kyseista tuotetta koskeva
todistus. Jos kuitenkin on vireilla kaksi tai
useampia hakemuksia, jotka koskevat
samaa tuotetta ja jotka ovat perdisin
kahdelta tai useammalta eri patentin
haltijalta, voidaan kullekin haltijalle antaa
yksi kyseista tuotetta koskeva todistus, jos
haltijat eivat ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa. Samaa periaatetta sovelletaan
soveltuvin osin hakemuksiin, jotka haltija
on jéttdnyt samasta tuotteesta, jota
varten on aiemmin myénnetty yksi tai
useampi todistus tai yhtendinen todistus
muille eri patenttien eri haltijoille.

Tarkistus

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

10565/24
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Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — a alakohta — i alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — a alakohta — ii alakohta

Komission teksti

i) mista tahansa liitdnnaistoimesta,
joka on ehdottoman valttamaton i
alakohdassa tarkoitettua unionissa
tapahtuvaa valmistusta tai varsinaista
vientia varten;

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — a alakohta — iii alakohta

Komission teksti

iii)  tuotteen tai tatd tuotetta sisaltavan
ladkkeen valmistuksesta aikaisintaan kuusi
kuukautta ennen todistuksen
voimassaolon paattymista sen
varastoimiseksi valmistusjdsenvaltiossa
kyseisen tuotteen tai tata tuotetta
sisaltavan ladkkeen saattamiseksi
jasenvaltioiden markkinoille vastaavan

Tarkistus

i) tuotteen tai tata tuotetta sisaltavan
|ddkkeen valmistuksesta kolmansiin maihin
vientia varten; tai

Tarkistus

i) mista tahansa liitdnndistoimesta,
joka on ehdottoman valttamaton kyseistd
unionissa tapahtuvaa valmistusta tai
varsinaista vientia varten; tai

Tarkistus

iii)  tuotteen tai tatd tuotetta sisaltdvan
ladkkeen valmistuksesta aikaisintaan
kuusi kuukautta ennen todistuksen
voimassaolon paattymista sen
varastoimiseksi valmistusjdsenvaltiossa
kyseisen tuotteen tai tata tuotetta
sisaltavan ladkkeen saattamiseksi
jasenvaltioiden markkinoille todistuksen

10565/24
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todistuksen voimassaolon paattymisen
jalkeen;

TarKkistus 22

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 2 kohta — a alakohta — iv alakohta

Komission teksti

iv)  mista tahansa liitdnnaistoimesta,
joka on ehdottoman valttamaton tuotteen
tai tata tuotetta sisaltavan laakkeen iii
alakohdassa tarkoitettua unionissa
tapahtuvaa valmistamista tai varsinaista
varastointia varten, edellyttden, etta
tallaiset liitannaistoimet suoritetaan
aikaisintaan kuusi kuukautta ennen
todistuksen voimassaolon paattymista;

Tarkistus 23

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

Komission teksti

Tarkistus 24

voimassaolon padattymisen jdlkeen; tai

Tarkistus

(Tarkistus ei vaikuta suomenkieliseen
versioon.)

Tarkistus

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

10565/24
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Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — d b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Edellad 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on

julkaistava mahdollisimman pian ilmoitus
todistuksen antamisesta. llmoituksen on
sisallettava kaikki seuraavat tiedot:

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(d b) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota Ildidkkeen
kehittdmiseen liittyvéidn tutkimukseen on
saatu.

Tarkistus

1. Edelld 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on ilman
aiheetonta viivytystd julkaistava ilmoitus
todistuksen antamisesta. lImoituksen on
sisallettava kaikki seuraavat tiedot:

Tarkistus

(f a) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota Iddkkeen
kehittdmiseen liittyvddn tutkimukseen on
saatu.

10565/24
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) todistus on mydnnetty vastoin 3
artiklaa;

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kuka tahansa voi jattaa taman luvun
mukaisesti myonnetyn voimassaoloajan
jatkamisen peruuttamista koskevan
hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen
lainsdadannon nojalla on toimivaltainen
kumoamaan vastaavan peruspatentin.

Tarkistus 29

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

(a) todistus on mydnnetty vastoin 3
artiklaa tai 6 artiklan 2 kohtaa;

Tarkistus

2. Kuka tahansa voi jattdaa taman luvun
mukaisesti myonnetyn voimassaoloajan
jatkamisen peruuttamista koskevan
hakemuksen sille elimelle, joka kansallisen
lainsadadannon nojalla on toimivaltainen
kumoamaan vastaavan peruspatentin, tai
jdsenvaltion toimivaltaiselle
tuomioistuimelle.

