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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Lisdsuojatodistukset ovat sui generis -tyyppisié teollis- ja tekijdnoikeuksia, jotka pidentdvit
ladkkeiden tai kasvinsuojeluaineiden patenttien 20 vuoden voimassaoloaikaa enintddn 5
vuodella.! Niiden tarkoituksena on korvata tosiasiallisen patenttisuojan menetys, joka johtuu
pakollisista ja aikaa vievistd testauksista, joita tuotteille on tehtdvd ennen sddnnellyn
myyntiluvan saamista.

Yhtendispatentti? tulee voimaan 1. kesikuuta 2023. Sen mydti yksi ainoa patentti voi kattaa
kaikki osallistuvat jdsenvaltiot yndenmukaisella tavalla.

Talla ehdotuksella pyritddn yksinkertaistamaan EU:n lisdsuojatodistusjirjestelmédd ja
parantamaan sen avoimuutta ja tehokkuutta ottamalla kasvinsuojeluaineiden osalta kadyttoon
yhtenidinen todistus. Téstd aloitteesta ilmoitettiin komission vuoden 2022 tydohjelman’
liitteessd I1 (REFIT-aloitteet) olevassa kohdassa nro 16.

Asetuksessa (EY) N:o 1610/96 sdddetddn, ettd kansalliset patenttivirastot myontdvit
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksia kansallisella tasolla kansallisten hakemusten
perusteella maakohtaisesti. Asetuksessa (EY) N:o 469/2009 sdddetddn vastaavasti lddkkeiden
lisdsuojatodistuksista. Naméa kaksi sdddostd muodostavat EU:n lisdsuojatodistusjérjestelméan.

Kuten vuonna 2020 tehdyssd arvioinnissa (SWD(2020) 292 final) vahvistettiin, nykyiset
puhtaasti kansalliset lisdsuojatodistusten —myoOntdmismenettelyt edellyttdviat erillisid
(rinnakkaisia tai perittdisid) tutkimusmenettelyjd jdsenvaltioissa. Tdma aiheuttaa pédallekkadisti
tyotd, mikd johtaa korkeisiin kustannuksiin ja useampiin jisenvaltioiden vilisiin eroihin
pditoksissd myontdd tai evitd lisdsuojatodistuksia, my0ds kansallisissa tuomioistuimissa
kéytdvissd  oikeudenkdynneissa. Jasenvaltioiden  viliset  epdjohdonmukaisuudet
lisdsuojatodistusten myontamistd tai epddmistd koskevissa padtoksissd ovat kaikkein yleisin
syy, johon kansalliset tuomioistuimet viittaavat EU:n lisdsuojatodistusjédrjestelmin
soveltamista koskevissa ennakkoratkaisupyynndissdé Euroopan unionin tuomioistuimelle.
Nykyiset puhtaasti kansalliset menettelyt aiheuttavat nédin ollen huomattavaa oikeudellista
epavarmuutta.

Komission marraskuussa 2020 antamassa lisdsuojatodistusten arviointiin perustuvassa teollis-
ja tekijdnoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa (COM(2020) 760 final) korostetaan
tarvetta  puuttua  EU:n  teollis- ja  tekijdnoikeusjdrjestelmdn  hajanaisuuteen.
Toimintasuunnitelmassa todetaan, ettd lddkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus
on saatavilla vain kansallisella tasolla. Eurooppapatenttien mydntdmiseen sovelletaan
kuitenkin keskitettyd menettelya.

Lastenlddkkeiden voimassaoloa voidaan sen jdlkeen jatkaa vield kuudella kuukaudella tietyin
edellytyksin asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti.

Yhtendispatentti on erddnlainen omistusoikeus, joka tarjoaa yhdenmukaisen suojan kaikissa
osallistujamaissa keskitetyn asiointipisteen perusteella. Huhtikuusta 2023 alkaen 17 jdsenvaltion
odotetaan osallistuvan yhtendispatenttijarjestelmdén. Ajantasaista lisdtietoa 10ytyy sivustolta
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual -property/patent-protection-eu/unitary-

patent_en.
3 Euroopan komissio, liitteet komission tiedonantoon Komission tyéohjelma 2022, COM(2021) 645 final,
2021, S. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-

0laa75ed71a1.0023.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Lisdksi monet Euroopan lddkestrategiassa (COM(2020) 761 final) esitetyt vditteet, jotka
koskevat lddkkeiden lisdsuojatodistuksia, péteviat yhtd lailla kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksiin. Strategiassa tuotiin esiin, ettd on tdrkedd investoida tutkimukseen ja
kehitykseen innovatiivisten lddkkeiden luomiseksi. Strategiassa korostettiin kuitenkin, etti
jasenvaltioiden viliset erot teollis- ja tekijdnoikeusjirjestelmien taytdntoonpanossa, erityisesti
lisdsuojatodistusten osalta, johtavat pédllekkdisyyksiin ja tehottomuuteen, jotka vaikuttavat
lidketeollisuuden kilpailukykyyn. Seki neuvosto* ettdi Euroopan parlamentti® ovat kehottaneet
komissiota korjaamaan ndmé puutteet.

Lisdksi on selvdsti tarpeen tdydentdd yhtendispatenttia, jiljempédnd ’vaikutukseltaan
yhtendinen eurooppapatentti’, yhtendiselld lisdsuojatodistuksella. Vaikka yhtendispatentin
voimassaoloa voidaan jatkaa kansallisilla lisdsuojatodistuksilla, timé ldhestymistapa ei ole
optimaalinen, silld siind yhtendispatentin antamaa yhtendistd suojaa tdydennetdén patentin
voimassaolon paittymisen jdlkeen useilla oikeudellisesti itsendisilli kansallisilla
lisdsuojatodistuksilla, joilla ei ole endé yhtendistd ulottuvuutta.

Yhtendistd lisdsuojatodistusta voitaisiin pyytdd hakemuksella, johon sovellettaisiin samaa
keskitettyd tutkimusmenettelyd kuin rinnakkaisessa ehdotuksessa (COM(2023) 223)
médriteltyihin keskitettyihin lisdsuojatodistushakemuksiin kansallisten lisdsuojatodistusten
myontdmiseksi keskitetyissd hakemuksissa nimetyissd jdsenvaltioissa. Hakijalla on
mahdollisuus tehdd “yhdistetty” keskitetty lisdsuojatodistushakemus, jossa hdn pyytdd seka
yhtendistd lisdsuojatodistusta (niiden jadsenvaltioiden osalta, joissa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus) ettd kansallisia lisdsuojatodistuksia (muiden jdsenvaltioiden osalta).

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen safinnosten kanssa

Tdhan ehdotukseen liittyviin yhtendisiin todistuksiin sovellettavat keskeiset aineelliset
sadnnokset eli yhtendisen todistuksen saamisen edellytykset ovat samat kuin nykyisessd
lisdsuojatodistusjirjestelméssd, mutta tilld ehdotuksella luodaan yhtendinen lisdsuojatodistus,
joka myonnetddn keskusviranomaisen suorittaman tutkimuksen jdlkeen. Tutkimus perustuu
vahdisin muutoksin samoihin aineellisiin sdéntoihin kuin rinnakkaisessa ehdotuksessa
(COM(2023) 223) vahvistettu kansallisten todistusten keskitetty myontdmismenettely. Ndin
varmistetaan lisdsuojatodistusten uudistuspaketin johdonmukaisuus, erityisesti kun kyseessa
on yhdistetty hakemus, jossa pyydetddn sekd yhtendistd todistusta ettd kansallisia todistuksia,
kuten jiljempéna selitetdén.

Taman ehdotuksen lisdksi esitetddn rinnakkaiset ehdotukset keskitetyn menettelyn luomiseksi
kansallisten ladkkeitd koskevien todistusten myontdmiseksi (COM(2023) 231), keskitetyn
menettelyn luomiseksi kasvinsuojeluaineita koskevien kansallisten todistusten myontdmiseksi
(COM(2023) 223) ja ladkkeitd koskevan yhtendisen todistuksen luomiseksi (ks. COM(2023)
222). Kaikkia néditd todistuksia koskeviin hakemuksiin sovellettaisiin samaa tédssd
ehdotuksessa kuvattua keskitettyd tutkimusmenettelyd, erityisesti kun on kyse yhdistetyistd
hakemuksista, joissa pyydetddn sekd yhtendistd todistusta ettd kansallisia todistuksia, kuten
jéljempdnd  selitetddn. Ndin  varmistetaan  tdydellinen  johdonmukaisuus  koko
lisdsuojatodistusten uudistuspaketin osalta.

Neuvoston pédtelmét teollis- ja tekijdnoikeuspolitiikasta, annettu 10. marraskuuta 2020,
https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/fi/pdf.
Euroopan parlamentin oikeudellisten asioiden valiokunta, Mietintd teollis- ja tekijénoikeuksia
koskevasta toimintasuunnitelmasta EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (2021/2007 (INI)),
https://www.europarl.europa.ecu/doceo/document/A-9-2021-0284 FLhtml.
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Taulukossa selitetddn neljan toisiinsa liittyvin ehdotuksen tarkoitus:

Lidkkeet Kasvinsuojeluaineet
EHDOTUS 1 < SEUT- EHDOTUS 2
Asetus ladkkeiden 1s1<})1rrrzl'1kklsen9 Asetus kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksesta artikia lisdsuojatodistuksesta
(uudelleenlaadittu) (uudelleenlaadittu)
EHDOTUS 3 < SEUT- EHDOTUS 4
Asetus lddkkeiden yhtendisesta 181081) 1rrrzl'1kklsen9 Asetus kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksesta articia yhtendisestd lisdsuojatodistuksesta

Tama ehdotus eroaa ladkkeiden yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevasta ehdotuksesta hieman
todistusten myontdmisedellytysten osalta. Lisdksi tdmé ehdotus siséltdd joitakin muutoksia,
jotka ovat tarpeen kasvinsuojeluaineiden myyntilupien erityispiirteiden vuoksi.

Ehdotettu yhtendisen lisdsuojatodistuksen kayttoonotto on tdysin yhteensopiva asetuksen
(EU) N:o 1257/2012 ja yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyn sopimuksen mukaisen
yhtendispatenttijérjestelmén kanssa.

Lisdksi timd ehdotus on EU:n maatalouskemikaalilainsddddnndn mukainen, kuten oli myds
asetus (EY) N:o 1610/96.

Ehdotus on my0s osa vuonna 2023 ilmoitettua EU:n patenttipakettia, johon siséltyy yhtendisté
lisdsuojatodistusta koskevan jarjestelmén tarkistamisen, nykyaikaistamisen ja kayttdonoton
liséksi uusi aloite pakkolisensoinnista ja standardien kannalta olennaisia patentteja koskevasta
lainsdddannostd. Ehdotus tdydentdd myos yhtendispatenttijarjestelmid, joka on merkittidva
askel kohti patenttien sisimarkkinoiden toteuttamista.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotettu keskitetty menettely on tdysin nykyisen maatalouskemikaaleja koskevan ja muun
asiaankuuluvan lainsddddnnon mukainen. Tama koskee myo0s vaikutukseltaan yhtendistdi
eurooppapatenttia, jaljempéana "yhtendispatentti’, sellaisena kuin se on vahvistettu asetuksessa
(EU) N:o 1257/2012 ja yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyssd sopimuksessa.
Yhtendispatenttijirjestelmi tulee voimaan 1. kesdkuuta 2023.

Lisdsuojatodistusten uudistus ja muut teollis- ja tekijdnoikeuksia koskevassa
toimintasuunnitelmassa luetellut aloitteet edistdviat EU:n laajempaa innovaatiostrategiaa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Témi ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 118 artiklan
ensimmdiiseen kohtaan, joka on ainoa perussopimuksen mairdys, joka soveltuu yhtendisten
teollis- ja tekijanoikeuksien luomiseen, koska se mahdollistaa toimenpiteet eurooppalaisten
teollis- ja tekijdnoikeuksien luomiseksi eurooppalaisen teollis- ja tekijdnoikeuksien
yhdenmukaisen suojan  varmistamiseksi unionissa, ja  keskitettyjen luvananto-,
yhteensovittamis- ja valvontajirjestelmien muodostamiseen unionin tasolla.

118 artikla otettiin kayttdon Euroopan unionin toiminnasta tehdylld sopimuksella (SEUT), ja
se muodostaa nimenomaisen oikeusperustan EU:n laajuisille teollis- ja tekijanoikeuksille. Se
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on myds yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiivilmmastd yhteistyOsta
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 1257/2012 oikeusperusta.

Samoin kuin kansallisten todistusten keskitettyd myoOntdmismenettelyd koskevassa
rinnakkaisessa ehdotuksessa (COM(2023) 223), tdssd ehdotuksessa kisitellddn nykyisen,
puhtaasti kansallisella tasolla tdytdntoon pannun lisdsuojatodistusjirjestelmén hajanaisuutta.
Vaikka lisdsuojatodistukset on jo yhdenmukaistettu ja mééritelty EU:n lainsddddnndssé, on
edelleen tapauksia, joissa jotkin jdsenvaltiot ovat myontidneet lisdsuojatodistuksia, kun taas
toisissa jdsenvaltioissa samanlaiset hakemukset on hyldtty tai myonnetty eri laajuudessa.
Lisdsuojatodistusten hakijat saavat siis eri puolilla EU:ta erilaisia pddtoksid samasta
tuotteesta, ja lisdsuojatodistusten hakemisesta ja ylldpitimisestd useissa jdsenvaltioissa
aiheutuu kustannuksia. Ndiden kysymysten ratkaisemiseksi tarvitaan uusia EU:n toimia, joilla
voidaan — toisin kuin jdsenvaltioiden kansallisilla toimilla — varmistaa johdonmukainen EU:n
laajuinen kehys ja  vdhentdd useissa jdsenvaltioissa  suoritettavien  maksujen
kokonaiskustannuksia ja niistd aiheutuvaa rasitusta. Uusilla EU:n tason toimilla
vahvistettaisiin sisdmarkkinoiden eheyttd tarjoamalla keskitetty, tasapainoinen ja avoin
lisdsuojatodistusjarjestelmd koko EU:ssa ja lievennettiiisiin tarpeettomien ja mahdollisesti
toisistaan poikkeavien menettelyjen kielteisid seurauksia hakijoille.® Niin ollen EU:n tason
toimet ovat luonteensa vuoksi perusteltuja myOs myyntilupien alaisten innovatiivisten
kasvinsuojeluaineiden sisdmarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi. EU:n
tason toimet antaisivat my0ds innovatiivisille valmistajille ja jatkovalmistajille mahdollisuuden
hyotyé tehokkaasta teollis- ja tekijdnoikeuskehyksestd omilla tuotemarkkinoillaan.

. Toissijaisuusperiaate

EU:n toimet ovat tarpeen, jotta voidaan sddtdd yhtendispatenttiin liittyvéstd yhtendisestd
lisdsuojatodistuksesta. Vain EU voi luoda EU:n tason teollis- ja tekijdnoikeuden (kuten
yhtendisen lisdsuojatodistuksen). Sellaista ei voida ottaa kayttoon kansallisella
lainsdddéannolld, koska sen avulla ei voida taata yhtendistd suojaa. Ndin ollen tdmén
ehdotuksen taustalla olevat tavoitteet voidaan saavuttaa ainoastaan unionin tason toimilla.
Unionin laajuisella ldhestymistavalla, jossa otetaan kéyttoon kansallisia todistuksia ja
yhtendisid lisdsuojatodistuksia koskeva keskitetty myoOntdmismenettely, varmistetaan, ettd
sovellettavat sddnnot ja menettelyt ovat yhdenmukaisia koko unionissa — ainakin
yhtendispatenttijdrjestelmddn  osallistuvien jdsenvaltioiden osalta — ja takaavat
oikeusvarmuuden  kaikille asianomaisille markkinatoimijoille.  Lisdksi  yhtendinen
lisdsuojatodistus on itsendinen teollis- ja tekijdnoikeus, jota sovelletaan kansallisesta
jarjestelmaisté riippumatta. Ndin ollen EU:n toimet ovat tarpeen yhtendispatenttia tiydentidvén
yhtendisen lisdsuojatodistuksen luomiseksi.

. Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen yksiloityjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Sen
soveltamisala rajoittuu ndkokohtiin, joita jdsenvaltiot eivdt yksin pysty saavuttamaan
tyydyttavdlla tavalla ja joissa EU:n toimilla voidaan saada aikaan parempia tuloksia,
esimerkiksi yhdenmukaiset paatokset lisdsuojatodistushakemuksista hallinnollisten rasitteiden
ja kustannusten vidhentdmiseksi sekd avoimuuden ja oikeusvarmuuden parantamiseksi.

6 Asia C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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. Toimintatavan valinta

Valittu viline on EU:n asetus, jolla otetaan kéyttoon yhtendinen lisdsuojatodistus. Mitddn
muuta vilinettd ei voida harkita yhtenéisen teollis- ja tekijanoikeuden luomiseksi.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jilkiarvioinnit ja toimivuustarkastukset

Lisdsuojatodistusjdrjestelmén arviointi toteutettiin vuonna 2020 (SWD(2020) 292). Siind
todettiin, ettd lisdsuojatodistukset edistdvdat innovointia ja wuusien lddkkeiden ja
kasvinsuojeluaineiden saatavuutta, koska ne auttavat yrityksid saamaan takaisin tutkimukseen
ja kehitykseen tekemiddn investointeja. Vaikka lisdsuojatodistusasetukset muodostavat
yhteisen kehyksen EU:n tasolla, niitd sovelletaan kansallisella tasolla. Tdméd hajanaisuus
aiheuttaa suuria kustannuksia ja hallinnollista rasitetta hakijoille (erityisesti pk-yrityksille) ja
kansallisille viranomaisille. Se johtaa myds oikeudelliseen epdvarmuuteen, koska suojan
kattavuus EU:ssa voi vaihdella. Tilld on kielteinen vaikutus lisdsuojatodistusten kayttéjiin ja
jatkotuotteiden valmistajiin. Néitd kielteisid vaikutuksia pahentaa entisestddn avoimuuden
puute, etenkin rajatylittdivin avoimuuden, jonka vuoksi on vaikea jdljittdd, mitd
lisdsuojatodistuksia eri tuotteille on myonnetty missékin jisenvaltiossa. Tami vaikuttaa sekd
lisdsuojatodistusten haltijoihin etté jatkotuotteiden valmistajiin.

. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio jérjesti julkisen kuulemisen arvioinnin aikana (12. lokakuuta 2017 — 4. tammikuuta
2018). Lisdksi jdljempdnd mainittu Max Planck -instituutin tutkimus sisdlsi Allensbach-
instituutin  vuonna 2017 tekemén kyselytutkimuksen jdsenvaltioiden sidosryhmista,
jiljempédna ’Allensbach-kysely’, joka sisdlsi useita kysymyksid nykyisten (kansallisten)
lisdsuojatodistusjarjestelmien toiminnasta. Lisdksi asianomaiset osapuolet saattoivat 8.
maaliskuuta ja 5. huhtikuuta 2022 vilisend aikana vastata komission kannanottopyyntdon.
Lisétietoa aiheesta on vaikutustenarvioinnin (SWD(2023) 118) liitteessa 2.

