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Vaikutustenarvioinnin tiivistelma

Vaikutustenarviointi EU:n yhtendisid lisdsuojatodistuksia koskevan jérjestelmén uudistamisesta,
johon kuuluvat ehdotus asetukseksi lisdsuojatodistushakemusten keskitettyi tutkintaa koskevan

menettelyn  perustamisesta ja ehdotus asetukseksi yhtendisen lisdsuojatodistuksen
kayttdonotosta.

A. Toimenpiteen tarve

Miksi? Mihin ongelmaan puututaan?

Lisdsuojatodistukset ovat erityisid teollis- ja tekijdnoikeuksia, jotka pidentdvét enintddn 5
vuodella ladkkeiden tai kasvinsuojeluaineiden patenttien 20 vuoden voimassaoloaikaa.

Niiden tarkoituksena on korvata tosiasiallisen patenttisuojan menetys, joka johtuu pakollisista ja
aikaa vievisti testauksista, joita tuotteille on tehtdva ennen sddnnellyn myyntiluvan saamista.

Asiaa koskeva EU:n lainsddadiantd on seuraava:

e asetus (EY) N:0 469/2009 lddkkeiden lisdsuojatodistuksista,
e asetus (EY) N:o 1610/96 kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksista.

Kustakin EU-maasta on tehty vuosittain 25-81 lisdsuojatodistushakemusta, ja vuodesta 1993
ldhtien on myonnetty yli 26 000 kansallista lisdsuojatodistusta. Lisdsuojatodistuksen suojan
keskiméariinen kesto on arviolta 3,5 vuotta.

Komission marraskuussa 2020 antamassa lisdsuojatodistusten arviointiin (SWD(2020) 292
final) perustuvassa teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa (COM(2020)
760 final) korostetaan tarvetta puuttua EU:n teollis- ja tekijdnoikeusjirjestelmin
hajanaisuuteen, joka johtaa monimutkaisiin ja kalliisiin menettelyihin.

Toimintasuunnitelmassa todetaan, etti ladkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistus on
saatavilla vain kansallisella tasolla. Toisaalta eurooppapatenttien myontdmiseen on kuitenkin
olemassa yksi yhteinen menettely, ja ladkkeiden myyntilupien saamiseen on olemassa yhteiset
s4annot.

Vastaavasti Euroopan liddkestrategiassa (COM(2020) 761 final) korostettiin tutkimukseen ja
kehitykseen tehtdvien investointien merkitystd innovatiivisten lddkkeiden tarjoamiseksi ja
korostettiin, ettd EU-maiden viliset erot teollis- ja tekijdnoikeusjdrjestelmien
taytintoonpanossa, erityisesti lisdsuojatodistusten osalta, johtavat péaillekkdisyyksiin ja
tehottomuuteen. Ndmé seikat vaikuttavat lddketeollisuuden kilpailukykyyn. Sekd EU:n
neuvosto! etti Euroopan parlamentti? ovat kehottaneet komissiota korjaamaan nimi puutteet.

Yhtendispatenttijirjestelmé, jonka on madrd tulla voimaan vuonna 2023, on erityisen tirked
tamén vaikutustenarvioinnin kannalta. Se perustuu siihen, ettd yksi ainoa patentti kattaa kaikki
osallistuvat EU-maat yhtendiselld tavalla. Sen lisdksi uusi yhdistetty patenttituomioistuin
mahdollistaa osallistujamaiden oikeudenkdyntien jdrjestimisen keskitetysti. Ilman tétd
lisdsuojatodistuksia koskevaa poliittista aloitetta ei kuitenkaan olisi olemassa vastaavaa
yhtendistd lisdsuojatodistusta, joka liittyisi (jatkettuun) yhtendispatenttiin.