Tarkistus

2 a. Onvarmistettava, ettd koko
muutoksenhakumenettely on tdysin
avoin, ja sen on oltava julkinen aina kun

10565/24
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Tarkistus 30

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Jos peruspatentti on
eurooppapatentti, mukaan lukien
yhtenaispatentti, ja tuotteen markkinoille
saattamista koskeva lupa on myénnetty
asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisessa keskitetyssa
menettelyssd, sovelletaan tassa luvussa
saadettya menettelya.

Tarkistus 31

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Jos keskitetty hakemus on 22 artiklan
mukainen tai todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 33 artiklan
2 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissa ilman aiheetonta
viivytysta.

se on mahdollista.

Tarkistus

1. Jos peruspatentti on
eurooppapatentti, mukaan lukien
yhtenaispatentti, ja tuotteen markkinoille
saattamista koskeva lupa on, niiltéd osin
kuin se on tarpeen, myonnetty direktiivin
(EU) .../...[2023/0132(COD)] mukaisesti,
asetuksen (EY) N:o 726/2004 tai asetuksen
(EU) 2019/6 mukaisessa keskitetyssa
menettelyssd, sovelletaan tdssa luvussa
saadettya menettelya.

Tarkistus

Jos keskitetty hakemus on 22 artiklan
mukainen tai todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 33 artiklan
2 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissa ilman aiheetonta
viivytysta ja viimeistddn viiden tyopdivén
kuluttua.

Tarkistus 32
10565/24 team/IP/pt 19
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Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Virasto arvioi hakemuksen 3 artiklan
1 kohdassa saadettyjen kaikkien
edellytysten perusteella kunkin nimetyn
jasenvaltion osalta.

Tarkistus 33

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2.  Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
ovat 3 artiklan 1 kohdan mukaisia kaikkien
tai joidenkin nimettyjen jasenvaltioiden
osalta, virasto antaa kyseisia jasenvaltioita
koskevan perustellun myonteisen
tutkimuslausunnon. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle.

Tarkistus 34

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta

Tarkistus

1.  Virasto arvioi hakemuksen 3 artiklan
1 ja 3 kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa
saddettyjen kaikkien edellytysten
perusteella kunkin nimetyn jasenvaltion
osalta.

Tarkistus

2.  Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
ovat 3 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 6 artiklan
2 kohdan mukaisia kaikkien tai joidenkin
nimettyjen jasenvaltioiden osalta, virasto
antaa kyseisid jasenvaltioita koskevan
perustellun myonteisen
tutkimuslausunnon. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle ja julkaisee
lausunnon tétd varten varatussa
rekisterissd ilman aiheetonta viivytystd.

10565/24
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Komission teksti

3.  Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivat ole 3 artiklan 1 kohdan mukaisia
kaikkien tai joidenkin nimettyjen
jasenvaltioiden osalta, virasto antaa
kyseisia jasenvaltioita koskevan

perustellun kielteisen tutkimuslausunnon.
Virasto antaa lausunnon tiedoksi hakijalle.

Tarkistus 35

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

3.  Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivat ole 3 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 6
artiklan 2 kohdan mukaisia kaikkien tai
joidenkin nimettyjen jasenvaltioiden
osalta, virasto antaa kyseisia jasenvaltioita
koskevan perustellun kielteisen
tutkimuslausunnon. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle ja julkaisee
lausunnon tétd varten varatussa
rekisterissé ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus

5a. Viraston on hyvdksyttiivd
tutkimuslausunto kuuden kuukauden
kuluessa keskitetyn hakemuksen
julkaisemisesta rekisterissd.
Rajoittamatta tdmdn asetuksen 25, 26 ja
28 artiklan soveltamista hakija voi
asianmukaisesti perustelluista syistd
asian kiireellisyyden vuoksi pyytdd sen
kdisittelyéd nopeutetussa menettelyssd.
Kun pyynté nopeutetusta
tutkimusmenettelystd katsotaan
perustelluksi, viraston on annettava
tutkimuslausunto neljén kuukauden
kuluessa yhtendistd todistusta koskevan
hakemuksen julkaisemisesta.