Suurin osa Allensbach-kyselyyn (jonka toteutti Allensbach-instituutti ja joka sisdltyi Max
Planck -instituutin vuonna 2018 tekemiin tutkimukseen)’ ja komission jérjestiméin julkiseen
kuulemiseen vastanneista kannatti yhtendisen lisdsuojatodistuksen kéyttdonottoa. Allensbach-
kyselyn kysymykseen numero 69 annetuista vastauksista kdy ilmi, ettd yhtendistd
lisdsuojatodistusta kannatetaan laajalti kaikissa vastaajaryhmissd. Tdmad kidy ilmi myds
vastauksista yhtendistd lisdsuojatodistusta koskeviin kysymyksiin, jotka sisdltyivit 12.
lokakuuta 2017 — 4. tammikuuta 2018 jirjestettyyn julkiseen kuulemiseen
lisdsuojatodistuksista ja patenttien tutkimuspoikkeuksista aloilla, joilla tuotteilta vaaditaan
sidnnelty myyntilupa.®

Lisédksi asianomaiset osapuolet saattoivat 8. maaliskuuta ja 5. huhtikuuta 2022 vilisend aikana
vastata komission kannanottopyyntdon. Lisdtietoa aiheesta on vaikutustenarvioinnin liitteessi
2.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kiytto

Max Planck -instituutin vuonna 2018 tekemissid tutkimuksessa’ lisdsuojatodistusten
oikeudellisista nidkokohdista EU:ssa (erityisesti luvussa 22) esitetdén keskeisid havaintoja

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
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nykyisen lisdsuojatodistusjérjestelman toiminnasta (lddkkeiden osalta). Tutkimukseen siséltyi
Allensbach-instituutin tekemi kyselytutkimus EU:n jisenvaltioiden sidosryhmille (2017),
johon siséltyi nykyisten (kansallisten) lisdsuojatodistusjirjestelmien toimintaa koskevien
lukuisten ~ kysymysten  lisdksi  useita  kysymyksid  mahdollisesta  yhtendisesti
lisdsuojatodistuksesta.

. Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointi tehtiin ja toimitettiin sdédntelyntarkastelulautakunnalle vuoden 2022
lopulla, ja kun se oli toimitettu uudelleen muutettuna, siitd annettiin myonteinen lausunto 16.
joulukuuta 2022 (SWD(2023) 118).

Siini esitettiin seuraavat vaihtoehdot:
— Vaihtoehto 0: Toimintapolitiikan sdilyttdminen ennallaan.

— Vaihtoehto 1: Suuntaviivat nykyisten lisdsuojatodistusjérjestelmien soveltamiseksi.
Tassa vaihtoehdossa kansallisille patenttivirastoille annettaisiin
lisdsuojatodistusasetuksen soveltamista koskevat yhteiset suuntaviivat/suositukset
niiden kokemusten ja Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskdytdnnon pohjalta.
Suuntaviivoissa suositeltaisiin myds yhteisid sddntdja lisdsuojatodistuksen tietojen
julkaisemisesta ja saatavuudesta kansallisissa rekistereissé.

— Vaihtoehto 2: Kansallisten pditdsten vastavuoroinen tunnustaminen. Se antaisi
hakijoille mahdollisuuden jéttdd lisdsuojatodistushakemus nimetylle kansalliselle
patenttivirastolle eli “viitevirastolle”, jonka p#dtoksen kaikki muut kansalliset
patenttivirastot tunnustaisivat.

— Vaihtoehto 3: Lisdsuojatodistushakemusten keskitetty jattiminen ja tutkiminen,
tuloksena ei-sitova lausunto. Téassa vaihtoehdossa luotaisiin
lisdsuojatodistushakemusten jattdmistd varten EU:n keskusviranomainen, joka tutkisi
hakemukset ja antaisi lausunnon siité, olisiko lisdsuojatodistus mydnnettiva vai ei.
Kansalliset patenttivirastot voisivat noudattaa tdtd lausuntoa tai vaihtoehtoisesti
suorittaa oman tutkimuksensa. Néin ollen lisdsuojatodistuksen myontamistd koskeva
pddtos tehtdisiin edelleen kansallisella tasolla. Ainoastaan eurooppapatentin — ja
ladkkeiden osalta keskitetyn myyntiluvan — haltijat voisivat kédyttad tata jérjestelmaa.

— Vaihtoehto 4: Lisdsuojatodistushakemusten keskitetty jéattiminen ja tutkiminen,
tuloksena sitova lausunto. Tdmi on sama kuin vaihtoechto 3, mutta kansallisten
patenttivirastojen olisi noudatettava lausuntoa. Nédin ollen vaikka kansalliset virastot
tekisivdt  edelleen lisdsuojatodistuksen myontdmistd  koskevat  padtokset,
keskusviranomainen péattdisi ndiden paatosten lopputuloksesta.

— Vaihtoehto  5:  Yhtendispatenttia tidydentdvd yhtendinen lisdsuojatodistus.
Keskusviranomainen paitsi  tutkisi hakemukset my0s vastaisi yhtendisen
lisdsuojatodistuksen myoOntamisestd hakijoille, joilla on vaikutukseltaan yhtendinen
eurooppapatentti. Yhtendinen lisdsuojatodistus olisi voimassa vain niiden (aluksi 17)
jdsenvaltioiden alueella, jotka ovat yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyn
sopimuksen osapuolia.

Nadilla vaihtoehdoilla ei korvattaisi kansallisia lisdsuojatodistuksia, vaan ne tarjoaisivat
vaihtoehtoisia tapoja lisdsuojatodistuksen saamiseksi kaikkialla EU:ssa.

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on vaihtoehtojen 4 ja 5 yhdistelma. Siind luotaisiin keskitetty
menettely, joka voisi johtaa kansallisten lisdsuojatodistusten myontdmiseen joissakin tai
kaikissa jdsenvaltioissa ja/tai yhtendiseen lisdsuojatodistukseen (joka kattaisi ne jdsenvaltiot,
joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus). Piitettdessd, kenen olisi toimittava
tutkimuksen suorittavana viranomaisena, otettiin huomioon useita tekijoitd, kuten
vastuuvelvollisuus (erityisesti Euroopan parlamentille), yhdenmukaisuus EU:n yleisten
poliittisten arvojen ja nykyisten poliittisten painopisteiden kanssa sekd kokemukset
lisdsuojatodistusten aineellisesta arvioinnista. Niiden perusteella ehdotetaan, ettd EU:n
teollisoikeuksien virastosta (EUIPO) tulisi tutkimuksen suorittava keskusviranomainen, jota
kansalliset virastot tukevat.

Vaihtoehto 1, joka koskee kansallisten lisdsuojatodistushakemusten tutkimista koskevia
ohjeita, ei yksin riittdisi poistamaan kansallisten kdytdntojen vilisid eroja, koska ohjeet eivit
olisi sitovia. Parhaaksi arvioitujen vaihtoehtojen 4 ja 5 tapauksessa EUIPOn olisi kuitenkin
laadittava ohjeita, joissa otetaan huomioon sen kdytdnnGt. Niistd ohjeista olisi kdytdnnon
hyotyad seké lisdsuojatodistuksiin liittyvistd menettelyistd vastaaville virkamiehille ettd niiden
kayttdjille, mukaan Ilukien ammattineuvojat, jotka avustavat hakijoita (muun muassa
antamalla esimerkkejd). Ohjeissa kartoitettaisiin tutkimuslautakuntien kehittdmid kaytantoja,
jotta uudessa  keskitetyssd menettelyssd  voitaisiin  parantaa  tutkintakdytdntdjen
johdonmukaisuutta, etenkin kun tutkimuslautakuntiin kuuluu tutkijoita useista eri
jasenvaltioista. Lisdksi kansalliset virastot voivat hyotyé ohjeista, joita tutkimuksen suorittava
viranomainen on laatinut omia (kansallisia) tutkimusmenettelyjdén varten.

Vaihtoehto 2 ei ehki tarjoa riittdvadd ennustettavuutta, koska jotkin viitevirastot voisivat olla
sallivampia kuin toiset, mikd voisi johtaa késittelypaikkakeinotteluun. Vaihtoehto 3
puolestaan ainoana antaisi virastoille mahdollisuuden lisdsuojatodistushakemuksen
uudelleentarkasteluun, mikd voisi johtaa eroihin lisdsuojatodistusten myOntdmistd tai
epaamistd koskevassa paiatoksenteossa, mika liséisi sisimarkkinoiden pirstoutumista.

. Saidntelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Se, ettd yhtendispatentin haltijoille annetaan mahdollisuus saada yhden ainoan menettelyn
kautta yhtendinen lisdsuojatodistus, joka voidaan panna keskitetysti tdytdntdon kaikissa
asianomaisissa  jdsenvaltioissa, yksinkertaistaa tilannetta huomattavasti verrattuna
nykytilanteeseen, jossa kansallisia lisdsuojatodistuksia on haettava ja ne on pantava
taytdntoon erikseen kussakin jdsenvaltiossa. Liséksi eurooppapatentteihin (my6s muihin kuin
yhtendispatentteihin) perustuvat lisdsuojatodistukset voidaan panna tdytdntoon yhdistetyssé
patenttituomioistuimessa, kun se on toiminnassa.'!

. Perusoikeudet

Talla ehdotuksella ei ole vaikutusta perusoikeuksiin, etenkdén kun siiné ei ehdoteta muutoksia
nykyisten lisdsuojatodistusjirjestelmien olennaisiin piirteisiin (esim. mydntdmisedellytykset,
soveltamisala ja vaikutukset). Aloite on perusoikeuskirjan mukainen, silld se tarjoaa
yhtendisten todistusten hakijoille ja tapauksen mukaan kolmansille osapuolille entistd
paremman oikeusvarmuuden, koska siind ehdotetaan keskusviranomaisessa kisiteltdviin
tutkimus-, vdite-, valitus- ja mitdttdomyysmenettelyihin sovellettavien edellytysten
vahvistamista.

Jos keskusviranomaisen tutkimuslausunto on kielteinen, hakija voi valittaa siitd EUIPOn
valituslautakunnille.

1 Ainakin jossain méiirin siirtymikauden aikana, jolloin muita kuin yhtendisid eurooppapatentteja

voidaan edelleen késitelld kansallisissa tuomioistuimissa.
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Lisdksi kansallisten virastojen tutkijat ovat keskeisessd asemassa keskitetyssd
tutkimusmenettelyssd ja osallistuvat hakemuksen asiasisdllon tutkimiseen sekd voivat
osallistua véite- ja mitdttdmyysmenettelyihin.

Toisaalta kolmannet osapuolet voivat esittdd huomautuksia keskitetyn hakemuksen tutkimisen
aikana ja esittdd véitteen tutkimuslausuntoa vastaan. Myos kolmannet osapuolet voivat
riitauttaa viraston myontimén yhtendisen lisdsuojatodistuksen pétevyyden virastossa.
Mitattomyyttd koskevat vastakanteet voidaan nostaa jdsenvaltion toimivaltaisessa
tuomioistuimessa.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Télld ehdotuksella ei ole vaikutusta EU:n talousarvioon, koska jérjestelmd on hakijoiden
suorittamien maksujen ansiosta tdysin omarahoitteinen samalla tavalla kuin asetuksissa (EY)
N:o0 469/2009 ja (EY) N:o 1610/96 sddnnellyt nykyiset lisdsuojatodistusjérjestelmit, ja sen
panee tdytintoon tutkimuksen suorittava viranomainen eli EUIPO. EUIPOIlle annettuihin
tehtaviin liittyvat valttdmattomat perustamiskustannukset, mukaan lukien uusien digitaalisten
jéarjestelmien kustannukset, rahoitetaan EUIPOlle kertyneestd talousarvion ylijddmésta.
Tutkimuksen suorittavaan viranomaiseen kohdistuvat talousarviovaikutukset eritellddn
vaikutustenarvioinnin liitteessd 5D.

Myos jasenvaltioihin (kansallisiin virastoihin) kohdistuvat taloudelliset vaikutukset pysyvéit
vihidisind. Vaikka haettujen lisdsuojatodistusten madrd todenndkoisesti kasvaa vuosittain,
hakemusten miird on toistaiseksi melko alhainen, jopa suurissa jdsenvaltioissa. Esimerkiksi
vuonna 2017 lisdsuojatodistushakemuksia tehtiin Saksassa 70 ja Ranskassa 72. Eniten
hakemuksia (95) tehtiin Irlannissa. Keskiméérdiset kustannukset vaihtelevat maittain.
Nykyisen keskimadrdisen kattavuuden (20 jdsenvaltiota) ja keston (3,5 vuotta) perusteella
tietyn tuotteen lisdsuojatodistus maksaisi keskimédrin noin 98 500 euroa. Jotta kaikki 27
jasenvaltiota voitaisiin kattaa viiden vuoden ajan, olisi maksettava yhteensd ldhes 192 000
euroa (madrd ei sisdlld  patenttijuristien  palkkioita). Kustannukset eritellddn
vaikutustenarvioinnin liitteessd 5B (SWD(2023) 118).

Lisédksi voidaan odottaa, ettd vain joillekin kasvinsuojeluaineille voidaan myontdd yhtenédinen
todistus yhtendispatenttijarjestelmin ensimmadisind toimintavuosina, kun otetaan huomioon,
ettd kaikilla eurooppapatenteilla ei ole yhtendistd vaikutusta (mikd on edellytyksend
yhtendisen todistuksen hakemiselle).

5. LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijirjestelyt
Tavoitteena on suorittaa arviointi viiden vuoden vélein.

. Ehdotukseen sisiltyvien sdinnosten yksityiskohtaiset selitykset
Ehdotuksen yleinen rakenne

Ehdotuksella on samanlainen rakenne kuin nykyisilld lisdsuojatodistusasetuksilla ja erityisesti
samaan aikaan tehdylld ehdotuksella, joka koskee lddkkeiden yhtendistd todistusta
(COM(2023) 222). Ehdotuksessa esitetddn ensin lisdsuojatodistuksia koskevat yleiset
sddannokset ja sen jdlkeen menettelysddnnokset.

Johdonmukaisuus samaan aikaan tehdyn lidkkeiti koskevan ehdotuksen kanssa

Tama ehdotus on samankaltainen kuin lddkkeiden yhtendistd lisdsuojatodistusta koskeva
ehdotus (COM(2023) 222), mutta tdhdn ehdotukseen siséltyy joitakin mukautuksia, jotka
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liittyvdt suoraan lddkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden olennaisiin eroihin erityisesti
myyntilupien osalta (koska kasvinsuojeluaineille ei ole keskitettyjd myyntilupia). Lisdksi
asetuksella (EU) 2019/933 asetukseen (EY) N:o 469/2009 siséllytetty lisdsuojatodistuksen
antamaa suojaa koskeva valmistukseen liittyvd poikkeus koskee ainoastaan lddkkeiden
lisdsuojatodistuksia, mink& vuoksi sitd ei tarvitse ottaa huomioon tissd uudessa asetuksessa.

Peruspatentti

Ehdotuksen mukaan yhtendinen lisdsuojatodistus voi perustua ainoastaan vaikutukseltaan
yhtendiseen eurooppapatenttiin (peruspatentti). Ndin varmistettaisiin, ettd sen vaatimukset
ovat samat kaikissa sen kattamissa jdsenvaltioissa, ja véltettdisiin peruspatentin kumoamisen
tai raukeamisen riski yhdessé tai useammassa niistd jdsenvaltioista. Téltd osin on huomattava,
ettd jo kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kéytt6on ottamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) koskevan ehdotuksen (KOM(94) 579) perustelujen 28
kohdassa todettiin, ettd kun yhteisopatentin saamista koskevaa eurooppalaista menettelya
kiytetddn, on sitdkin  vilttimattomampad, ettd todistusta  sovelletaan = myo0s
kasvinsuojeluaineisiin, joita suojataan yhteisOpatentilla (josta kdytetddn nykyisin nimitysta
“vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti” tai epavirallisemmin ”yhtenéispatentti”).

Jos hyviksyttdisiin se, ettd yhtendiset lisdsuojatodistukset voivat perustua kansallisiin
patentteihin tai edes muihin kuin yhtendisiin eurooppapatentteihin, niitd koskevien
hakemusten tutkiminen olisi vaativampaa, koska jokaisen asianomaisen jdsenvaltion osalta
olisi tutkittava erikseen, onko kyseinen tuote todella suojattu. Tami aiheuttaisi myos
kieliongelmia ja vaikuttaisi oikeusvarmuuteen.

Tutkimuksen suorittava ja todistuksen myoéntiivd viranomainen

Tdmédn ehdotuksen mukaan tutkimuksen suorittava keskusviranomainen tutkii yhtendisti
lisdsuojatodistusta koskevan hakemuksen sisallon erityisesti nykyisten
lisdsuojatodistusasetusten 3 artiklassa miériteltyjen myontdmisedellytysten osalta. Komissio
ehdottaa, ettd EUIPO olisi tutkimuksen suorittava keskusviranomainen erityisesti siksi, etti se
on EU:n virasto ja siten osa unionin oikeusjérjestysta.

Tutkimuksen suorittava keskusviranomainen arvioi yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevan
hakemuksen muotoseikat ja siirtdd sen jdlkeen hakemuksen asiasisdllon tutkimisen
lautakunnalle. Lautakunta koostuisi kyseisen keskusviranomaisen jdsenestd ja kahdesta
patevistd tutkijasta, joilla on kokemusta lisdsuojatodistuksia koskevista asioista ja jotka ovat
kahden eri jdsenvaltion patenttivirastoista. Ennen kuin ndmi kansalliset patenttivirastot
nimedvat tutkijat, joilla on kelpoisuus tutkia lisdsuojatodistuksiin liittyvid kysymyksid, ne
tekevdt tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen kanssa tapauskohtaisen sopimuksen
keskitettyyn tutkimusjérjestelmédn osallistumisesta. Lisdsuojatodistusten asiantuntijoita on
harvassa. Niiden tutkimiseen pétevid tutkijoita onkin nykyddn ldhinnd kansallisissa
patenttivirastoissa. Liséksi nykyisten, jdsenvaltioissa toimivien pdtevien tutkijoiden
kdyttiminen tdysin uuden asiantuntijaclimen luomisen sijaan on perusteltavissa silld, ettd
tuotteita, joille tehddén vuosittain lisdsuojatodistushakemuksia, on suhteellisen védhén (alle
100). Kun yhtendistd lisdsuojatodistusta koskeva hakemus on julkaistu, kolmannet osapuolet
voivat esittdd tutkimuksen aikana huomautuksensa sen patevyydesta.

Tutkimusmenettely ja oikeussuojakeinot

Tutkittuaan hakemuksen  tutkimuksen suorittava  keskusviranomainen antaa
tutkimuslausunnon, jossa todetaan, tdyttddké hakemus sovellettavat perusteet (ja varsinkin 3
artiklassa madritellyt perusteet). Hakija voi hakea muutosta kielteiseen lausuntoon (kuten
jaljempéna selitetdan).
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Jotta voidaan ottaa huomioon se, etti on tarpeen vahvistaa kattava oikeussuojakeinojen
jarjestelma, ja valttdd se, ettd kolmannet osapuolet riitauttavat myonteisen tutkimuslausunnon
kansallisissa tuomioistuimissa, joiden olisi puolestaan saatettava asia unionin tuomioistuinten
kasiteltaviksi, kolmannet osapuolet voivat riitauttaa myoOnteisen (tai osittain myonteisen)
lausunnon  kdynnistdimilld  vastavditemenettelyn = kahden  kuukauden  kuluessa
tutkimuslausunnon  julkaisemisesta. Téllainen vastustus voi johtaa siithen, ettd
tutkimuslausuntoa muutetaan.