Tarkistus 36
10565/24 team/IP/pt 21
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Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Kun sovelletaan nopeutettua
menettelyd 24 artiklan 5 a kohdan
mukaisesti, huomautukset on
toimitettava kuuden viikon kuluessa
hakemuksen julkaisemisesta rekisterissd.

Tarkistus 37

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2.  Vaite voidaan tehda ainoastaan silla 2.  Vaite voidaan tehda ainoastaan silla
perusteella, ettd yksi tai useampi 3 perusteella, etta yksi tai useampi 3 tai 6
artiklassa saadetyista edellytyksista ei artiklassa saadetyista edellytyksista ei
tayty yhden tai useamman nimetyn tayty yhden tai useamman nimetyn
jasenvaltion osalta. jasenvaltion osalta.

Tarkistus 38

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

Komission teksti Tarkistus

(c a) todisteet, joita vditteen tekijé
kdyttdid vditteensd perusteluina.

10565/24 team/IP/pt 22
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Tarkistus 39

Ehdotus asetukseksi
26 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
tekemiselle asetetun maaraajan
paattymista.

Tarkistus 40

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 9 kohta

Komission teksti

9.  Virasto tekee paatoksen vaitteesta
kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos
asian monimutkaisuus vaatii pidemman
ajan.

TarKkistus 41

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 9 a kohta (uusi)

Komission teksti

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,
paitsi jos puutteet on korjattu ennen 1
kohdassa tarkoitetun vaitteen tekemiselle
asetetun maadrdajan paattymista.

Tarkistus

9.  \Virasto tekee pdatoksen vaitteesta
yksityiskohtaisine perusteluineen kuuden
kuukauden kuluessa, paitsi jos asian
monimutkaisuus vaatii pidemman ajan.

Tarkistus

9a. Tapauksissa, joissa
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Tarkistus 42

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 10 kohta

Komission teksti

10. Jos vaitelautakunta katsoo, etta
mikaan vaitteen perusteista ei esta
tutkimuslausunnon pitdmista voimassa, se
hylkaa vaitteen, ja virasto lisaa tasta
maininnan rekisteriin.

Tarkistus 43

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti

tutkimuslausuntoa vastaan on esitetty
useita vditteitd, virasto kdisittelee vdiitteet
yhdessd ja tekee yhden yhteisen
pddtdksen kaikista esitetyistd vditteistd.

Tarkistus

10. Jos vaitelautakunta katsoo, etta
mikdan vaitteen perusteista ei esta
tutkimuslausunnon pitdmista voimassa, se
hylkaa vaitteen ja ilmoittaa
pdditdksestdidin vditteen tekijélle, ja
virasto lisda tasta maininnan rekisteriin.

Tarkistus

12 a. On varmistettava, etti koko
vditemenettely on tdysin avoin, ja sen on
oltava julkinen aina kun se on

mahdollista.
Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta
10565/24 team/IP/pt 24
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Komission teksti

1.  Virasto voi virastolle 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 keskitetyn hakemuksen
kasittelyyn.

TarKkistus 45

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

(a) osallistuvien virastojen kesken
vallitsee maantieteellinen tasapaino;

Tarkistus 46

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

Tarkistus

1.  Virasto voi virastolle 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 keskitetyn hakemuksen
kasittelyyn, kédyttéden perusteena tutkijan
tai tutkijoiden asiaankuuluvaa
asiantuntemusta ja kokemusta alalta.

Tarkistus

(a) lautakunnassa on asiaankuuluvaa
asiantuntemusta ja riittdvdd kokemusta
patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista ja erityisesti, ettd
ainakin yhdelld tutkijalla on véhintéddn
viiden vuoden kokemus
patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista;
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Komission teksti

Tarkistus 47

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) enintddn yksi tutkija on sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kayttaa 10 artiklan 5
kohdassa sdddettyd poikkeusta.

Tarkistus 48

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Valitus on tehtava kirjallisesti
virastolle 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 pdivastd, jona
paatos on annettu tiedoksi.

Tarkistus

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

Tarkistus

(c) yksikddn tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kayttaa témdn
asetuksen 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.

Tarkistus

3.  Valitus on tehtava kirjallisesti
virastolle kahden kuukauden kuluessa
pdivasta, jona paatos on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet ja niitd tukevan néiytén
sisaltava kirjelma on jatettava kolmen
kuukauden kuluessa paivasta, jona paatos
on annettu tiedoksi.