Tutkimuslausunnon riitauttamisesta voidaan valittaa valituslautakuntiin ja sen jélkeen unionin
yleiseen tuomioistuimeen ja mahdollisesti unionin tuomioistuimeen, jollei unionin
tuomioistuimen tyojérjestyksen 170 a artiklan ja sitd seuraavien artiklojen mukaisesta
valituslupajarjestelméstd tai SEUT-sopimuksen 256 artiklan 2 kohdan, Euroopan unionin
tuomioistuimen perussddnnon 62 artiklan ja unionin tuomioistuimen tydjarjestyksen 191
artiklan ja sitd seuraavien artiklojen mukaisesta uudelleenkésittelymenettelystd muuta johdu.

Tutkimuslausunnon perusteella (sellaisena kuin se on mahdollisesti muutettuna vastustuksen
johdosta) EUIPO joko myontdd yhtendisen lisdsuojatodistuksen tai hylkdd sitd koskevan
hakemuksen, jollei unionin tuomioistuimiin tai valituslautakuntiin mahdollisesti tehtdvéin
valituksen tuloksesta muuta johdu.

Yhtendisen lisdsuojatodistuksen myontdmisen jdlkeen kolmannet osapuolet voivat aloittaa
mitittdomyysmenettelyn (toimet, joilla pyritddn todistuksen mitdtdintiin) virastossa. Myos
tdssd yhteydessé paitoksiin voidaan hakea muutosta valituslautakunnilta, ja asian kisittely voi
pdityd unionin yleiseen tuomioistuimeen.

Vastakanteet, jotka koskevat mitdttoméksi julistamista, voidaan nostaa jdsenvaltion
toimivaltaisessa tuomioistuimessa (mukaan lukien yhdistetty patenttituomioistuin, jos
sovellettavat edellytykset tiyttyvat, edellyttden, ettd patenttituomioistuinta muutetaan
asianmukaisesti).

Asianomaiset myyntiluvat

Kun otetaan huomioon, ettd EU:ssa on kidytdssd kasvinsuojeluaineiden myyntilupien
vyOhykekohtainen jirjestelmd ja ettd kasvinsuojeluaineille on vain kansallisia myyntilupia,
tdssd asetuksessa ei voida soveltaa keskitettyd lupaa koskevaa vaatimusta, joka sisdltyy
samaan aikaan tehtyyn ehdotukseen (COM(2023) 222), jolla luodaan yhtendinen todistus
ladkkeille. Ndin ollen kansalliset myyntiluvat voivat toimia perustana kasvinsuojeluaineiden
yhtendisten todistusten myontamiselle.

Koska tietylle kasvinsuojeluaineelle mydnnettyjen myyntilupien soveltamisala voi vaihdella
hieman eri jisenvaltioissa, on tdrkedd selventdd, ettd yhtendinen todistus antaa suojan
hakemuksessa yksiloidylle tuotteelle vain siind miédrin kuin tuote kuuluu asianmukaisesti
kussakin asianomaisessa jdsenvaltiossa (eli niissd, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus) myonnettyjen myyntilupien piiriin.

Koska tietyn kasvinsuojeluaineen myyntiluvat myonnetddn yleensd eri ajankohtina eri
jisenvaltioissa, voi lisiksi kidydi niin, ettd yhtendisti todistusta koskevan hakemuksen!'?
jattopdivana lupia on myonnetty joissakin jisenvaltioissa, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus, mutta ei niissd kaikissa. Koska tdmain tilanteen odotetaan toistuvan usein,
perinteinen vaatimus, jonka mukaan voimassa olevien lupien on oltava saatavilla hakemuksen

tai “yhdistetyn” hakemuksen, johon siséltyy pyyntd yhtendisen todistuksen myontdmisestd muiden
jésenvaltioiden nimedmisen liséksi.
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jattopdivand, kasvinsuojeluainetta koskevan yhtendisen todistuksen mydntdmisedellytykset
olisi usein mahdoton tayttaa.

Tilanteen korjaamiseksi  ehdotetaan, ettd yhtendisen todistuksen myOntdminen
kasvinsuojeluaineelle sallitaan edellyttden, ettd myyntiluvat tdyttivit kaksi edellytystd
poikkeuksena edelld mainitusta perinteisestd vaatimuksesta:

— hakemuksen jéttopdivana riittdd, ettd myyntilupia on haettu kussakin jésenvaltiossa,
jossa peruspatentilla on yhtenédinen vaikutus, mutta

— myyntilupien on oltava myonnettyind kaikissa niissd jdsenvaltioissa ennen
tutkimusmenettelyn pddttymistd. Samalla vaadittaisiin, ettd tutkimusmenettely voi
padttyd aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua hakemuksen jittdmisestd, jotta voidaan
lisdtd todennédkoisyyttd, ettd “puuttuvat” myyntiluvat on sithen mennessda myonnetty.

Lisdksi on otettava huomioon, ettd joissakin tapauksissa myyntilupia ei ole vélttimatta
vieldkddn saatavilla (myOnnetty) ennen tutkimusmenettelyn péddttymistd kaikissa niissd
jasenvaltioissa, joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus. Tdmi on todellinen riski, kun
otetaan huomioon lupamenettelyjen monimutkaisuus ja siitd aiheutuva kesto.

Tallaisessa tapauksessa ehdotetaan, ettd yhtendinen todistus myoOnnetidin, mutta silld ei ole
vaikutusta sellaisessa jidsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus ja jossa
lupaa ei ole mydnnetty ennen tutkimusmenettelyn paattymistd. Téllaisessa poikkeuksellisessa
tilanteessa vaikutuksen alkamisen lykkddminen voisi pdittyd tietyssd jdsenvaltiossa, jos
“puuttuva” lupa myoOnnettdisiin yhtendisen todistuksen myontdmisen jilkeen mutta
oikeusvarmuuteen liittyvisté syistd ennen peruspatentin voimassaolon pédéttymistd edellyttéen,
ettd virasto tutkii timén luvan asianmukaisesti uudelleen.

Lisdsuojatodistusjirjestelmdin olennaiset piirteet

Talla uudistuksella ei ole tarkoitus muuttaa eikd selkeyttdd, unionin tuomioistuimen asiaa
koskeva oikeuskdytinté huomioon ottaen, asetuksessa (EY) N:o 1610/96 sdidettyjd olennaisia
piirteitd, jotka koskevat nykyisid kansallisia lisdsuojatodistusjdrjestelmid tai uutta keskitettya
menettelyd, mukaan lukien sen soveltaminen yhtendisiin lisdsuojatodistuksiin, koska

- lisisuojatodistuksia  koskeva  oikeuskiytintd'>  lihentyy  vihitellen mutta
tosiasiallisesti ja vihentdd jatkuvasti lisdsuojatodistusjarjestelméin tulkintaan liittyvad
epivarmuutta'®, kun taas lisimuutokset voivat aiheuttaa uutta vaihtelua ja
epdvarmuutta muutettujen sdintdjen asianmukaisesta tulkinnasta;

— Allensbach-kyselyyn vastanneet eivit vaatineet lisdsuojatodistusasetusten 3 artiklan
muuttamista (kysymys 48), vaikka heidédn mielestddn oikeuskdytdntd on joiltakin
osin epaselvé (kysymys 46).

Kun kuitenkin otetaan huomioon, ettd eurooppapatenttien voimassaoloaikaa koskevan
saannon tulkinnassa on kansallisia eroja, jotka voivat johtaa yhden pédivén eroihin, on tarpeen
selventdd tdtd saantdd siltd osin kuin on kyse sen soveltamisesta yhtendisiin
lisdsuojatodistuksiin.

Uudet johdanto-osan kappaleet

Tietyt johdanto-osan kappaleet koskevat (3 artiklassa vahvistettuja) edellytyksid
lisdsuojatodistusten myontdmiselle, ja niissd otetaan huomioon unionin tuomioistuimen

13 Taydellinen luettelo tapauksista on Max Planck -instituutin toisen tutkimuksen taulukossa 5.5.

Lisdselvennykset ovat kuitenkin tarpeen tietyissd asioissa, kuten kaksi vuonna 2022 esitettyd
ennakkoratkaisupyyntod (asiat C-119/22 ja C-149/22) osoittavat.
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oikeuskdytintd. Tavoitteena on tukea johdonmukaisuuden varmistamista. Erityisesti asiassa
C-121/17 annetuissa tuomioissa tulkitaan nykyisen lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan 1
kohdan a alakohtaa ja asiassa C-673/18 vastaavasti d alakohtaa, ja niitd olisi pidettiva
vakiintuneena oikeuskdytintond. Tidmi koskee myds tuomiota asiassa C-471/14, jonka
mukaan 13 artiklassa tarkoitettu ensimmadisen unionissa myonnetyn myyntiluvan
myOntdmispdivé on pdivé, jona myyntilupapditds annetaan tiedoksi sen adressaatille.

Vaatimus tuotetta suojaavasta peruspatentista tarkoittaa sitd, ettd tuotteen olisi kuuluttava
kyseisen patentin yhden tai useamman vaatimuksen soveltamisalaan sellaisena kuin sitd
asianmukaisesti tulkitaan peruspatentin hakemispdivanid. Téhdn kuuluvat myds tilanteet,
joissa tuote vastaa peruspatentin jonkin vaatimuksen kayttdmid yleistd toiminnallista
madritelmad ja kuuluu véistdmattd kyseisen patentin kattamaan keksintéon vaikkei ilmenisi
erillisend, peruspatentilla suojattuna konkreettisena ilmenemismuotona, edellyttden, ettd se on
nimenomaisesti tunnistettavissa patentista.

Monet ehdotuksen (COM(94)579), josta sittemmin tuli neuvoston asetus (EY) N:o 1610/96,
perusteluissa esitetyt yleiset tavoitteet ovat edelleen tdysin ajankohtaisia, ja niitd olisi
tarvittacssa edelleen kéytettdva tulkintaohjeina. Tdhédn siséltyy tavoite siitd, ettd jos itse
tehoaineelle on jo myonnetty todistus, kyseiselle tehoaineelle ei voida myontdd uutta
todistusta, vaikka kasvinsuojeluaineen muihin ominaisuuksiin olisi tehty muutoksia (eri
suolan, eri apuaineiden, eri muotojen kaytto jne.).

Lisdksi todistuksella annettujen oikeuksien osalta on todettu, ettd todistus antaa saman suojan
kuin peruspatentti, mutta suojaa ainoastaan tuotteen, jolle lupa on annettu, kaikkien luvan
kattamien farmaseuttisten kdyttotarkoitusten osalta peruspatentin voimassaolon paittymiseen
saakka.

Todistuksen antamien oikeuksien osalta ja edelld esitettyjen johdannaisia koskevien
toteamusten mukaisesti on aiheellista katsoa, ettd todistuksen tuotteelle antama suoja koskee
my0s sellaisia kyseisen tuotteen johdannaisia, jotka ovat kasvinsuojelun kannalta tuotetta
vastaavia.

Lopuksi on tdysin perusteltua edellyttdd, kuten jo ehdotuksen perusteluissa (COM(94)579),
josta sittemmin tuli neuvoston asetus (EY) N:o 1610/96, todetaan, ettd asetusta sovellettaessa
otetaan huomioon ainoastaan ensimméiinen lupa saattaa tuote markkinoille siind
jdsenvaltiossa, jossa hakemus on jdtetty. Toisin sanoen titd “ensimmadistd lupaa” koskevaa
vaatimusta olisi sovellettava maakohtaisesti.

Kielijirjestelyt

Téassd asetuksessa sdddetddn mahdollisuudesta tehda keskitetty lisdsuojatodistushakemus millad
tahansa EU:n virallisella kielelld. Lisdsuojatodistushakemuksessa olevan tekstin médrd on
kuitenkin erittdin pieni, erityisesti verrattuna patentteihin, eikd se aiheuttaisi rasitetta
hakijoille. Tietyt seikat eivdt vaadi lainkaan kaantdmistd, kuten peruspatentin ja
asiaankuuluvien myyntiluvan tunnistetiedot, asiaankuuluvat pédivamaédrat sekd hakijan
(hakijoiden) ja kyseessd olevan tuotteen tunnistetiedot. Kdinndskustannusten odotetaan néin
ollen olevan huomattavasti pienemméit kuin patenttihakemusten osalta. Tarkka laskelma
esitetddn vaikutustenarvioinnissa (SWD(2023) 118).

Valitusmenettely

Tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen paétoksistd voi valittaa. Hakija voi valittaa
my0s tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen antamasta kielteisestd
tutkimuslausunnosta. Tdma koskee myos muita kyseisen viranomaisen paitoksid; esimerkiksi
kuka tahansa viitteen osapuolista voi valittaa véitettd koskevasta pddtoksestd. Valitus voi
johtaa siihen, ettd tutkimuslausuntoa muutetaan.
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Jos kyseessd on jdljempdnd esitetty “yhdistetty” lisdsuojatodistushakemus el
lisdsuojatodistushakemus, jossa pyydetddn yhtendisen lisdsuojatodistuksen sekéd kansallisten
lisdsuojatodistusten ~ myOntdmistd,  téllaista  valitusta  sovellettaisiin  yhdistettya
lisdsuojatodistushakemusta koskevaan (yhteiseen) tutkimuslausuntoon.

Valitus tehtdisiin EUIPOn valituslautakuntiin. Valituslautakuntien jdsenet nimitetdén
asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Namai jésenet voivat olla myos
kansallisia tutkijoita, mutta he eivdt voi olla samoja, jotka ovat jo osallistuneet keskitettyjen
hakemusten tai yhteniisia todistuksia koskevien hakemusten kisittelyyn.

Tyomiddrdn osalta voidaan todeta, ettd lisdsuojatodistushakemuksia jitetddn vuosittain
keskimédrin alle sadalle tuotteelle — ladkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden osalta yhteensd — ja
kun kolmansille osapuolille annetaan mahdollisuus esittdd huomautuksia, valitusten maéarin
pitdisi olla hyvin vdhdinen.

Maksut ja varainsiirrot keskusviranomaisen ja kansallisten patenttivirastojen vdlillii

Hakijan on maksettava tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle hakemusmaksu ja
mahdollisesti muita menettelymaksuja, kuten uudelleentarkastelusta tai valituksesta perittdva
maksu ja vuosimaksut. Tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle suoritettavien
maksujen taso vahvistetaan tdytantdonpanosdadoksella.

Olisi asianmukaista siirtdd osa yhtendisten lisdsuojatodistusten haltijoiden maksamista
vuosimaksuista niiden jisenvaltioiden kansallisille patenttivirastoille'®, joissa yhtendisilld
lisdsuojatodistuksilla on oikeusvaikutuksia (kuten on jo suunniteltu yhtendispatenttien
vuosimaksujen osalta). Samalla on tarpeen varmistaa, etti ne kansalliset virastot, jotka
osallistuvat uuteen menettelyyn yhteniistd lisdsuojatodistusta koskevien hakemusten siséllon
tutkimisen osalta, saavat asianmukaisen korvauksen osallistumisestaan.

Oikeudenkiynti

Tarkoituksena on, ettd yhtendistd lisdsuojatodistusta koskeva kanne voidaan nostaa siind
elimessd, joka vastaa kansallisen lainsddddnnon nojalla vastaavan peruspatentin
kumoamisesta. On odotettavissa, ettd yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyssi
sopimuksessa vahvistettua lisdsuojatodistusten mééritelméd muutetaan siséllyttimélla sithen
my0Os yhtendiset lisdsuojatodistukset. Téllainen muutos voi perustua yhdistetysti
patenttituomioistuimesta tehdyn sopimuksen 87 artiklan 2 kohtaan.

Keskitetty menettely kansallisten lisiisuojatodistusten myontimiseksi

Rinnakkaisen ehdotuksen (COM(2023) 223) tarkoituksena on luoda keskitetty menettely
“keskitettyjen lisdsuojatodistushakemusten” jattamistd ja tutkimista varten, jotta kansalliset
lisdsuojatodistukset voidaan myontdé (kansallisella tasolla) kaikissa hakemuksessa nimetyissd
jasenvaltioissa. Tdmd menettely olisi mahdollisesti kaikkien jdsenvaltioiden kdytettdvissi, ja
ainoastaan silloin, kun peruspatenttina on eurooppapatentti.

Yksi ehdotuksista on, ettd yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevien hakemusten jittdmis- ja
tutkimismenettely olisi sama (tarvittavin muutoksin) kuin edelld mainitussa rinnakkaisessa
ehdotuksessa maédritelty keskitetty menettely. ”Yhdistetty” lisdsuojatodistushakemus voisi
ndin mahdollisesti siséltdd sekd yhtendisen lisdsuojatodistuksen myontdmistd koskevan
hakemuksen (peruspatentin kattamien jésenvaltioiden osalta) ettd hakemuksen kansallisten
lisdsuojatodistusten myOntdmisestd muissa jasenvaltioissa. Tdhédn yhdistettyyn hakemukseen

15 Tai muulle kansalliselle viranomaiselle, jolla on toimivalta myontad lisdsuojatodistuksia.
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sovellettaisiin yhtd ainoaa tutkimusmenettelyi, jolloin véltettdisiin mahdolliset eroavaisuudet
ja vahennettdisiin merkittdvasti kustannuksia ja hakijoiden hallinnollista taakkaa.
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2023/0126 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
kasvinsuojeluaineiden yhteniisesti lisisuojatodistuksesta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen ja erityisesti sen 118
artiklan ensimmaisen kohdan,

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jdlkeen kun esitys lainsdédtdmisjarjestyksessd hyviksyttaviksi sdddokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon',

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon'’,

17

noudattavat tavallista lainsdédtdmisjérjestysta,

sekéa katsovat seuraavaa:

()

2)

€)

(4)

Kasvinsuojelualan tutkimuksella on ratkaiseva merkitys maatalouden jatkuvassa
parantamisessa. Kasvinsuojeluaineiden, etenkdin niiden, jotka syntyvidt pitkdn ja
kalliin tutkimustyon tuloksena, kehittdminen unionissa ei jatku, ellei ladkkeisiin
sovelleta riittdvdn suotuisia ja suojaavia sddntdjd, jotka kannustavat téllaisen
tutkimustyon tekemiseen.

Aika, joka kuluu uutta kasvinsuojeluainetta koskevan patentin saamista koskevan
hakemuksen tekemisen ja sanotun kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista
koskevan luvan myontamisen vililld, lyhentdd patentin antamaa todellista suojaa niin,
ettd se ei riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen kéytettyja varoja.

Sisdmarkkinoilla tai ainakin niiden merkittdvélld osalla maatalouskemikaalialan
yhtididen olisi voitava kéyttdd kilpailukykynsd parantamiseksi yhtend oikeudellisena
vélineend yhtendistd patenttisuojaa ja lisdsuojaa.

Komissio korosti 25 pdivdnd marraskuuta 2020 antamassaan tiedonannossa “Kaikki
irti  EU:n innovointipotentiaalista — Teollis- ja tekijanoikeuksia koskeva
toimintasuunnitelma EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi”!8, etti unionin
aineettoman omaisuuden jirjestelmidn hajanaisuuteen on puututtava. Samassa
tiedonannossa komissio totesi, ettd lddkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden kohdalla

lisdsuojaa on saatavilla vain kansallisella tasolla. Eurooppapatenttien mydntdmiseen

EUVLCI[...L, [...Is. [...].
EUVLCI[..L, [...Is. [...].
COM(2020) 760 final.
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©)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

sovelletaan kuitenkin keskitettyd menettelyd. Asetuksessa (EU) N:o 1257/2012"
tarkoitettu yhtendispatentti tulee voimaan 1 pédividnd kesdkuuta 2023 kaikkien niiden
jasenvaltioiden osalta, jotka ovat ratifioineet yhdistettyd patenttituomioistuinta
koskevan sopimuksen.

Asetuksen (EU) N:o 1257/2012 myo6td yhtendispatenttien myodntdmisestd tuli
mahdollista. Asetuksessa (EU) N:o 1257/2012 ei kuitenkaan sdddetd yhtendisestd
lisdsuojatodistuksesta, jaljempand *yhtendinen todistus’.

Yhtendisen todistuksen puuttuessa yhtendispatentin voimassaoloa voitaisiin jatkaa
ainoastaan hakemalla kansallisia todistuksia eri jdsenvaltiossa, jossa suojaa haetaan,
mikd estdisi yhtendispatentin haltijaa saamasta yhtendistd suojaa koko sind aikana,
jonka kyseisen yhtendispatentin ja sen jdlkeen ndiden todistusten antama suoja-aika
kestdd. Sen vuoksi olisi luotava kasvinsuojeluaineita koskeva yhtendinen todistus, joka
mahdollistaisi yhtendispatentin voimassaolon jatkamisen yhtenéiselld tavalla. Téllaista
yhtendistd todistusta olisi haettava yhtendisen peruspatentin perusteella, ja silld olisi
samat oikeusvaikutukset kuin kansallisilla todistuksilla kaikissa niissd jdsenvaltioissa,
joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus. Téillaisen yhtendisen todistuksen
padpiirteend olisi oltava sen yhtendinen luonne.

Yhtendisen todistuksen olisi tarjottava yhdenmukainen suoja ja silld olisi oltava sama
vaikutus kaikissa jdsenvaltioissa, joissa peruspatentilla, johon se perustuu, on
yhtendinen vaikutus, paitsi jos vaikutus keskeytetddn véiliaikaisesti eri aikoina
myonnettyjen myyntilupien mahdollistamiseksi. Néin ollen yhtendisen todistuksen
siirtdmisen, kumoamisen tai voimassaolon lakkaamisen olisi tapahduttava aina samalla
kaikkien jdsenvaltioiden osalta.

Asetus [COM(2023) 223] korvaa Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1610/96%°, ja siihen sisiltyy uusia sdinnoksii keskitetystdi menettelysti
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusten tutkimista varten.

Koska tietyt jdsenvaltiot eivdt ole vield liittyneet yhtendispatenttijirjestelmain,
kansallisten patenttivirastojen myontdmien todistusten olisi oltava edelleen saatavilla.

Jotta wviltettdisiin syrjintd asetuksen [COM(2023) 223] mukaisten todistusten
hakijoiden ja timén asetuksen mukaisten yhtendisten todistusten hakijoiden vélilla
sekd sisdmarkkinoiden védristyminen, samoja aineellisia sdéntdjd olisi sovellettava
asianmukaisin mukautuksin asetuksen [COM(2023) 223] mukaisiin todistuksiin ja
yhtendisiin todistuksiin erityisesti todistusten mydntdmisedellytysten sekd todistusten
voimassaoloajan ja vaikutusten osalta.

Etenkin yhtendiselld todistuksella my6nnetyn suojan keston olisi vastattava
asetuksessa [COM(2023) 223] kansallisille todistuksille sdddettyd voimassaoloaikaa;
yhtendispatentin ja yhtendisen todistuksen haltijan on siis voitava saada hyvikseen
kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkestd lukien, kun
unionissa ensimmadisen kerran annettiin lupa saattaa kyseesséd oleva kasvinsuojeluaine
unionin markkinoille. Koska yhtendinen todistus tulisi voimaan peruspatentin
voimassaolon péittyessd ja jotta voitaisiin ottaa huomioon patentin voimassaolon

20

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1257/2012, annettu 17 péivana joulukuuta 2012,
yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmaéstd yhteistyostda (EUVL L 361,
31.12.2012, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1610/96, annettu 23 péivind heindkuuta 1996,
kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta (EYVL L 198, 8.8.1996, s. 30).
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(13)
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(15)

(16)

(17)

padttymispdivad koskevat, enimmilldin yhden péivén erot kansallisissa kdytdnnoissa,
tdssd asetuksessa olisi selvennettidvd, milloin yhtendisen todistuksen antaman suojan
olisi tultava voimaan.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/10012! 2 artiklalla on
perustettu Euroopan unionin teollisoikeuksien virasto, jéljempdnd ’virasto’.
Sisdmarkkinoiden edun nimissé ja yhtendisen todistuksen itsendisen luonteen vuoksi
sen tutkimis- ja mydntdmismenettely olisi annettava yhden ainoan tutkivan
viranomaisen tehtaviksi. Tima toteutuu, kun virastolle annetaan tehtavaksi tutkia seka
yhtenéistd todistusta koskevat hakemukset timén asetuksen ja asetuksen [COM(2023)
222] mukaisesti ettd keskitetyt todistushakemukset asetusten [COM(2023) 231 ja
[COM(2023) 223] mukaisesti.

Keskitetyn myyntiluvan puuttuessa myyntiluvat myonnetéén kansallisesti. Néin ollen
tiettyd kasvinsuojeluainetta koskevien lupien soveltamisala voi olla hieman erilainen
eri jasenvaltioissa. Yhtendisen todistuksen antaman suojan olisi kuitenkin ulotuttava
kyseiseen kasvinsuojeluaineeseen vain siltd osin kuin se kuuluu asianmukaisesti
myyntilupien piiriin kussakin jdsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus.

Se, ettd tietylle kasvinsuojeluaineelle voidaan myontdd myyntilupia eri ajankohtina eri
jasenvaltioissa, estdisi monissa tapauksissa yhtendisen todistuksen myontdmisen
tietylle kasvinsuojeluaineelle, jos vaadittaisiin, ettd hakemuksen jéttdmisajankohtaan
mennessd lupien tulee olla myonnetty kaikissa asianomaisissa jdsenvaltioissa eli
niissd, joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus. Hakijan olisi sen vuoksi voitava
jattdd yhtendistd todistusta koskeva hakemus, kun myyntilupaa on haettu kaikissa
asiaankuuluvissa jdsenvaltioissa, edellyttiden, ettd tdllaiset luvat myonnetdédn ennen
tutkimusmenettelyn paittymists, ja tistd syystd tutkimusmenettely olisi saatettava
paitokseen aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua hakemuksen jattdmisesti. Jos
asianomaisessa jdsenvaltiossa ei ole myonnetty lupaa ennen tutkimuksen loppuun
saattamista, yhtendiselld todistuksella ei saisi olla vaikutusta kyseisen jdsenvaltion
osalta ennen kuin kyseisessé jésenvaltiossa on myonnetty voimassa oleva lupa. Tatad
lykkdavad vaikutusta ei kuitenkaan saisi olla, jos puuttuva lupa mydnnetdin
yhtendisen todistuksen myontdmisen jdlkeen mutta — oikeusvarmuuden takaamiseksi —
ennen peruspatentin voimassaolon pddttymistd yhtendisen todistuksen haltijan
pyynnostd, edellyttden, ettd virasto tarkistaa pyynnon.

Hakijan olisi myos voitava tehdd “yhdistetty hakemus”, joka sisdltdisi myds
jasenvaltioiden nimeédmisen, pois lukien ne, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus, ja joissa kansallisten todistusten myontdmistd haettaisiin asetuksen
[COM(2023) 223] mukaisesti. Tdllaiseen yhdistettyyn hakemukseen olisi sovellettava
yhté tutkimusmenettelya.

Téllaisessa tapauksessa kaikissa jdsenvaltioissa olisi suljettava pois yhtendisen
todistuksen ja kansallisen todistuksen antama kaksinkertainen suoja — riippumatta
siitd, onko todistukset saatu kansallisen hakemuksen vai keskitetyn hakemuksen
perusteella.

Yksi todistuksen myontamisen edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta suojaa
peruspatentti, siind mielessd, ettd tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin yhden tai

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 pidivdnd kesdkuuta 2017,
Euroopan unionin tavaramerkistd (EUVL L 154, 16.6.2017, s. 1).
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useamman vaatimuksen soveltamisalaan sellaisena kuin alan ammattilainen tulkitsee
sitd patenttihakemuksen jittimispdivdnd annetun kuvauksen perusteella. Tamin ei
pitdisi valttamattd edellyttdd, ettd tuotteen tehoaine nimenomaisesti yksildiddan
vaatimuksissa. Jos kyseessd on valmiste, timén ei pitdisi vélttimattd edellyttdd, ettd
jokainen tehoaine nimenomaisesti yksiloidddn vaatimuksissa, kunhan jokainen niisti
on nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien kyseiselld patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Liiallisen suojelun vélttdmiseksi olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta voidaan suojata
jasenvaltiossa ainoastaan yhdelld kansallisella tai yhtendiselld todistuksella. Sen
vuoksi olisi edellytettdvi, ettd tuotteelle tai sen kasvinterveyden kannalta vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille, eettereille, isomeereille, isomeerien seoksille
tai komplekseille ei ole jo annettu aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessd yhden tai
useamman muun vaikuttavan aineen kanssa riippumatta siitd, kdytetianko sitd samaa
vai eri tarkoitusta varten.

Yhtendisen todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava peruspatentin antaman suojan
rajoissa vain tuotteeseen, eli tehoaineeseen tai sen yhdistelmiin, jonka markkinoille
saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin kiyttotarkoituksiin
kasvinsuojeluaineena, jotka on hyvéksytty ennen yhtendisen todistuksen voimassaolon
padttymista.

Tasapainoisen suojan varmistamiseksi yhtendisen todistuksen haltijan olisi kuitenkin
voitava estdd kolmatta osapuolta valmistamasta sekd yhtendisessd todistuksessa
mainittua tuotetta ettd tuotteen kasvinterveyden kannalta vastaavia johdannaisia, kuten
suoloja, estereitd, eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia tai komplekseja silloinkin,
kun tdllaisia johdannaisia ei nimenomaisesti mainita yhtendisessd todistuksessa
olevassa tuotekuvauksessa. Ndin ollen on katsottava, ettd yhtendisen todistuksen
antama suoja ulottuu téllaisiin vastaaviin johdannaisiin peruspatentin antaman suojan
rajoissa.

Lisdtoimenpiteend sen varmistamiseksi, ettd samaa tuotetta ei missdén jdsenvaltiossa
voi suojata useampi kuin yksi todistus, samaa tuotetta koskevan useamman kuin yhden
patentin haltijalle ei pitdisi myontdd useampaa kuin yhtd todistusta kyseiselle
tuotteelle. Jos kuitenkin kaksi samaa tuotetta suojaavaa patenttia on kahden haltijan
hallussa, olisi sallittava, ettd kummallekin néistd haltijoista myonnetddn yksi kyseistd
tuotetta koskeva todistus, jos haltijat voivat osoittaa, ettd ne eivit ole taloudellisesti
sidoksissa toisiinsa. Peruspatentin haltijalle ei kuitenkaan pitdisi myontdd sellaista
tuotetta koskevaa todistusta, jonka myyntilupa on kolmannen osapuolen hallussa,
ilman kyseisen osapuolen suostumusta.

Kasvinsuojeluaineita koskevien yhtendisten todistushakemusten osalta luvan
myontdmisedellytyksen, jonka mukaan kyseessd on oltava ensimméinen lupa, olisi
taytyttdvd maakohtaisesti.

Jotta voidaan varmistaa yhdenmukaisuus yhtendispatentteihin sovellettavien sddnt6jen
kanssa, yhtendistd todistusta omistusoikeuden kohteena olisi kokonaisuudessaan
kasiteltava kussakin jdsenvaltiossa, jossa se on voimassa, peruspatenttiin sovellettavan
lainsddddnnon mukaisesti mairitetyn jasenvaltion kansallisena todistuksena.

Oikeudenmukaisen ja avoimen menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja myohemmin tapahtuvan pétevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla olisi oltava mahdollisuus esittdd yhtendisti
todistusta koskevan hakemuksen julkaisemisen jilkeen virastolle huomautuksia
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(33)

kolmen kuukauden kuluessa keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana. Myds
jasenvaltioiden olisi sisdllyttdvd kolmansiin osapuoliin, jotka voivat esittdd
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi vaikuttaa kolmansien osapuolten oikeuksiin
aloittaa myohempi mitdttdmyysmenettely virastossa. Namé sdinnokset ovat tarpeen,
jotta voidaan varmistaa kolmansien osapuolten osallistuminen sekd ennen todistusten
myOntdmisti ettd sen jilkeen.

Yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston valvonnassa
tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi viraston jdsen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa tutkijaa. N&in varmistettaisiin, ettd
lisdsuojatodistuksiin liittyvissd asioissa hyddynnetddn parhaalla mahdollisella tavalla
asiantuntemusta, jota tdlld hetkelld on vain kansallisissa virastoissa. Tutkimuksen
optimaalisen laadun varmistamiseksi olisi vahvistettava asianmukaiset kriteerit
erityistutkijoiden osallistumiselle menettelyyn, erityisesti patevyyden ja eturistiriitojen
osalta.

Viraston olisi tutkittava yhtendistd todistusta koskeva hakemus ja annettava
tutkimuslausunto. Lausunnossa olisi esitettdvi syyt, joiden vuoksi se on myoOnteinen
tai kielteinen.

Kolmansien osapuolten menettelyllisten oikeuksien turvaamiseksi ja kattavan
oikeussuojakeinojen jirjestelmén varmistamiseksi kolmansien osapuolten olisi voitava
riitauttaa tutkimuslausunto aloittamalla véitemenettely lyhyen ajan kuluessa kyseisen
lausunnon julkaisemisesta, ja tdima véite voi johtaa lausunnon muuttamiseen.

Kun yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen tutkiminen on saatu pditdkseen ja
valitukselle ja viitteelle asetetut madrdajat ovat pdittyneet tai tapauksen mukaan on
tehty lopullinen paitds asiasta, viraston olisi pantava tutkimuslausunto tiytdntdon eli
tapauksen mukaan joko myoOnnettdva yhtendinen todistus tai hylattdva hakemus.

Jos viraston pddtos vaikuttaa kielteisesti hakijaan tai muuhun osapuoleen, hakijalla tai
kyseiselld osapuolella olisi oltava oikeus valittaa pddtoksestd viraston
valituslautakunnalle kahden kuukauden kuluessa maksua vastaan. Hakijan olisi
voitava valittaa my0s tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan paatoksistd puolestaan
olisi voitava valittaa unionin yleiseen tuomioistuimeen, joka voi kumota riitautetun
paétoksen tai muuttaa sitd. Jos kyseessd on yhdistetty hakemus, johon siséltyy uusien
jasenvaltioiden nimedminen kansallisten todistusten myontdmistd varten, voidaan
tehdd yhteinen valitus.

Kun valituslautakuntiin nimitetddn jdsenid kisittelemddn yhtendistd todistusta
koskeviin hakemuksiin liittyvid asioita, olisi otettava huomioon heidén aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksista tai patenttiasioista.

Kuka tahansa voi riitauttaa yhtendisen todistuksen pétevyyden jattamaélld virastolle
mitdttomaksi julistamista koskevan hakemuksen.

Virastolla olisi oltava mahdollisuus perid maksu yhtendistd todistusta koskevasta
hakemuksesta, sekd muita menettelymaksuja, kuten viite-, valitus- ja
mititdintimenettelyihin liittyvid maksuja. Viraston perimét maksut olisi vahvistettava
tdytantoonpanosdddoksella.

Yhtendisistd todistuksista perittdvdt vuosimaksut olisi maksettava virastolle, jonka
olisi pidétettdva osa niistd kattaakseen yhtendisten todistusten myontédmiseen liittyvien
tehtdvien hoitamisesta aiheutuvat kustannukset, ja jdljelle jddvd osa olisi jaettava
niiden jisenvaltioiden kanssa, joissa yhtendiset todistukset ovat voimassa.
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Avoimuuden varmistamiseksi olisi perustettava keskitettynd yhteyspisteend toimiva
rekisteri, joka tarjoaa tietoa yhtendisid todistuksia koskevista hakemuksista sekd
myonnetyistd yhtendisistd todistuksista ja niiden tilasta. Tdméan rekisterin olisi oltava
saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielilla.

Viraston olisi hoidettava sille tdlld asetuksella annettuja tehtdvid kaikilla unionin
virallisilla kielilld, jotta toimijat kaikkialla unionissa voisivat helposti hakea yhtendisia
todistuksia ja kolmannet osapuolet voisivat esittdd huomautuksia ja jotta toiminta olisi
mahdollisimman avointa kaikkien unionissa vaikuttavien sidosryhmien kannalta.
Viraston olisi hyviksyttdva asiakirjojen ja tietojen tarkistetut kidnnokset mille tahansa
unionin  virallisista  kielistd. Virasto voi tarvittaessa kéyttdd tarkistettuja
konekédannoksia.

Olisi sdddettdva rahoituksesta sen varmistamiseksi, ettd keskitettyyn menettelyyn
osallistuvat toimivaltaiset kansalliset viranomaiset saavat riittdvin korvauksen
osallistumisestaan.

Virastolle annettuihin tehtdviin liittyvit tarvittavat perustamiskustannukset, mukaan
lukien uusien digitaalisten jdrjestelmien kustannukset, olisi rahoitettava virastolle
kertyneesti talousarvion ylijadmasta.

Tamén asetuksen tiettyjen muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi komissiolle
olisi siirrettdvd valta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
mukaisesti antaa sdiddoksid, joissa i) madritetddn valituksen sisdltd ja muoto seki
valituslautakunnan péétoksen sisdltd ja muoto, ii) médritetddn yksityiskohtaisesti
valituslautakuntien organisaatiosta todistuksiin liittyvissd menettelyissd, iii)
midritetddn  sddnndt, jotka koskevat  viestintdvélineitd, myds sdhkoisid
viestintdvélineitd, joita osapuolten on kiytettdvd viraston menettelyissd, seké
lomakkeita, jotka viraston on asetettava saataville, iv) sdddetddn suullisia menettelyja
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistd, v) sdddetddn todisteiden hankkimista
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistd, vi) sdddetdén tiedoksiantoja koskevista
yksityiskohtaisista jdrjestelyistd, vii) mééritetdédn méadrdaikojen laskentaan ja kestoon
liittyvdat yksityiskohdat ja wviii) sdddetddn menettelyjen uudelleen aloittamista
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistd. On erityisen térkedd, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, myds asiantuntijatasolla, ja ettd
ndmi kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsdddanndsta 13 pédivand huhtikuuta 2016
tehdyssi toimielinten vilisessid sopimuksessa’? vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta wvoitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sdaddosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jdsenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelméllisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja sdddoksia.