10565/24
LITE

GIP.INST

team/IP/pt 26



Tarkistus 49

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

3 a. Mahdolliset vastaukset valituksen
perusteita koskevaan kirjelméiéin on
toimitettava kirjallisesti viimeistddn
kolmen kuukauden kuluttua valituksen
perusteita koskevan kirjelmén
jattdmispdivdstd. Virasto asettaa
tarvittaessa suullisen kuulemisen
ajankohdan enintddn kolmen kuukauden
pdidhdn valituksen perusteisiin annetun
vastauksen jéttdmisestd tai kuuden
kuukauden pddhdn valituksen
perusteiden jdttimisestd sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi. Virasto
tekee kirjallisen pddtéksen kolmen
kuukauden kuluessa suullisesta
kuulemisesta tai tapauksen mukaan
valituksen perusteita koskevaan
kirjelmddn annetun vastauksen
toimittamisesta.

Tarkistus 50

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5.  Jos viraston valituslautakunnille
tehty valitus johtaa paatokseen, joka ei ole
tutkimuslausunnon mukainen ja joka
toimitetaan virastolle, lautakuntien paatos
voi kumota lausunnon tai muuttaa sita
ennen sen toimittamista nimettyjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille

Tarkistus

5.  Jos viraston valituslautakunnille
tehty valitus johtaa paatokseen, joka ei ole
tutkimuslausunnon mukainen ja joka
toimitetaan virastolle, lautakuntien paatos
kumoaa lausunnon tai muuttaa sita ennen
sen toimittamista nimettyjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
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viranomaisille. viranomaisille.

Tarkistus 51

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4, Keskitettyja todistushakemuksia 4, Keskitettyja todistushakemuksia
koskevia asioita kasittelevien koskevia asioita kasittelevien
valituslautakuntien jasenet nimitetaan valituslautakuntien jasenet nimitetaan
asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5 asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5
kohdan mukaisesti. kohdan mukaisesti. Kun nimitetddn

valituslautakuntien jésenid késittelemddn
keskitettyjd todistushakemuksia koskevia
asioita, olisi otettava huomioon heiddn
aiempi kokemuksensa
lisdsuojatodistuksesta tai
patenttiasioista.

Tarkistus 52

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Keskitettyjd todistushakemuksia
koskevissa asioissa valituslautakuntiin
sovelletaan asetuksen (EU) 2017/1001
166 artiklan 9 kohtaa.

Tarkistus 53
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Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta — 1 a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Tiedot toimitetaan ilman aiheetonta
viivytystd sellaisessa aikataulussa, ettd
kunkin nimetyn jésenvaltion
toimivaltaiset kansalliset viranomaiset
ehtiviit tapauksen mukaan joko myéntdd
todistuksen tai hyldtd hakemuksen
sovellettavien kansallisten menettelyjen
mukaisesti ennen peruspatentin
voimassaolon pddittymistd.

Tarkistus 54

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5a. Toimivaltainen kansallinen
viranomainen ilmoittaa hakijalle
pddtoksensd ilman aiheetonta viivytystd.

Tarkistus 55

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta

Komission teksti Tarkistus
4. Kolmannet osapuolet voivat myos 4, Kolmannet osapuolet voivat myos
esittda huomautuksia todistusten esittda huomautuksia todistusten
voimassaoloajan jatkamista koskevasta voimassaoloajan jatkamista koskevasta
keskitetysta hakemuksesta. keskitetysta hakemuksesta tai tehdd
10565/24 team/IP/pt
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Tarkistus 56

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1.  Virasto kehittaa, pitaa ja yllapitaa
sahkoista rekisteria, joka tarjoaa
ajantasaista tietoa kaikkien julkaistujen
keskitettyjen hakemusten ja kaikkien
todistusten voimassaoloajan jatkamista
koskevien keskitettyjen hakemusten
tilasta.

Tarkistus 57

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — j a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 58

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — k alakohta

vditteen sitd vastaan.

Tarkistus

1.  Virasto kehittaa, pitaa ja yllapitaa
sahkoista, haut mahdollistavaa julkista
rekisteria, joka tarjoaa ajantasaista tietoa
kaikkien julkaistujen keskitettyjen
hakemusten ja kaikkien todistusten
voimassaoloajan jatkamista koskevien
keskitettyjen hakemusten tilasta.