Jotta voidaan varmistaa timén asetuksen yhdenmukainen tiytdntoonpano, komissiolle
olisi  siirrettdvd tidytdntdOnpanovaltaa seuraavissa asioissa: 1) kéytettdvat
hakulomakkeet, ii) sadnnot hakemuksen jattdmismenettelyille ja menettelyille, joiden
mukaisesti tutkimuslautakunnat tutkivat keskitetyt hakemukset ja valmistelevat
tutkimuslausunnot, sekd sddnnot, joiden mukaisesti virasto antaa tutkimuslausunnot,
1i1) kriteerit tutkimuslautakuntien perustamiselle ja tutkijoiden valinnalle, 1v) virastolle
maksettavien maksujen madrdt, v) voittaneelle osapuolelle tosiasiallisesti
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Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélinen toimielinten
sopimus paremmasta lainsddddnndstd (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).
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atheutuneiden, menettelyille vélttiméttomien kustannusten enimméismairien
madrittdminen ja vi) sddnnot, jotka koskevat viraston ja jdsenvaltioiden vélisid
varainsiirtoja, ndiden siirtojen maarid sekd korvauksia, joita viraston on maksettava
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten osallistumisesta. Tatd valtaa olisi kéytettdva
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o 182/2011% mukaisesti.

Komission olisi raportoitava tdmén asetuksen toimivuudesta sdannollisesti, ja
koordinoitava raportointi asetuksessa [COM(2023) 223] vaaditun raportoinnin kanssa.

Tassd asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon erityisesti
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jidljempdnd ’perusoikeuskirja’, tunnustetut
periaatteet. Tdméan asetuksen sddnt6jd olisi tulkittava ja sovellettava kyseisten
oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti. Tadlld asetuksella pyritddn erityisesti
varmistamaan, ettd perusoikeuskirjan 17 artiklassa vahvistettua omistusoikeutta,
oikeutta terveydenhoitoon ja 47 artiklassa vahvistettua oikeutta tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin kunnioitetaan tdysiméériisesti.

Koska yhtendinen lisdsuojatodistus on luonteeltaan itsendinen ja kansallisista
jarjestelmistd riippumaton, jésenvaltiot eivét voi riittdvalld tavalla saavuttaa tdmin
asetuksen tavoitteita, vaan ne voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla; sen vuoksi
unioni voi toteuttaa toimenpiteitd Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa
vahvistetun toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tissd asetuksessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen
kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu asetuksen (EU) 2018/1725%* 42 artiklan 1
kohdan mukaisesti, ja hidn on antanut lausuntonsa [...] pdivdnd [...]Jkuuta
[...1[julkaisutoimisto lisdd lausunnon antamispdivimddrdn, kun se on tiedossay .

Olisi sdddettdvd asianmukaisista jirjestelyistd, joilla helpotetaan téssd asetuksessa
sdddettyjen sddntOjen sujuvaa tdytdntOonpanoa. Jotta virastolla olisi riittdvésti aikaa
valmistella tdssd asetuksessa sdddetyn yhtendisten todistusten myontimismenettelyn
operatiivista toteutusta ja kdyttdonottoa, timén asetuksen soveltamista olisi lykattava,

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Tdssd asetuksessa vahvistetaan sddnndt yhtendisestd lisdsuojatodistuksesta, jéljempénd
’yhtendinen todistus’, kasvinsuojeluaineille, jotka on suojattu vaikutukseltaan yhtendiselld
eurooppapatentilla ja joithin on sovellettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksessa
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 pdivdnd helmikuuta 2011,
yleisistd sddnndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kéyttod (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péivdand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkilotietojen késittelyssa ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatoksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).
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(EY) N:o 1107/2009% siddettyd hallinnollista lupamenettelyd ennen kuin ne on saatettu
kasvinsuojeluaineena markkinoille.

2 artikla

Middritelmdt

Téssé asetuksessa tarkoitetaan:

(D

2)

€)

(4)

©)
(6)

(7)

(8)
)

"kasvinsuojeluaineilla’ tehoaineita ja valmisteita, jotka sisdltdvét yhtd tai useampaa
tehoainetta siind muodossa, jossa ne toimitetaan kayttdjélle, ja jotka on tarkoitettu:

(a) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita kaikilta haitallisilta organismeilta tai
estimédn tillaisten organismien vaikutus, jollei niitd aineita tai valmisteita
jéljempéna toisin madritelld;

(b) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin muulla tavoin kuin ravinteina
(esimerkiksi kasvunséitelyaineet);

(c) vaikuttamaan kasvituotteiden sdilyvyyteen, jos ndihin aineisiin tai tuotteisiin ei
sovelleta sdilontdaineita koskevia erityisid neuvoston tai komission sdannoksié;

(d) tuhoamaan epétoivottuja kasveja;
(¢) tuhoamaan kasvin osia, hidastamaan tai estimiin kasvien haitallista kasvua;

“aineilla’ tarkoitetaan kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd siind muodossa kuin
ne esiintyvdt luonnossa tai teollisina valmisteina, my0s kaikkia valmistuksen
viistdmattomand seurauksena syntyneitd epapuhtauksia;

"tehoaineilla’ aineita tai mikro-organismeja, myds viruksia, joilla on yleinen tai
erityinen vaikutus:

(a) haitallisia organismeja vastaan;
(b) tai kasveihin, kasvinosiin tai kasvituotteisiin;

’valmisteilla’ kahdesta tai useammasta aineesta, joista vdhintddn yksi on tehoaine,
koostuvia seoksia tai liuoksia, jotka on tarkoitettu kiytettaviksi kasvinsuojeluaineina;

"kasveilla’ elavid kasveja ja eldvid kasvinosia, my0s tuoreita hedelmia ja siemenid;

“kasvituotteilla’ jalostamattomia tai yksinkertaisesti valmistettuja kuten jauhettuja,
kuivattuja tai puristettuja kasviperdisid tuotteita, lukuun ottamatta itse kasveja;

’haitallisilla  organismeilla’ kasvi- tai eldinkuntaan kuuluvia kasvien tai
kasvituotteiden tuholaisia sekd myds viruksia, bakteereja ja mykoplasmoja tai muita
taudinaiheuttajia;

"tuotteella’ tehoainetta tai kasvinsuojeluaineen tehoaineiden yhdistelmaa;

’eurooppapatentilla’ patenttia, jonka Euroopan patenttivirasto myontdd Euroopan
patenttisopimuksessa’® mairittyjen sidintdjen ja menettelyjen mukaisesti;
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivénad lokakuuta 2009,
kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sekd neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).

Eurooppapatenttien myontdmisestd 5 pdivand lokakuuta 1973 tehty yleissopimus, sellaisena kuin se on
tarkistettuna 17 péivana joulukuuta 1991 ja 29 paivand marraskuuta 2000.
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“yhtendispatentilla’ eurooppapatenttia, jolla on yhtendinen vaikutus jisenvaltioissa,
jotka osallistuvat asetuksessa (EU) N:o 1257/2012 sédéddettyyn tiiviimpdin
yhteisty6hon;

‘peruspatentilla’ yhtendispatenttia, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, valmistetta,
tuotteen valmistusmenetelmdd tai tuotteen kiyttotapaa ja jonka patentinhaltija
ilmoittaa yhtendisen todistuksen antamismenettelyd varten;

"keskitetylld hakemuksella’ Euroopan unionin teollisoikeuksien virastolle,
jiljempéana ’virasto’, asetuksen [COM(2023) 223] II luvun mukaisesti tehtyd
hakemusta todistusten myontdmiseksi hakemuksessa yksiloidylle tuotteelle
nimetyissi jdsenvaltioissa;

"toimivaltaisella kansallisella viranomaisella’ kansallista viranomaista, jolla on
tietyssd jdsenvaltiossa toimivalta myontéé todistuksia ja hylétéd todistushakemuksia.

3 artikla
Edellytykset yhtendisen todistuksen saamiselle

Virasto myontdd yhtendisen todistuksen peruspatentin perusteella, jos kaikki
seuraavat edellytykset tdyttyvdat hakemuspdivdnd kussakin jdsenvaltiossa, jossa
peruspatentilla on yhtendinen vaikutus:

(a) mainittu peruspatentti on voimassa ja suojaa tuotetta;

(b) tuotteelle on myoOnnetty lupa saattaa se kasvinsuojeluaineena markkinoille
asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, ja lupa on voimassa;

(c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta eikd yhtendistd todistusta;

(d) edelli b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimméinen lupa saattaa tuote
kasvinsuojeluaineena markkinoille.

Useamman samaa tuotetta koskevan patentin haltijalle ei voida antaa useampaa
todistusta tai yhtendistd todistusta kyseisen tuotteen osalta missdén jasenvaltiossa.

Jos samassa jdsenvaltiossa on vireilld kaksi tai useampia hakemuksia, olivatpa ne
kansallisia tai keskitettyjd todistushakemuksia tai yhtendisid 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 myontdd yhden kyseistd tuotetta koskevan todistuksen
tai yhtendisen todistuksen kullekin haltijalle, jos ne eivit ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa.

Yhtendinen todistus myonnetddn kasvinsuojeluaineelle myds, jos seuraavat
edellytykset tiyttyvit sen osalta:

(a) kussakin jdsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus, on
hakemuspdivddn mennessd haettu lupaa saattaa tuote markkinoille
kasvinsuojeluaineena asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti, mutta lupaa
el ole vield myoOnnetty vahintdan yhdessé niistd jdsenvaltioista;

(b) ennen tutkimuslausunnon antamista lupa on myonnetty kussakin jasenvaltiossa,
jossa peruspatentilla on yhtenédinen vaikutus, ja se on voimassa.

Jos 3 kohdan a alakohdassa sdddetty edellytys tdyttyy, tutkimuslausunto voidaan
antaa aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua hakemuksen jattamisesta.
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5. Poiketen siitd, mitd 3 kohdassa sdddetddn, jos sellaisen jdsenvaltion osalta, jossa
peruspatentilla on yhtendinen vaikutus, ainoastaan 3 kohdan a alakohdassa sdiddetty
edellytys tdyttyy, myoOnnetddn yhtendinen todistus, mutta silld ei ole vaikutusta
kyseisessd jasenvaltiossa.

Jos yhtendinen todistus myonnetddn ensimmadisen alakohdan mukaisesti, hakija voi
toimittaa virastolle myyntiluvan, joka on mydnnetty kyseisessd jdsenvaltiossa
myShemmin mutta ennen peruspatentin voimassaolon pééttymistd, sekd pyynnon
yhtendisen todistuksen vaikutuksen jatkamisesta kyseisessd jdsenvaltiossa. Virasto
arvioi, tayttyviatkd 1 kohdassa sdddetyt edellytykset kyseisen jdsenvaltion osalta, ja
tekee paatoksen siitd, jatketaanko todistuksen vaikutusta.

4 artikla
Suojan soveltamisala

Kussakin jdsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus, yhtendisen todistuksen
antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain tuotteeseen, jonka sitd
vastaavan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin
tuotteen sellaisiin kéyttotarkoituksiin kasvinsuojeluaineena, jotka on hyvéksytty ennen
todistuksen voimassaolon paittymista.

5 artikla
Yhtendisen todistuksen oikeusvaikutukset

1. Yhtendinen todistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti, ja siithen sovelletaan
samoja rajoituksia ja velvoitteita kaikissa jdsenvaltioissa, joissa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus.

2. Yhtendinen todistus on luonteeltaan yhtendinen. Se tarjoaa yhdenmukaisen suojan ja
silld on sama vaikutus kaikissa jdsenvaltioissa, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus. Yhtendistd todistusta voidaan rajoittaa, se voidaan siirtdd, kumota tai
julistaa mitattdmaiksi tai se voi raueta vain kaikkien ndiden jasenvaltioiden osalta.

6 artikla
Oikeus yhtendiseen todistukseen
1. Yhtendinen todistus myOnnetdéin peruspatentin haltijalle tai kyseisen haltijan
oikeudenomistajalle.
2. Sen estdmittd, mitd 1 kohdassa sdddetdén, jos peruspatentti on myonnetty tuotteelle,

jonka myyntilupa on kolmannen osapuolen hallussa, kyseistd tuotetta koskevaa
yhtendistéd todistusta ei myonnetd peruspatentin haltijalle ilman kyseisen kolmannen
osapuolen suostumusta.

7 artikla
Yhtendinen todistus omistuksen kohteena

Omistuksen kohteena olevaa yhtendistd todistusta tai yhtendistd todistusta koskevaa
hakemusta on kokonaisuudessaan kisiteltdva kussakin jdsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus, sen kansallisen lainsddddnnon mukaisesti, jota sovelletaan
peruspatenttiin omistusoikeuden kohteena.
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8 artikla
Yhtendiisen todistuksen hakeminen

Yhtendisté todistusta koskeva hakemus on jétettdva kuuden kuukauden kuluessa siita
pdivastd, jolloin ensimméinen 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mainittu lupa
saattaa kyseinen tuote kasvinsuojeluaineena markkinoille annettiin yhdessd niista
jasenvaltioista, joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.

Sen estamadttd, mitd 1 kohdassa sdddetddn, jos lupa saattaa tuote markkinoille on
myoOnnetty sellaisessa jdsenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus,
ennen kuin peruspatenttiin liitetdédn yhtendinen vaikutus, yhtendistd todistusta
koskeva hakemus on jitettivd kuuden kuukauden kuluessa pédivistd, jona
peruspatenttiin liitetddn yhtendinen vaikutus.

9 artikla
Yhtendiisti todistusta koskevan hakemuksen sisilto
Yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen on siséllettdva seuraavat tiedot:
(a) yhtendisen todistuksen myontdmistd koskeva pyyntd, jossa on seuraavat tiedot:
i) hakijan nimi ja osoite;
i1)  hakijan edustajan nimi ja osoite, jos hakija on téllaisen nimennyt;
iii) peruspatentin numero ja keksinnon nimitys;

iv) edelld 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan luvan numero ja piivamééri ja, jos tdmé lupa ei ole
ensimmdinen markkinoille saattamista koskeva lupa unionissa, tuon
luvan numero ja paivimaara;

(a) jiljennds 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille
saattamista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon
siséltyvit erityisesti luvan numero ja pdivaméidrd sekd sellainen yhteenveto
tuotteen ominaisuuksista, joka on tehty komission asetuksen (EU) N:o
283/2013%7 A osan 1 jakson 1.1-1.7 kohdan tai B osan 1 jakson 1.1-1.4.3
kohdan mukaisesti taikka sen jdsenvaltion, johon hakemus on jétetty,
lainsddddnnon vastaavien sddnndsten mukaisesti;

(b) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimméiinen unionissa
annettu lupa saattaa tuote markkinoille ld&kkeend, tiedot ndin hyvéksytyn
tuotteen tunnistetiedoista ja sdannoksestd, jonka mukaisesti
hyviksymismenettely tapahtui, sekd jdljennds hyviksymisilmoituksesta
asianmukaisessa virallisessa julkaisussa tai, jos virallista julkaisua ei ole, mika
tahansa muu asiakirja, jolla osoitetaan luvan antaminen, antamispdivimaéra ja
kyseisen luvan saaneen tuotteen tunnistetiedot.

Téssd artiklassa tarkoitetun hakemuksen jéttdmisessd kéytetdén erityistd
hakulomaketta.

Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pidivind maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien
tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 093, 3.4.2013, s. 1).
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Siirretddn komissiolle valta antaa tdytdnt6onpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
kaytettdvdd hakulomaketta koskevat sddnnot. Nimid tdytdntoonpanosdddokset
hyvaksytddn 50 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

10 artikla
Yhtendiistd todistusta koskevan hakemuksen jittiminen

Yhtendisti todistusta koskeva hakemus on jétettdva virastoon.

11 artikla

Yhtendiistii todistusta koskevan keskitetyn hakemuksen tutkittavaksi ottamisen edellytysten
tutkiminen

1. Virasto tutkii seuraavat seikat:
(a) onko yhtendistd todistusta koskeva hakemus 9 artiklan mukainen;
(b) onko hakemus 8 artiklan mukainen;

(c) onko 29 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu hakemusmaksu maksettu asetetussa
mairdajassa.

2. Jos keskitetty hakemus ei tdytd 1 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia, virasto pyytdi
hakijaa toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet nididen vaatimusten tdyttimiseksi ja
asettaa niiden noudattamiselle médriajan.

3. Jos 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua maksua ei ole maksettu tai sitd ei ole
maksettu kokonaan, virasto ilmoittaa tastd hakijalle.

4. Jos hakija ei tdytd 1 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia 2 kohdassa tarkoitetussa
méidrédajassa, virasto hylkda yhtendisti todistusta koskevan hakemuksen.

12 artikla
Hakemuksen julkaiseminen

Jos yhtendistd todistusta koskeva hakemus on 11 artiklan 1 kohdan mukainen, virasto
julkaisee hakemuksen rekisterissa.

13 artikla
Yhtendiistd todistusta koskevan hakemuksen tutkiminen

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

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

3. Jos yhtendistd todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota todistus koskee, eivit ole 3
artiklan 1 kohdan mukaisia yhden tai useamman kyseisen jdsenvaltion osalta, virasto
antaa yhtendisen todistuksen myontdmistd koskevan kielteisen perustellun
tutkimuslausunnon. Virasto antaa lausunnon tiedoksi hakijalle.
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4.

Tutkimuslausunto kddnnetdén kaikkien niiden jdsenvaltioiden virallisille kielille,
joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus. Virasto voi kayttda tdhan tarkistettuja
konekdannoksii.

Siirretddn komissiolle valta antaa tiytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
saanndt hakemusten jattimismenettelyille ja menettelyille, joiden mukaisesti
tutkimuslautakunnat tutkivat yhtendisid todistuksia koskevat hakemukset ja
valmistelevat tutkimuslausunnot, sekd viraston tutkimuslausuntojen antamista
koskevat sddnnot. Nadma tiytintoonpanosdddokset hyviksytddn 50 artiklassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.

14 artikla
Kolmansien osapuolten huomautukset

Luonnollinen henkild tai oikeushenkil6 voi esittidd virastolle kirjallisia huomautuksia
hakemuksen kohteena olevan tuotteen kelpoisuudesta saada lisdsuoja yhdessd tai
useammassa jasenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.

Luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka on toimittanut kirjallisia huomautuksia
1 kohdan mukaisesti, ei ole menettelyn osapuoli.

Kolmansien osapuolien on toimitettava huomautuksensa kolmen kuukauden kuluessa
hakemuksen julkaisemisesta rekisterissa.

Kolmansien osapuolien on toimitettava huomautuksensa kirjallisesti jollakin unionin
virallisista kielistd, ja niissd on esitettavi perustelut.

Kaikki kolmannen osapuolen huomautukset on annettava tiedoksi hakijalle. Hakija
voi kommentoida huomautuksia viraston asettamassa mééraajassa.

15 artikla
Viiitemenettely

Kahden kuukauden kuluessa yhtendisestd todistuksesta tehtyd hakemusta koskevan
tutkimuslausunnon julkaisemisesta kuka tahansa henkilo, jédljempand ’viitteen
tekijd’, voi jattad virastolle kyseistd lausuntoa koskevan viiteilmoituksen.

Viite voidaan tehdd ainoastaan silld perusteella, ettd yksi tai useampi 3 artiklassa
saddetyistd edellytyksistd ei tdyty yhden tai useamman jdsenvaltion osalta, jossa
peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.

Viite on tehtdvd kirjallisesti ja se on perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
véditemaksun suorittamisen jilkeen.

Viiteilmoituksessa on oltava

(a) sen yhtendisen todistuksen viitetiedot, jota vastaan viite on tehty, sen haltijan
nimi ja tuotteen tunnistetiedot;

(b) viitteen tekijén ja tarvittaessa timén edustajan tiedot;
(c) lausunto siitd, miltd osin tutkimuslausuntoa vastustetaan, ja véitteen perustelut.

Viitteen tutkii véitelautakunta, jonka virasto perustaa 17 artiklassa tarkoitettujen
tutkimuslautakuntiin sovellettavien sddntdjen mukaisesti. Vditelautakuntaan ei
kuitenkaan saa kuulua tutkijaa, joka on aiemmin osallistunut yhtendistd todistusta
koskevan hakemuksen tutkineeseen tutkimuslautakuntaan.
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10.

11.

12.

13.

Jos viitelautakunta toteaa, ettd viiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan mukainen, sen
on jatettava vaite tutkimatta ja ilmoitettava siitd véitteen tekijdlle, paitsi jos puutteet
on korjattu ennen 1 kohdassa tarkoitetun viitteen tekemiselle asetetun maardajan
padttymista.

Péaédtoksestd jattdd véite tutkimatta on ilmoitettava yhtendistd todistusta koskevan
hakemuksen haltijalle yhdessi viiteilmoituksen jdljenndksen kanssa.

Viiteilmoitusta ei voida ottaa tutkittavaksi, jos samaa asiaa ja perustetta koskevasta
aiemmasta valituksesta on viraston antama ratkaisu ja viraston kyseisesté valituksesta
tekemad péétds on tullut lainvoimaiseksi.

Jos wviitettd ei jdtetd tutkimatta, virasto toimittaa vditeilmoituksen viipymaitta
hakijalle ja julkaisee sen rekisterissd. Jos vditeilmoituksia on tehty useita, virasto
ilmoittaa niistd viipyméttd muille véitteen esittdjille.

Virasto tekee péditoksen viitteestd kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos pidempi
késittelyaika on tarpeen asian monimutkaisuuden takia.

Jos viitelautakunta katsoo, ettd mikdin véitteen perusteista ei estd tutkimuslausunnon
pitdmistd voimassa, se hylkda viitteen, ja viraston on mainittava tésté rekisterissa.

Jos viitelautakunta katsoo, ettd vdhintddn yksi vditteen perusteista estdd
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se antaa muutetun lausunnon, ja viraston on
mainittava tastd rekisterissa.

Siirretdén komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta médrittdmilld viitteen tekemisen ja tutkimisen
yksityiskohdat.

16 artikla
Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tehtdivit

Virasto voi sille esitetystd pyynndstd nimetd minkd tahansa toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi virastoksi. Kun
toimivaltainen kansallinen viranomainen on nimetty tdmén artiklan mukaisesti, sen
on nimettdva yksi tai useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai useamman yhtendisti
todistusta koskevan hakemuksen kasittelyyn.

Viraston ja toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on tehtdvd hallinnollinen
sopimus ennen kuin kyseinen toimivaltainen kansallinen viranomainen nimitetéédn 1
kohdassa tarkoitetuksi osallistuvaksi virastoksi.

Sopimuksessa tdsmennetddn osapuolten oikeudet ja velvollisuudet, erityisesti
asianomaisen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen muodollinen sitoumus
noudattaa tatd asetusta yhtendisté todistusta koskevan tutkimisen osalta.

Virasto voi nimittda toimivaltaisen kansallisen viranomaisen 1 kohdassa tarkoitetuksi
osallistuvaksi virastoksi viiden vuoden ajaksi. Nimitystd voidaan jatkaa viidelld
vuodella kerrallaan.

Virasto kuulee asianomaista toimivaltaista kansallista viranomaista ennen
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen nimittdmistd tai nimityksen jatkamista tai
ennen téllaisen nimityksen pédattymista.

Kunkin tdmén artiklan mukaisesti nimetyn toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava virastolle luettelo yksittdisistd tutkijoista, jotka voivat osallistua
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tutkimus-, vdite- ja mitdttdmyysmenettelyihin. Kukin tdllainen toimivaltainen
kansallinen viranomainen saattaa luettelon ajan tasalle muutosten yhteydessa.

17 artikla
Tutkimuslautakunnat

1. Tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi viraston jdsen sekd kaksi 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tutkijaa kahdelta osallistuvalta toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta, suorittaa 13, 15 ja 22 artiklassa tarkoitetut arvioinnit viraston
valvonnassa.

2. Tutkijoiden on hoidettava tehtdvdnsd puolueettomasti ja ilmoitettava virastolle
nimedmisensd yhteydessé todelliset tai oletetut eturistiriidat.

3. Tutkimuslautakuntaa perustaessaan viraston on varmistettava, etta
(a) osallistuvien virastojen kesken vallitsee maantieteellinen tasapaino;
(b) tutkijoiden tydmiiré otetaan huomioon;

(c) enintddn yksi tutkija on sellaisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kéyttdd asetuksen [COM(2023) 223] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.

4. Virasto julkaisee vuosittain katsauksen menettelyjen lukumééristd, mukaan lukien
tutkinta-, véite-, valitus- ja mitittdmyysmenettelyt, joihin kukin toimivaltainen
kansallinen viranomainen on osallistunut.

5. Siirretddn komissiolle valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa maidritellddn
perusteet  lautakuntien  perustamiselle ja  tutkijoiden valinnalle. N&mi
taytintoonpanosdddokset hyviksytdan 50 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelyi
noudattaen.

18 artikla

Yhtendisen todistuksen myontiminen tai yhtendiistd todistusta koskevan hakemuksen
hylkéidminen

Kun valituksen tai viitteen esittimiselle asetetut mairdajat ovat paittyneet eikd valitusta tai
viitettd ole esitetty tai kun asiasta on tehty lopullinen péétds, virasto tekee jonkin seuraavista
paétoksista:

(a) jos tutkimuslausunto on myonteinen, virasto myontdéd yhtendisen todistuksen;

(b) jos tutkimuslausunto on kielteinen, virasto hylkdd yhtendistd todistusta
koskevan hakemuksen.

19 artikla
Yhtendisen todistuksen voimassaolo

1. Yhtendinen todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pééttyessa
eli kun hakemuksen tekemispdivdsti on kulunut 20 vuotta ajaksi, joka vastaa
peruspatenttihakemuksen tekemispédivdn ja ensimmadisen unionissa myonnetyn
kyseisen tuotteen markkinoille saattamista koskevan luvan myontamispdivan valistad
aikaa, vihennettynd viidelld vuodella.

2. Yhtendinen todistus on voimassa enintdin viisi vuotta sen voimaantulopdivasta.
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20 artikla
Yhtendisen todistuksen voimassaolon piidttyminen
Yhtendinen todistus raukeaa seuraavissa tapauksissa:
(a) edelld 19 artiklassa sdddetty voimassaolo paittyy;
(b) yhtendisen todistuksen haltija luopuu siiti;
(¢) 29 artiklan 3 kohdan mukaisesti sdddettyd vuosimaksua ei makseta ajoissa.

Jos asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukainen lupa saattaa tuote markkinoille
peruutetaan jasenvaltiossa, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus, todistuksen
voimassaolo paittyy kyseisessd jdsenvaltiossa. Virasto voi péittdd asiasta omasta
aloitteestaan tai kolmannen osapuolen pyynndsta.

21 artikla

Yhtendisen todistuksen mitittomyys

Yhtendinen todistus on mitdtdn seuraavissa tapauksissa:

(a) todistus on myOnnetty vastoin 3 artiklan sddnnoksid;
(b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaoloajan paéttymisti;

(c) peruspatentti julistetaan mitdttoméksi tai sitd rajoitetaan siind méérin, etti
tuote, jolle yhtendinen todistus annettiin, ei endd olisi peruspatentin
vaatimusten suojaama tai sellaiset mitdtointiperusteet ovat olemassa
peruspatentin voimassaolon pdittymisen jdlkeen, jotka olisivat oikeuttaneet
tallaiseen mitdtdimiseen tai rajoittamiseen.

22 artikla
Mitéittomdiksi julistamista koskeva hakemus

Kuka tahansa voi esittdd virastolle yhtendisen todistuksen mitdttomaéksi julistamista
koskevan hakemuksen.

Yhtendisen todistuksen mitdttdmaksi julistamista koskeva hakemus voidaan esittda
ainoastaan silli perusteella, ettd yksi tai useampi 21 artiklassa sdddetyista
edellytyksistd ei tdyty yhden tai useamman jisenvaltion osalta, jossa peruspatentilla
on yhtendinen vaikutus.

Mitéattoméksi julistamista koskeva hakemus on tehtdvd kirjallisesti ja se on
perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta siithen liittyvdn maksun suorittamisen
jélkeen.

Mitattoméksi julistamista koskevassa hakemuksessa on oltava

(a) sen yhtendisen todistuksen viitetiedot, jota vastaan kyseinen hakemus on
esitetty, sen haltijan nimi ja tuotteen tunnistetiedot;

(b) edelld 1 kohdassa tarkoitetun henkilon, jdljempédnd ’hakija’, ja tarvittaessa
tdméan edustajan tiedot;

(c) selvitys mitattdmaksi julistamista koskevan hakemuksen perusteista.

Mitattoméksi julistamista koskevan hakemuksen tutkii mitdtdintilautakunta, jonka
virasto perustaa tutkimuslautakuntiin = sovellettavien sddntdjen mukaisesti.
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Mitétointilautakuntaan ei  kuitenkaan saa kuulua tutkijaa, joka on aiemmin
osallistunut ~ yhtendistd  todistusta  koskevan  hakemuksen tutkineeseen
tutkimuslautakuntaan, eikd tutkijaa, joka on osallisena mahdollisessa asiaan
liittyvissa véite- tai valitusmenettelyssé.

Mitéttomaéksi julistamista koskevaa hakemusta ei voida ottaa tutkittavaksi, jos virasto
tai 24 artiklassa tarkoitettu toimivaltainen tuomioistuin on jo antanut ratkaisun samaa
asiaa ja perustetta koskevasta ja samojen osapuolien vélisestd vaatimuksesta, ja se on
tullut lainvoimaiseksi.

Jos mitédtointilautakunta toteaa, ettd mitittoméksi julistamista koskeva hakemus ei
ole 2, 3 tai 4 kohdan mukainen, se jittdd hakemuksen tutkimatta ja ilmoittaa tasta
hakijalle.

Paatoksestd jattdd mitdttoméksi julistamista koskeva hakemus tutkimatta on
ilmoitettava yhtendisen todistuksen haltijalle yhdessd hakemuksen jiljenndksen
kanssa.

Jos mitittoméksi julistamista koskevaa hakemusta ei jétetd tutkimatta, virasto
toimittaa hakemuksen viipyméttd yhtendisen todistuksen haltijalle ja julkaisee sen
rekisterissd. Jos on jatetty useita mitdttomaksi julistamista koskevia hakemuksia,
virasto ilmoittaa niistd viipymaéttd muille hakijoille.

Virasto tekee paatoksen mitittomaéksi julistamista koskevasta hakemuksesta kuuden
kuukauden kuluessa, paitsi jos pidempi kisittelyaika on tarpeen asian
monimutkaisuuden takia.

Jos mitdttomaéksi julistamista koskevan hakemuksen tutkimisen yhteydessd ilmenee,
ettd yksi tai useampi 21 artiklassa sdddetyistd edellytyksistd tdyttyy, yhtendinen
todistus on julistettava mitdttoméksi. Muussa tapauksessa mitdttomaksi julistamista
koskeva hakemus hyldtdin. Lopputuloksesta lisdtddn maininta rekisteriin.

Yhtendiselld todistuksella ei katsota alun perinkddn olleen tdssd asetuksessa
saddettyjd vaikutuksia, jos se on julistettu mitéttomaksi.

Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla
tdydennetddn tatd asetusta madrittimilld mitdttoméksi julistamista koskevan
menettelyn yksityiskohdat.

23 artikla
Todistuksen mitittomyytti koskeva vastakanne

Mitittomyyttd koskeva vastakanne voi perustua ainoastaan 21 artiklassa sdddettyihin
mitdttomyysperusteisiin.

Jasenvaltion toimivaltainen tuomioistuin  hylkdd mitdttomyyttd koskevan
vastakanteen, jos viraston tekemi péitds, joka koskee samaa asiaa samoin perustein
ja samojen osapuolten kesken, on jo saanut lainvoiman.

Jos vastakanne esitetddn oikeudenkdynnissd, jossa yhtendisen todistuksen haltija ei
vield ollut osapuolena, yhtendisen todistuksen haltijalle on ilmoitettava asiasta ja
hidnestd voi tulla menettelyn osapuoli toimivaltaisessa tuomioistuimessa
sovellettavien edellytysten mukaisesti.

Jasenvaltion toimivaltainen tuomioistuin, jossa yhtendisen todistuksen mitdttomyytta
koskeva vastakanne on nostettu, ei saa aloittaa vastakanteen tutkimista ennen kuin
joko asianomainen osapuoli tai tuomioistuin on ilmoittanut virastolle pdivimaéran,
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jona vastakanne esitettiin. Virasto kirjaa tdmédn tiedon rekisteriin. Jos hakemus
yhtendisen todistuksen mitdttoméksi julistamisesta oli jo jdtetty virastolle ennen
vastakanteen nostamista, viraston on ilmoitettava siitd tuomioistuimelle, joka lykkaa
asian késittelyd, kunnes hakemusta koskeva pditds on tullut lainvoimaiseksi tai
hakemus peruutetaan.

5. Jos jdsenvaltion toimivaltainen tuomioistuin on antanut lainvoimaiseksi tulleen
tuomion yhtenéisen todistuksen mitdttoméksi julistamista koskevasta vastakanteesta,
tuomioistuimen tai kansallisen menettelyn muun osapuolen on viipyméttd
toimitettava virastolle jdljennds tuomiosta. Virasto tai muu asianomainen osapuoli
voi pyytéé tietoja tillaisesta toimittamisesta. Virasto merkitsee rekisteriin maininnan
tuomiosta ja toteuttaa tarvittavat toimenpiteet tuomiolauselman noudattamiseksi.

6. Toimivaltainen tuomioistuin, joka késittelee mitittomyyttd koskevaa vastakannetta,
voi keskeyttdd asian késittelyn yhtendisen todistuksen haltijan pyynndstd ja
kuultuaan muita osapuolia kehottaa vastaajaa toimittamaan virastolle mitittomaksi
julistamista koskevan hakemuksen antamassaan méardajassa. Jos hakemusta ei tehdi
maiirdajassa, oikeuskdsittelyd jatketaan; vastakanne katsotaan peruutetuksi.
Jasenvaltion toimivaltainen tuomioistuin, joka keskeyttdd asian késittelyn, voi
madritd keskeytyksen ajaksi viliaikaisia ja suojaavia toimenpiteita.

24 artikla
Raukeamisen tai mitittomyyden julkaiseminen

Jos yhtendinen todistus raukeaa 20 artiklan 1 kohdan b tai ¢ alakohdan tai 20 artiklan 2
kohdan mukaisesti tai on mitdton 21 ja 22 artiklan mukaisesti, virasto julkaisee siitéd
viipyméttd ilmoituksen.

25 artikla
Muuntaminen

1. Jos peruspatentin yhtendinen vaikutus kumotaan ja yhtendistd todistusta koskeva
hakemus on vield vireilld, kyseisen hakemuksen haltija voi maksua vastaan pyytda
kyseisen = hakemuksen muuntamista todistuksia  koskevaksi  keskitetyksi
hakemukseksi.

2. Jos peruspatentin yhtendinen vaikutus kumotaan sen jilkeen kun yhtendinen todistus
on myonnetty, kyseisen todistuksen haltija voi maksua vastaan pyytdd kyseisen
yhtendisen todistuksen muuntamista kansallisiksi todistuksiksi.

3. Muuntamista koskeva pyyntd voidaan jittdd virastolle kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun peruspatentin yhtendisen vaikutuksen kumoamisesta on ilmoitettu.

4. Muuntamista koskeva pyyntd ja pyynnon tulos julkaistaan rekisterissé.

5. Virasto tarkistaa, onko muuntamispyyntd tdmén artiklan edellytysten mukainen ja

tayttddko se 8 kohdan nojalla annetussa tdytdntoonpanosdddoksessd madritetyt
muodolliset edellytykset. Jos pyyntod koskevat edellytykset eivét tdyty, virasto
ilmoittaa hakijalle puutteista. Jos puutteita ei poisteta viraston asettaman madrdajan
kuluessa, virasto hylkdd muuntamista koskevan pyynnon. Jos muuntamismaksua ei
ole suoritettu kolmen kuukauden médrdajan kuluessa, virasto ilmoittaa hakijalle, ettd
muuntamista koskevan pyynnon katsotaan jddneen tekematta.
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Jos 1 kohdan mukainen pyynté on 5 kohdan mukainen, virasto muuntaa yhtendista
todistusta koskevan hakemuksen keskitetyksi todistushakemukseksi, jossa nimetédén
jasenvaltiot, joissa peruspatentilla oli yhtendinen vaikutus. Jos kyseessd on yhdistetty
hakemus, niiden jdsenvaltioiden nimedminen, joissa peruspatentilla oli yhtendinen
vaikutus, lisdtddn yhdistettyyn hakemukseen jo sisdltyvddn muiden jidsenvaltioiden
nimedmiseen.

Jos 2 kohdan mukainen pyyntd on 5 kohdan mukainen, virasto toimittaa
muuntamista koskevan pyynnon kunkin sellaisen jdsenvaltion toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille, jossa peruspatentilla oli yhtendinen vaikutus ja jonka
osalta pyynto on todettu hyviksyttdviksi. Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
on tehtdvi vastaavat paatokset.

Komissio hyviksyy taytdntoonpanosidddoksid, joissa tdsmennetddn, mitd tietoja on
sisdllytettdvd pyyntdon, joka koskee yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen
muuntamista  keskitetyksi todistushakemukseksi tai yhtendisen todistuksen
muuntamista kansallisiksi todistuksiksi. Ndma tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn
50 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

26 artikla
Valitusmenettely

Jokainen tdmidn asetuksen mukaisen menettelyn osapuoli, johon viraston péétos,
tutkimuslausunnon antaminen mukaan luettuna, vaikuttaa kielteisesti, voi valittaa
paatoksestd valituslautakunnille.

Valituksella on lykkddva vaikutus. Viraston pddtds, jota ei ole riitautettu, tulee
voimaan 3 kohdassa tarkoitetun valitusajan padttymispéivad seuraavana pdivina.

Valitus on tehtdva virastolle kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa piivésti, jona
pdétds on annettu tiedoksi. Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun valitusmaksu on
suoritettu. Valituksen perusteet siséltivd kirjelmd on jitettdvd neljan kuukauden
kuluessa piivéstd, jona pdétds on annettu tiedoksi.

Tutkittuaan valituksen tutkittavaksi ottamisen edellytykset valituslautakunta tekee
paitoksen valituksesta.

Jos valitus johtaa paitokseen, joka ei ole tutkimuslausunnon mukainen, lautakuntien
pdétds voi kumota lausunnon tai muuttaa sité.