Tarkistus

(j a) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota Ididkkeen
kehittdmiseen liittyvddn tutkimukseen on
saatu;
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Komission teksti

(k)  tutkimuslausunnon pdivamaara ja
tiivisteImd kunkin nimetyn jasenvaltion
osalta;

Tarkistus 59

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — n alakohta

Komission teksti

(n) tarvittaessa hakemuksesta tehty
vaite, sen tulos ja tarvittaessa yhteenveto
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 60

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — o alakohta

Komission teksti

(o) tarvittaessa hakemuksesta tehty
valitus, valitusmenettelyn tulos ja
tarvittaessa yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

TarKkistus 61

Tarkistus

(k)  padivdmaara ja tutkimuslausunto
kunkin nimetyn jasenvaltion osalta;

Tarkistus

(n) tarvittaessa hakemuksesta tehty
vaite, sen tila, sen tulos ja tarvittaessa
yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus

(o) tarvittaessa hakemuksesta tehty
valitus, sen tila, valitusmenettelyn tulos ja
tarvittaessa yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;
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Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 62

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 63

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Suullinen menettely, joka kdydaan

Tarkistus

11 a. Poiketen siitd, mitd 35 artiklan 9
kohdan b alakohdassa sdicéidetddin,
viranomaiset eiviit saa kdyttdd
rekisteristd saatavia tietoja patenttien
kytkemisjdirjestelyissd, eikd rinnakkais-
tai biosimilaarilddkkeisiin liittyvid
sddntely- tai hallintopdiéitoksid saa
perustaa rekisteristd saataviin tietoihin
eikd kdyttdad myyntilupien, hinnoittelu- ja
korvattavuuspdidtosten tai tarjousten
hylkédédmiseen, soveltamisen
keskeyttdmiseen tai peruuttamiseen.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus

3.  Suullinen menettely, joka kdydaan
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valituslautakunnassa, mukaan lukien
padtdksen ja tapauksen mukaan
tarkistetun lausunnon julistaminen, on
julkinen, jolleivdit valituslautakunnat
toisin paata tapauksissa, joissa julkisuus
voisi aiheuttaa erityisesti jollekin
menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epdoikeudenmukaista haittaa.

Tarkistus 64

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3.  Josvirasto tai asianmukainen
lautakunta pitaa tarpeellisena, etta jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon saapumaan kuultavaksi.
Tallaisessa kutsussa asetettu maaraaika on
vahintaan yksi kuukausi, jollei sovita
lyhyemmastd maaraajasta.

TarKkistus 65

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta

tutkimuslautakunnassa,
vditelautakunnassa tai
valituslautakunnassa, mukaan lukien
paatoksen ja tapauksen mukaan
tarkistetun lausunnon julistaminen, on
julkinen, jollei tutkimuslautakunta,
véditelautakunta tai valituslautakunta
toisin paata tapauksissa, joissa koko
suullisen menettelyn tai sen osien
julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti jollekin
menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epadoikeudenmukaista haittaa.

Tarkistus

3.  Josvirasto tai asianmukainen
lautakunta pitaa tarpeellisena, etta jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon saapumaan kuultavaksi. Kun
asiantuntija kutsutaan kuultavaksi,
viraston tai asianmukaisen lautakunnan
on tarvittaessa varmistettava, ettei
hdéinelld ole eturistiriitoja. Tallaisessa
kutsussa asetettu maaradaika on vahintaan
yksi kuukausi, jollei sovita lyhyemmasta
maadraajasta.
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Komission teksti

2. Komissio arvioi viimeistaan
[julkaisutoimisto lisaa paivamaaran, joka
on viisi vuotta asetuksen soveltamispaivan
jalkeen] ja sen jalkeen viiden vuoden
valein myos Il luvun soveltamista.

Tarkistus

2. Komissio arvioi viimeistaan
[julkaisutoimisto lisaa paivamaaran, joka
on viisi vuotta asetuksen soveltamispaivan
jalkeen] ja sen jalkeen viiden vuoden
valein myos Il luvun soveltamista ja
esittdd kertomuksen keskeisistd
havainnoista Euroopan parlamentille,
neuvostolle ja Euroopan talous- ja
sosiaalikomitealle. Arvioinnissa olisi
tarkasteltava erityisesti sitéd, onko
kyseisen luvun sédédnnésten tavoitteet
saavutettu.
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