Valituslautakuntien tekemadt valituksia koskevat pédatokset voidaan saattaa Euroopan
unionin yleisen tuomioistuimen kasiteltdviksi kahden kuukauden kuluessa kyseisen
paitoksen tiedoksiantamisesta olennaisen menettelyméédrdayksen rikkomisen,
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen rikkomisen, tdmén asetuksen
rikkomisen tai niiden soveltamista koskevan oikeussddnnon rikkomisen taikka
harkintavallan védarinkdyton perusteella. Kanteen voi nostaa kuka tahansa
valituslautakunnan menettelyn osapuolista, joihin péédtds vaikuttaa kielteisesti.
Unionin yleiselld tuomioistuimella on toimivalta kumota kanteen kohteena oleva
padtds tai muuttaa sitd.

Valituslautakuntien pditokset tulevat voimaan 6 kohdassa tarkoitetun méadrdajan
padttymistd seuraavana pédivédna tai, jos asia on tdmén ajan kuluessa saatettu unionin
yleisen tuomioistuimen késiteltdviksi, tdmén kanteen tai Euroopan unionin
tuomioistuimelle unionin yleisen tuomioistuimen ratkaisusta tehdyn valituksen
hylkdamispédivdd seuraavana pidivdnd. Virasto toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
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unionin yleisen tuomioistuimen tuomion tai, jos sithen on haettu muutosta, unionin
tuomioistuimen tuomion noudattamiseksi.

8. Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta madrittimalld 3 kohdassa tarkoitetun valituksen sisilto ja
muoto, valituksen jittdmistd ja tutkimista koskeva menettely sekd 4 kohdassa
tarkoitetun valituslautakuntien paitdksen sisdlto ja muoto.

27 artikla
Valituslautakunnat

1. Niiden valtuuksien lisdksi, jotka asetuksella (EU) 2017/1001 perustetuilla
valituslautakunnilla on saman asetuksen 165 artiklan nojalla, niiden vastuulla on
ratkaista viraston 26 artiklan 1 kohdan nojalla tehdyt valitukset, jotka koskevat
viraston tekemid paatoksia.

2. Yhtendisid todistuksia koskevia asioita késittelevdssd valituslautakunnassa on oltava
kolme jdsentd, joista véhintddn kaksi on oikeusoppineita. Valituslautakunta voi
kutsua kaksi ylimiéréistd jdsentd kisittelemdin tiettyd asiaa, jos se katsoo, ettd
valituksen luonne niin vaatii.

3. Yhtendisid todistuksia koskevissa asioissa ei ole asetuksen (EU) 2017/1001 165
artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa sekd 167 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua suurta
lautakuntaa. Asetuksen (EU) 2017/1001 165 artiklan 2 kohdan mukaiset yhden
jasenen tekemét padtokset eivit ole mahdollisia.

4. Yhtendisid todistuksia koskevia asioita kéisittelevien valituslautakuntien jdsenet
nimitetddn asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5 kohdan mukaisesti.

28 artikla
Valituslautakuntia koskevan sdddosvallan siirto

Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta madrittdmilld valituslautakuntien organisaatiota koskevat
yksityiskohdat timén asetuksen mukaisissa yhtendisid todistuksia koskevissa menettelyissa.

29 artikla
Maksut
1. Virasto perii maksun yhtendistd todistusta koskevasta hakemuksesta.
2. Virasto perii maksun valituksista, viitteistd, mitdttoméksi julistamista koskevista
hakemuksista ja muuntamisista.
3. Yhtendisestd todistuksesta on maksettava vuotuinen ylldpitomaksu virastolle.
4. Komissiolle siirretddn valta antaa tdytdntoonpanosdddoksid, joissa maédritetddn

viraston perimien maksujen mé&drdt, maksujen maidrdajat ja maksujen
suorittamistavat. Nama tdytdntoonpanosdddokset hyvédksytddan 50 artiklassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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30 artikla
Yhdistetyt hakemukset

Yhtendistd todistusta koskeva hakemus voidaan sisdllyttdd yhdistettyyn keskitettyyn
hakemukseen, jossa hakija pyytdd myos kansallisten todistusten myoOntdmistd nimetyissa
jasenvaltioissa asetuksen [COM(2023) 223] mukaisen keskitetyn menettelyn mukaisesti.
Talloin sovelletaan mainitun asetuksen 38 artiklaa.

31 artikla
Kieli

Kaikki virastolle timén asetuksen mukaisten menettelyjen yhteydessd ldhetettavit
asiakirjat ja tiedot on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.

Viraston on hoidettava sille tidlld asetuksella annettuja tehtdvid kaikilla unionin
virallisilla kielilli neuvoston asetuksen N:o 128 mukaisesti.

32 artikla
Tiedonannot virastolle

Tiedonannot virastolle voidaan toimittaa kéyttden sdhkoisid viestintdvilineita.
Pédjohtaja maarittdd, missd madrin tiedonannot voidaan toimittaa sdhkoisesti ja mitd
teknisid edellytyksid on noudatettava.

Siirretdén komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
tdydennetddn titd asetusta médrittdmailld sdidnnot, jotka koskevat viestintivilineitd,
my0s sdhkoisid viestintdvélineitd, joita osapuolten on kédytettdvd viraston
menettelyssé, sekd lomakkeita, jotka viraston on asetettava saataville.

33 artikla
Rekisteri

Kasvinsuojeluaineiden yhtendistd todistusta koskevien hakemusten osalta asetuksen
[COM(2023) 231]% 35 artiklalla perustetussa rekisterissi on oltava kunkin
yhtendisen todistuksen tai yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen osalta
tapauksen mukaan seuraavat tiedot:

(a) hakijan tai todistuksen haltijan nimi ja osoite;

(b) edustajan nimi ja toimipaikka, jos timid on muu kuin 36 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu edustaja;

(¢) hakemus sekd sen jéttopdiva ja julkaisupdiva,
(d) koskeeko hakemus ldédkettd vai kasvinsuojeluainetta;
(e) peruspatentin numero;

(f)  sen tuotteen tunnistetiedot, jolle yhtendisti todistusta haetaan;

28

29

Neuvoston asetus N:o 1 Euroopan talousyhteisossd kaytettdavid kielid koskevista jérjestelyistd (EYVL

17, 6.10.1958, s. 385).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [COM(2023) 231] lddkkeiden lisdsuojatodistuksesta.
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(g) edelli 3 artiklan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen markkinoille
saattamista koskevien lupien numerot ja pdivdmiddrdt, ja sen tuotteen
tunnistetiedot, jota kukin lupa koskee;

(h) ensimmadisen unionissa annetun markkinoille saattamista koskevan luvan
numero ja paivamaara,

(i) viraston tutkimuslausunnon péiviméédrd ja tiivistelmd kunkin jisenvaltion
osalta, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus;

(j) tarvittaessa yhtendisen todistuksen numero ja voimassaoloaika;

arvittaessa hakemuksesta jitetty vdite, viditemenettelyn tulos ja tarvittaessa
k) tarvitt hakemuksesta jétetty viit t ttelyn tulos ja tarvitt
yhteenveto tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

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

(m) tarvittaessa maininta siitd, ettd todistus on rauennut tai julistettu mitdttomaksi;

(n) tarvittaessa yhtendisen todistuksen maantieteellistd soveltamisalaa koskeva
pditos, jos kyseessd on 3 artiklan 5 kohdan tai 20 artiklan 2 kohdan mukainen
poikkeus;

(o) tarvittaessa tieto mitdttdméksi julistamista koskevan hakemuksen jittdmisesté
ja menettelyn tulos, kun se on saatavilla;

(p) tarvittaessa muuntamista koskevaan pyyntdon liittyvét tiedot ja sithen liittyvin
menettelyn tulos;

(q) vuosimaksujen maksamista koskevat tiedot.

Rekisteriin merkitddn muutokset 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin, siirrot mukaan
luettuina, seké jokaisen tillaisen merkinnén kirjaamispaiva.

Rekisteri ja 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut tiedot on asetettava saataville kaikilla unionin
virallisilla kielilld. Virasto voi kéyttdd tarkistettuja konekddnnoksid rekisterissi
julkaistavissa tiedoissa.

Viraston padjohtaja voi pdittdd muiden kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen
merkitsemisestd rekisteriin.

Virasto kerdd, jarjestdd, julkistaa ja tallentaa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
mukaan lukien henkil6tiedot, 7 kohdassa sdéddettyja tarkoituksia varten. Virasto pitda
rekisterin helposti yleisesti ndhtivilla.

Virasto toimittaa oikeaksi todistettuja tai todistamattomia rekisteriotteita pyynnosti
ja maksua vastaan.

Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa merkinnoissd olevia tietoja, henkilotiedot
mukaan lukien, kasitelldin seuraavissa tarkoituksissa:

(a) hakemusten ja yhtendisten todistusten hallinnointi timén asetuksen ja sen
nojalla hyviksyttyjen sdéddosten mukaisesti;

(b) rekisterin ylldpito ja asettaminen viranomaisten ja talouden toimijoiden
tarkasteltavaksi;

(c) raporttien ja tilastojen laatiminen, jotta virasto voi toimia optimaalisesti ja
parantaa jarjestelmin toimivuutta.
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Kaikki 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa merkinnoissd olevat tiedot, henkilGtiedot
mukaan lukien, katsotaan julkisiksi, ja kolmansilla osapuolilla on nithin pédsy
maksutta.  Oikeusvarmuuden  vuoksi  rekisterin ~ merkinndt  sdilytetdén
maidrdadmittoman ajan.

34 artikla
Tietokanta

Sen lisdksi, ettd virastolla on velvollisuus pitdd rekisterid, se kerdd ja tallentaa
sdhkodiseen tietokantaan kaikki hakijoiden toimittamat ja mahdolliset kolmansien
osapuolten huomautukset tdman asetuksen tai tdimin asetuksen nojalla hyvéksyttyjen
saddosten mukaisesti.

Rekisteriin sisdltyvien henkil6tietojen lisdksi sdhkoOisessd tietokannassa voi olla
muitakin henkilGtietoja, joita vaaditaan tdsséd asetuksessa tai tdmén asetuksen nojalla
hyviksytyissd sdddoksissd. Niitd tietoja kerdtddn, tallennetaan ja késitellddn
seuraavissa tarkoituksissa:

(a) hakemusten ja/tai todistusten rekisterdintien hallinnointi tissd asetuksessa ja
tadmin asetuksen nojalla hyvéiksytyissa saddoksissa kuvatulla tavalla;

(b) tarvittavien tietojen hankkiminen asianomaisen menettelyn toteuttamiseksi
helpommin ja tehokkaammin;

(c) viestintd hakijoiden ja muiden kolmansien osapuolten kanssa;

(d) raporttien ja tilastojen laatiminen, jotta virasto voi toimia optimaalisesti ja
parantaa jirjestelmén toimivuutta.

Péadjohtaja madrittdd sidhkoiseen tietokantaan pddsyn edellytykset sekd tavan, jolla
sen sisdlto, lukuun ottamatta tdimén artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja henkilétietoja
mutta mukaan lukien 33 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot, asetetaan saataville
koneellisesti luettavassa muodossa, mukaan lukien tistd veloitettavat maksut.

Padsy 2 kohdassa tarkoitettuihin henkil6tietoihin on rajoitettu eikd téllaisia tietoja
aseteta julkisesti saataville, jollei asianomainen osapuoli ole antanut nimenomaista
suostumustaan.

Tiedot siilytetdin maidrddméittomén ajan. Asianomainen osapuoli voi kuitenkin
pyytdd henkildtietojen poistamista tietokannasta 18 kuukauden kuluttua yhtendisen
todistuksen voimassaolon lakkaamisesta tai tapauksen mukaan asianomaisen infer
partes -menettelyn padttymisestd. Asianomaisella osapuolella on aina oikeus saada
virheelliset tiedot korjatuiksi.

35 artikla
Avoimuus

Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:o 1049/20013°.

Viraston hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista
tamén asetuksen yhteydesséd koskevat yksityiskohtaiset sddnnot.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 pédivdnd toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Pédétoksistd, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan
mukaisesti, voidaan tehdd kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen 228 artiklassa méérittyjen edellytysten mukaisesti
tai nostaa kanne Euroopan unionin tuomioistuimessa mainitun sopimuksen 263
artiklassa méaédrattyjen edellytysten mukaisesti.

Virastossa tapahtuvaan henkil6tietojen kisittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/20013!.

36 artikla
Edustus

Luonnollisilla henkil6illa tai oikeushenkil6illd, joilla ei ole kotipaikkaa tai
padasiallista toimipaikkaa tai todellista ja toiminnassa olevaa teollista tai kaupallista
likkettd Euroopan talousalueella, on oltava edustaja virastossa tdmédn artiklan
mukaisesti kaikissa tdssd asetuksessa sdddetyissd viraston menettelyissd lukuun
ottamatta yhteniistd todistusta koskevan hakemuksen jattdmista.

Luonnolliset henkilot ja oikeushenkil6t, joilla on kotipaikka tai pédasiallinen
toimipaikka tai todellinen ja toiminnassa oleva teollinen tai kaupallinen liike
unionissa, voivat toimia virastossa tyontekijin vélitykselld.

Oikeushenkilon tyontekija voi edustaa myds muita oikeushenkilditd, joilla on
taloudellisia yhteyksid timén tyontekijin edustamaan oikeushenkiloon.

Toista alakohtaa sovelletaan myos silloin, kun kyseisilld muilla oikeushenkililla ei
ole kotipaikkaa eikd pddasiallista toimipaikkaa eikd todellista ja toiminnassa olevaa
teollista tai kaupallista liikettd unionissa.

Tyontekijoiden, jotka edustavat luonnollisia henkil6itd tai oikeushenkil6itd, on
viraston tai tapauksen mukaan menettelyn osapuolen pyynnostd esitettdva virastolle
allekirjoitettu valtakirja, joka liitetddn asiakirjoihin.

Jos hakijoita tai yhdessd toimivia kolmansia osapuolia on useampi kuin yksi, heille
nimetdin yhteinen edustaja.

Luonnollisia henkil6itd tai oikeushenkilditd voi edustaa virastossa ainoastaan
unioniin sijoittautunut henkild, jolla on oikeus toimia ammattimaisena edustajana
patenttiasioissa kansallisessa patenttivirastossa tai Euroopan patenttivirastossa, tai
juristi, jolla on oikeus esiintyd jonkin jasenvaltion tuomioistuimissa.

31

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 pdivind joulukuuta 2000, yksildiden suojelusta
yhteisdjen toimielinten ja elinten suorittamassa henkilGtietojen kisittelysséd ja ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta
(EYVLL 8, 12.1.2001, s. 1).
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37 artikla
Lisdsuojatodistusosasto

Virastoon perustetaan lisdsuojatodistuksista vastaava osasto, jaljempéna
’lisdsuojatodistusosasto’, joka vastaa asetusten [COM(2023) 231] ja [COM(2023) 223]
mukaisten tehtidvien lisdksi tdssd asetuksessa ja asetuksessa [COM(2023) 222] sdddettyjen
tehtévien tdytantdonpanosta, mukaan lukien erityisesti seuraavat:

(a) yhtendisid todistuksia koskevien hakemusten, valitusten ja kolmansien
osapuolten esittimien huomautusten vastaanottaminen ja tutkimuksen
valvonta;

(b) yhtendisid todistuksia koskeviin hakemuksiin liittyvien tutkimuslausuntojen
antaminen viraston puolesta;

(c) tutkimuslausuntoja koskevista vitteistd paéttdminen;
(d) mitattomaéksi julistamista koskevista hakemuksista péaattdminen;
(¢) ~muuntamispyyntdjen késittely;

(f) rekisterin ja tietokannan ylldpito.

38 artikla
Viraston piidtokset ja tiedonannot

1. Viraston tdmdn asetuksen nojalla tekemiin péédtoksiin  sisdltyvit myos
tutkimuslausunnot, ja niiden on sisdllettdvd perustelut. Ne voivat perustua vain
sellaisiin syihin tai todisteisiin, joihin asianomaiset osapuolet ovat voineet ottaa
kantaa. Jos virastossa jirjestetddn suullinen késittely, pddtds voidaan antaa
suullisesti. Myohemmin pédtos tai lausunto annetaan osapuolille kirjallisena.

2. Kaikissa viraston tdmén asetuksen nojalla tekemissd péaétoksissd, tiedonannoissa ja
ilmoituksissa on mainittava lisdsuojatodistusosasto ja asianomainen lautakunta seki
vastuussa olevien tutkijoiden nimet. Ne varustetaan joko tutkijoiden allekirjoituksilla
tai allekirjoitusten sijasta painetulla tai leimatulla viraston sinetilld. Padjohtajan
paitokselld voidaan lisdsuojatodistusosasto sekd vastuussa olevien tutkijoiden nimet
ilmoittaa muulla tavoin tai kdyttdd muuta tunnistetta kuin sinettid, kun paédtoksié tai
muita tiedonantoja ldhetetédn jollakin tekniselld viestintdvélineella.

3. Viraston tdmin asetuksen nojalla tekemiin pédétoksiin, joista voidaan valittaa, on
liitettdvd kirjallinen ilmoitus, ettd valitus on tehtdvéd virastolle kirjallisena kahden
kuukauden kuluessa kyseisen péddtoksen tiedoksiantamisesta. [lmoituksessa on myds
kerrottava osapuolille 26 artiklassa vahvistetuista sdédnnoksistd. Osapuolet eivit voi
vedota sithen, ettd viraston puolesta ei ole ilmoitettu valitusmenettelyn

mahdollisuudesta.
39 artikla
Suullinen menettely
1. Virasto kayttdd suullista menettelyd joko viran puolesta tai jonkin menettelyn

osapuolen pyynndsté, jos se pitdd sitd tarkoituksenmukaisena.

2. Suullinen menettely, joka kdydddn tutkimuslautakunnassa, viitelautakunnassa tai
mitidtointilautakunnassa, ei ole julkinen.
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Suullinen menettely, mukaan lukien pééitoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen, jolleivdt valituslautakunnat toisin padti
tapauksissa, joissa julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti jollekin menettelyn osapuolelle
vakavaa ja epdoikeudenmukaista haittaa.

Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla suullisten menettelyjen yksityiskohtaiset
jérjestelyt.

40 artikla
Todisteiden hankkiminen

Virastossa toteutettavien menettelyjen yhteydessd voidaan todisteita esittdd tai
hankkia muun muassa seuraavin tavoin:

(a) osapuolten kuuleminen;

(b) tietojen pyytdminen;

(c) asiakirjojen ja todistuskappaleiden esittiminen;
(d) todistajien kuuleminen;

(e) asiantuntijalausunnot;

(f) valaehtoiset tai juhlalliset kirjalliset vakuutukset taikka sen valtion
lainsdddannon, jossa ne on tehty, mukaan vaikutukseltaan vastaavat kirjalliset
vakuutukset.

Asianmukainen lautakunta voi antaa jollekin jisenelleen tehtdviksi esitettyjen
todisteiden tutkimisen.

Jos virasto tai asianmukainen lautakunta pitdd tarpeellisena, ettd jokin osapuoli,
todistaja tai asiantuntija antaa suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen henkilon
kuultavaksi. Téllaisessa kutsussa asetettu méérdaika on véhintdén yksi kuukausi,
jollei sovita lyhyemmastd médriajasta.

Osapuolille ilmoitetaan todistajan tai asiantuntijan kuulemisesta virastossa. Heilld on
oikeus olla ldsni ja esittdd kysymyksid todistajalle tai asiantuntijalle.

Péddjohtaja méarittdd maksettavien kulujen méérét, mukaan lukien ennakot, siltd osin
kuin on kyse tdssd artiklassa tarkoitetusta todisteiden hankkimisesta aiheutuvista
kuluista.

Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla todisteiden hankkimista koskevat
yksityiskohtaiset jarjestelyt.

41 artikla
Tiedoksianto

Virasto antaa viran puolesta asianosaisille tiedoksi péddtokset, mukaan lukien
lausunnot ja kutsut saapua kuultavaksi sekd muut ilmoitukset ja tiedonannot, joista
madrdajat alkavat kulua tai joiden antamisesta tiedoksi asianosaisille sdddetddn
muissa tdmin asetuksen sddnndksissd tai tdmén asetuksen nojalla annetuissa
sdaadoksissi tai joista viraston padjohtaja on maardnnyt.
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Tiedoksianto voidaan suorittaa eri tavoin, myos sdhkoisesti. Pddjohtaja vahvistaa
sdahkoisid menetelmid koskevat yksityiskohdat.

Jos tiedoksianto on suoritettava julkisena kuulutuksena, pddjohtajan on madritettiva,
kuinka julkinen kuulutus on annettava, ja vahvistettava piivd, jona kuukauden
madrdaika, jonka pdittyessi asiakirja on katsottava tiedoksiannetuksi, alkaa.

Siirretdén komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksid, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla tiedoksiantoa koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt.

42 artikla
Miidrdajat
Madrdajat vahvistetaan tdysind vuosina, kuukausina, viikkoina tai péivind.

Maiirdaikojen laskeminen aloitetaan tapahtumaa seuraavana péivand. Méérdaikojen
pituus on vihintddn yksi kuukausi ja enintéédn kuusi kuukautta.

Pédjohtaja méadrittdd ennen kunkin kalenterivuoden alkua piivét, joina virasto ei ole
avoinna asiakirjojen vastaanottamista varten, tai pdivdt, joina tavanomainen
postinjakelu ei toimi tiloissa, joissa virasto sijaitsee.

Péadjohtaja maidrittdd keskeytyksen keston, kun on kyse postinjakelun yleisesté
keskeytyksestd jdsenvaltiossa, jossa virasto sijaitsee, tai kun viraston yhteys
hyviksyttyihin sdhkoisiin viestintdvilineisiin on tosiasiallisesti katkennut.

Jos poikkeukselliset olosuhteet, kuten luonnonmullistukset tai lakot, keskeyttavét
menettelyn osapuolten asianmukaisen viestinndn virastolle tai viraston viestinnin
menettelyn osapuolille taikka héiritsevét sitd, pddjohtaja voi madratd, ettd kaikkia
méiirdaikoja, jotka muutoin pédttyisivit téllaisten poikkeuksellisten olosuhteiden
alkamispdivind, jonka p#djohtaja vahvistaa, tai sen jilkeen, jatketaan piaijohtajan
vahvistamaan péadttymispdivain saakka niiden menettelyn osapuolten osalta, joilla on
asuinpaikka tai rekisterdity toimipaikka kyseisessd jdsenvaltiossa tai joiden
nimedmédn edustajan ammatillinen kotipaikka on kyseisessd jdsenvaltiossa.
Madrittdessddn tillaista paivimadrdd piadjohtaja arvioi, milloin poikkeukselliset
olosuhteet paittyvit. Jos olosuhteet vaikuttavat viraston kotipaikkaan, pddjohtajan
madrdyksessd on tdsmennettivd, ettd midrdystd sovelletaan menettelyn kaikkiin
osapuoliin.

Siirretddn komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdadoksia, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta madrittimalla madrdaikojen laskemista ja kestoa koskevat
yksityiskohtaiset tiedot.

43 artikla
Virheiden ja ilmeisten laiminlyontien korjaaminen

Virasto korjaa omasta aloitteestaan tai osapuolen pyynnostd kaikki kieli- tai
kirjoitusvirheet sekd ilmeiset laiminlyonnit péédtoksissddn ja lausunnoissaan tai
tekniset virheet rekisterissd olevien tietojen julkaisemisessa.

Jos virasto on tehnyt sellaisen rekisterimerkinnidn tai pditoksen, joka sisdltdd
ilmeisen viraston syyksi katsottavan virheen, virasto poistaa kyseisen merkinnin tai
kumoaa paitoksen. Rekisteriin tehdyn merkinndn poistaminen tai péédtoksen
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kumoaminen suoritetaan vuoden kuluessa pidivéstd, jona rekisterimerkinté tai paatos
on tehty, sen jdlkeen kun menettelyn osapuolia on kuultu.

Virasto pitéda kirjaa tillaisista korjauksista tai poistoista.

Virasto julkaisee korjaukset ja poistot.

44 artikla
Menetetyn midrdajan palauttaminen

Yhtendisen todistuksen hakijalle tai haltijalle tai muulle timén asetuksen mukaisen
virastossa kdytdvdn menettelyn osapuolelle, joka huolimatta olosuhteiden
edellyttiméstd asianmukaisesta tarkkaavaisuudesta ei ole pystynyt noudattamaan
méiirdaikaa viraston suhteen, voidaan pyynnostd palauttaa tdmén oikeudet, jos
noudattamatta jattdminen on tdmén asetuksen nojalla suoraan aiheuttanut oikeuden
tai muutoksenhakukeinon menettdmisen.

Oikeuksien palauttamista koskeva pyyntd on esitettdvd kirjallisena kahden
kuukauden méirdajassa noudattamatta jattdmisen perusteen lakattua. Suorittamatta
jétetty toimi on suoritettava tdssd miédrdajassa. Pyyntd voidaan ottaa tutkittavaksi
ainoastaan siinid tapauksessa, etti se esitetddn vuoden kuluessa sen méirdajan
paittymispdivéstd, jota ei ole noudatettu.

Oikeuksien palauttamista koskeva pyyntd on perusteltava, ja siind on esitettidvi
tosiseikat ja sen tukena olevat perustelut. Pyyntd katsotaan esitetyksi vasta, kun
oikeuksien palauttamista koskeva maksu on maksettu.

Lisdsuojatodistusosasto tai tapauksen mukaan valituslautakunnat tekevit pyyntod
koskevan péatoksen.

Tatd artiklaa ei sovelleta timédn artiklan 2 kohdassa eiké 15 artiklan 1 ja 3 kohdassa
sdddettyihin miariaikoihin.

45 artikla
Menettelyn keskeyttiminen

Témin asetuksen mukaiset menettelyt virastossa keskeytetdén seuraavissa
tapauksissa:

(a) hakija tai kansallisen oikeuden mukaan hakijaa edustamaan oikeutettu henkil6
kuolee  tai  tulee  oikeustoimikelvottomaksi.  Jos  kuolema tai
oikeustoimikelvottomuus ei vaikuta 36 artiklan mukaisesti nimetyn edustajan
valtuuksiin, menettely keskeytetddn ainoastaan kyseisen edustajan pyynnostd;

(b) hakija on hinen omaisuuttaan vastaan kohdistetusta menettelystd johtuvista
oikeudellisista syistd estynyt jatkamasta menettelyd virastossa;

(c) hakijan edustaja kuolee, tulee oikeustoimikelvottomaksi tai on hénen
omaisuuttaan vastaan kohdistetusta menettelystd johtuvista oikeudellisista
syistd estynyt jatkamasta menettelyi virastossa.

Menettelyd virastossa jatketaan heti, kun on selvitetty sen henkilon henkil6llisyys,
jolla on valtuudet jatkaa menettelya.
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Siirretddan komissiolle valta antaa 49 artiklan mukaisesti delegoituja sdddoksid, joilla
tdydennetddn tdtd asetusta vahvistamalla menettelyn jatkamista virastossa koskevat
yksityiskohtaiset jéarjestelyt.

46 artikla
Kulut

Viite- tai mitdttdomyysmenettelyn, mukaan lukien siihen liittyvd valitusmenettely,
hdvinnyt osapuoli vastaa toisen osapuolen kuluista. Havinnyt osapuoli vastaa myos
kaikista toiselle osapuolelle aiheutuneista vilttdmattomistd menettelyyn liittyvistd
kuluista, mukaan lukien matka- ja oleskelukustannukset sekd edustajan palkkio, 7
kohdan nojalla hyviksyttavéssa taytdntoonpanosdddoksesséd kullekin kulujen luokalle
vahvistettujen enimmaiismaéadrien rajoissa. Hivinneen osapuolen vastattavaksi tulevat
maksut rajoitetaan toiselle osapuolelle néistd menettelyisti aiheutuneisiin maksuihin.

Jos kukin osapuoli voittaa tai hdvidd yhden tai useamman vaatimuskohdan osalta tai
jos oikeudenmukaisuus sitd edellyttdd, lisdsuojatodistusosasto tai valituslautakunta
paittdi toisenlaisesta kulujen jakamisesta.

Jos menettely padtetddn, lisdsuojatodistusosasto tai valituslautakunta péaattavat
kuluista harkintansa mukaan.

Jos osapuolet sopivat lisdsuojatodistusosastossa tai valituslautakunnassa 1-3
kohdasta poikkeavasta kulujen korvaamisesta, kyseinen elin ottaa timan sopimuksen
huomioon.

Lisdsuojatodistusosasto tai valituslautakunta vahvistaa timén artiklan 1-3 kohdan
nojalla korvattavien kulujen midirdn, jos maksettavat kulut késittdvdt ainoastaan
virastolle suoritetut maksut ja edustuksesta koituneet kulut. Kaikissa muissa
tapauksissa valituslautakunnan tai lisdsuojatodistusosaston kanslia vahvistaa
pyynnostd korvattavien kulujen madadrdn. Pyyntd voidaan ottaa tutkittavaksi
ainoastaan kahden kuukauden kuluessa siitd pdivastd, jona kulujen
vahvistamispyynnon aiheena olevan pditoksen katsotaan olevan lopullinen, ja sithen
on liitettdva lasku seki todisteet. Edustuksen kulujen osalta riittdd edustajan vakuutus
kulujen aiheutumisesta. Muiden kulujen osalta riittdd niiden uskottavuuden
todentaminen. Jos kulujen méérd vahvistetaan timéin kohdan ensimmaéisen virkkeen
mukaisesti, edustuksesta aiheutuvat kulut mairitddn korvattaviksi tasolla, joka
vahvistetaan tdmén artiklan 7 kohdan mukaisesti hyvaksytyssa
taytdntoonpanosdddoksessd, ja riippumatta siitd, ovatko ne tosiasiallisesti
aiheutuneet.

Edelld olevan 5 kohdan mukaisesti tehdyt kulujen vahvistamista koskevat paitokset
on perusteltava, ja lisdsuojatodistusosaston tai valituslautakunnan péaitokselld niitad
voidaan tarkastella uudelleen, jos uudelleentarkastelua pyydetddn yhden kuukauden
kuluessa kustannusten jakamista koskevasta ilmoituksesta. Pyyntd katsotaan
esitetyksi vasta, kun kulujen midrdn uudelleentarkastelusta sdddetty maksu on
maksettu. Tapauksen mukaan lisdsuojatodistusosasto tai valituslautakunta tekee
padtoksen kulujen vahvistamista koskevan pédidtoksen uudelleentarkastelua
koskevasta pyynndstd ilman suullista késittelya.

Komissio hyvéksyy tdytintoonpanosdddoksid, joissa médritetdén voittaneelle
osapuolelle tosiasiallisesti aiheutuneiden, menettelyille vilttdméattomien kulujen
enimmdismadrat. Ndmd tiytdntoonpanosdddokset hyviksytddn 50 artiklassa
tarkoitettua tarkastelumenettelyd noudattaen.
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Vahvistaessaan ndmd enimmaéismadrdt matka- ja oleskelukulujen osalta komissio
ottaa huomioon osapuolen, edustajan, todistajan tai asiantuntijan asuinpaikan tai
toimipaikan sekd suullisen menettelyn pitopaikan vilisen etdisyyden, menettelyn
vaiheen, jonka aikana kulut ovat aiheutuneet, sekd edustukseen liittyvien kulujen
osalta tarpeen varmistaa, ettd toinen osapuoli ei voi taktisista syistd kdyttda véirin
velvoitetta vastata kuluista. Lisdksi oleskelukulut lasketaan neuvoston asetuksessa
(ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68%? vahvistettujen unionin virkamiehiin
sovellettavien henkilostosddntdjen ja unionin muuta henkilostod koskevien
palvelussuhteen ehtojen mukaisesti. Hévinnyt osapuoli vastaa ainoastaan yhden
vastapuolen ja tarvittaessa ainoastaan yhden edustajan kuluista.

47 artikla
Kulujen mdidirin vahvistamista koskevien pddtdosten tiytintoonpano

Kaikki viraston tekemét kulujen maardn vahvistamista koskevat lopulliset paiatokset
ovat taytdntoonpanokelpoisia.

Taytantdonpanoon sovelletaan sen jasenvaltion sddnndksid lainkdytosta riita-asioissa,
jonka alueella tdytdntoonpano tapahtuu. Kunkin jisenvaltion on nimettivad yksi
viranomainen, joka on vastuussa 1 kohdassa tarkoitetun pédtoksen aitouden
tutkimisesta, ja ilmoitettava kyseisen viranomaisen yhteystiedot virastolle, unionin
tuomioistuimelle ja komissiolle. Téytdntdonpanomddrdys on liitettdvd kyseisen
viranomaisen paitokseen tutkimatta muuta kuin paatoksen aitous.

Kun ndmd muodollisuudet on hakijan vaatimuksesta tdytetty, timd voi hakea
taytintoonpanoa kansallisen lainsddddnnon mukaisesti saattamalla asian suoraan
toimivaltaisen viranomaisen kasiteltavaksi.

Téytdntoonpanoa voidaan lykdtd vain unionin tuomioistuimen péatoksella.
Asianomaisen jdsenvaltion tuomioistuinten toimivaltaan kuuluu kuitenkin tutkia,
onko péatds pantu tdytantoon virheellisesti.

48 artikla
Rahoitussddnnokset

Kulut, joita virastolle aiheutuu sille tdmédn asetuksen mukaisesti annettujen
lisdtehtdvien hoitamisesta, katetaan hakijoiden sille maksamilla menettelymaksuilla
ja osalla yhteniisten todistusten haltijoiden maksamista vuosimaksuista, ja loput
vuosimaksuista jaetaan jdsenvaltioiden kanssa niiden yhtendisten todistusten
lukuméédran mukaan, joilla on oikeusvaikutuksia kussakin jdsenvaltiossa.
Jasenvaltioiden kanssa jaettava osuus vuosimaksuista vahvistetaan aluksi tiettyyn
arvoon, mutta sitd tarkastellaan uudelleen viiden vuoden vélein, jotta voidaan
saavuttaa viraston timén asetuksen sekd asetusten [COM(2023) 231], [COM(2023)
223] ja[COM(2023) 222] nojalla toteuttamien toimien taloudellinen kestévyys.

32

Neuvoston asetus (ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68, annettu 29 pédivand helmikuuta 1968, Euroopan
yhteisdjen virkamiehiin sovellettavien henkilostosdéntojen ja ndiden yhteisdjen muuta henkilostod
koskevien palvelussuhteen ehtojen vahvistamisesta ja komission virkamiehiin véliaikaisesti
sovellettavista erityistoimenpiteistd (EYVL L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi virasto pitdd kirjaa kussakin jdsenvaltiossa
voimassa olevien yhtendisten todistusten haltijoiden sille maksamista
vuosimaksuista.

Virasto vastaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tdmén luvun mukaisiin
menettelyihin osallistumisesta aiheutuvista kuluista, ja ne maksetaan vuosittain
niiden menettelyjen lukumddrdn perusteella, joissa kyseinen toimivaltainen
kansallinen viranomainen on ollut osallisena edellisend vuonna.

Siirretddn komissiolle valta antaa tiytdntoonpanosdddoksid, joissa vahvistetaan
saannot, jotka koskevat viraston ja jésenvaltioiden vilisid varainsiirtoja, ndiden
siirtojen madrid sekd korvauksia, jotka viraston on maksettava 3 kohdassa
tarkoitetusta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten osallistumisesta. Nami
taytdntoonpanosdadokset hyviksytddn 50 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelyd
noudattaen.

Yhtendisistd todistuksista perittdviin vuosimaksuihin sovelletaan asetuksen (EU) N:o
1257/2012 12 artiklaa.

49 artikla
Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdddoksid koskevat tdssd artiklassa
sdddetyt edellytykset.

Siirretddn 15 artiklan 13 kohdassa, 22 artiklan 13 kohdassa, 26 artiklan 8 kohdassa,
28 artiklassa, 32 artiklan 2 kohdassa, 39 artiklan 4 kohdassa, 40 artiklan 6 kohdassa,
41 artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan 5 kohdassa ja 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu
valta antaa delegoituja sdddoksid komissiolle mddrddméattomaéksi ajaksi [...] paivéstd
[...)kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on timdn asetuksen
voimaantulopdivd].

Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 15 artiklan 13
kohdassa, 22 artiklan 13 kohdassa, 26 artiklan 8 kohdassa, 28 artiklassa, 32 artiklan 2
kohdassa, 39 artiklan 4 kohdassa, 40 artiklan 6 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42
artiklan 5 kohdassa ja 45 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa paddtoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd péivdd seuraavana pdivdnd, jona sitd koskeva
padtos julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin my6hempiana,
kyseisessd padtoksessd mainittuna pdivind. Peruuttamispditos ei vaikuta jo voimassa
olevien delegoitujen sdddosten patevyyteen.

Ennen kuin komissio hyviksyy delegoidun sdddoksen, se kuulee kunkin jésenvaltion
nimedmid asiantuntijoita paremmasta lainsdddidnnostd 13 pdivdnd huhtikuuta 2016
tehdyssé toimielinten vélisessd sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

Heti kun komissio on antanut delegoidun sdadoksen, se antaa sen tiedoksi
yhtdaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.

Edella olevan 15 artiklan 13 kohdan, 22 artiklan 13 kohdan, 26 artiklan 8 kohdan, 28
artiklan, 32 artiklan 2 kohdan, 39 artiklan 4 kohdan, 40 artiklan 6 kohdan, 41 artiklan
4 kohdan, 42 artiklan 5 kohdan tai 45 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu
sdddos tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole
kahden kuukauden kuluessa siitd, kun asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
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Euroopan parlamentti ettdi neuvosto ovat ennen mainitun madrdajan pééttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin tai
neuvoston aloitteesta titd madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

50 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksella [COM(2023) 231] perustettu lisdsuojatodistuksia
kisittelevd komitea. Tdmd komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
51 artikla
Arviointi

Komissio arvioi tdmin asetuksen tdytdntoOnpanoa viimeistddn [...] pdivand [...]kuuta
[...1[julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd, joka on viisi vuotta asetuksen soveltamispdivdstd]
ja sen jilkeen joka viides vuosi.

52 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Tama asetus tulee voimaan [...] pdivand [...]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimddrd,
joka on kahdeskymmenes pdivi sen jdilkeen, kun asetus on julkaistu Euroopan unionin
virallisessa lehdessd].

Sitd sovelletaan [...] péivastd [..]kuuta [...] [julkaisutoimisto: lisditddn sen kuukauden
ensimmdinen pdivd, joka on 12. kuukausi soveltamispdivin jdlkeen].

Tamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jdsenvaltioissa.

Tehty Brysselissd
Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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