1 Neuvoston paatelmat teollis- ja tekijanoikeuspolitiikasta, annettu 10. marraskuuta 2020

https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/fi/pdf

2 Euroopan parlamentin oikeudellisten asioiden valiokunta, Mietinto teollis- ja tekijanoikeuksia
koskevasta toimintasuunnitelmasta EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (2021/2007 (INI)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 Fl.html



https://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-12750-2020-INIT/fi/pdf
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284_FI.html

Téll4 aloitteella pyritddn ratkaisemaan seuraavat keskeiset ongelmat:

1. lisdsuojatodistuksen asemaa koskeva oikeudellinen epdvarmuus,

2. lisdsuojatodistusten monimutkainen seuranta,

3. lisdsuojatodistuksen hankkimisesta ja ylldpitdmisestdi EU:ssa aiheutuvat suuret
kustannukset ja hallinnolliset rasitteet.

Saadakseen lisdsuojatodistuksen suojan koko EU:ssa viideksi vuodeksi, joka on enimmaéisaika,
hakijoiden on noudatettava 27:33 erilaista menettelyd kansallisissa patenttivirastoissa ja
maksettava erilaisia kansallisia haku- ja ylldpitomaksuja yhteensd 192 000 euroa.

Koska kansalliset myontdmiskaytdnnot poikkeavat toisistaan, kansallisten menettelyjen tulokset
ovat epdvarmoja ja tutkimuksen kesto ja tulokset vaihtelevat. Tdhdn mennessd noin neljdnnes
samaa tuotetta koskevista hakemuksista on johtanut toisistaan poikkeaviin paatoksiin.

Rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeiden tuottajien sekd terveydenhuoltoalan julkisten ostajien on
vaikea varmistaa ajoissa lisdsuojatodistuksen suojan asema. Tuottajien kannalta tdmi voi haitata
kilpailevien rinnakkais- tai biosimilaarildékkeiden markkinoille saattamista tai tuottajien
osallistumista ladkkeiden hankintaa koskeviin tarjouskilpailuihin.

Tédmai aiheuttaa kansallisille viranomaisille ongelmia l4dékkeiden hankinnassa, erityisesti silloin
kun se tehddén yhdessd muiden EU-maiden kanssa.

Miti toimenpiteelli on tarkoitus saada aikaan?

Ehdotettujen polititkkatoimenpiteiden yleisend tavoitteena on parantaa i) uusien lddkkeiden
saatavuutta potilaille EU:ssa ja ii) kasvinsuojeluaineiden saatavuutta maataloudessa sekd
kannustaa yrityksid kehittdméén kyseisié tuotteita EU:ssa.

Edelld mainittujen yleisten tavoitteiden ja ongelmien yhteydessd on maééritelty kolme
erityistavoitetta:

1) Lisdsuojatodistuksen suojan ennustettavuuden ja oikeusvarmuuden lisddminen EU:ssa.
Erityistavoite voidaan saavuttaa 1) helpottamalla asiasisdllon tutkimismenettelyjd, ii)
helpottamalla asianomaisten kolmansien osapuolten osallistumista, 1iii) helpottamalla
myontamismenettelyjé.

2) Lisédsuojatodistusten seurannan helpottaminen sisdmarkkinoilla, mieluiten tarjoamalla
keskitetty palvelupiste, josta saa tietoa lisdsuojatodistusten asemasta EU:ssa (esim. onko
todistusta haettu, todistus myonnetty, evitty, mitdtdity tai peruutettu taikka todistuksesta
luovuttu), sekd paidsy asiaa koskeviin jasenneltyihin tietoihin.

3) Lisdsuojatodistuksen hakemisesta ja ylldpitdmisestd aiheutuvien kustannusten ja rasitteen
vihentdminen tutkimalla mahdollisuuksia pienentdd hallinnollisia kustannuksia; menettelyjen
kéyttomahdollisuuksien parantaminen kaikkien sidosryhmien, erityisesti pienten ja keskisuurten
yritysten, osalta.

Miti lisdarvoa saadaan toimenpiteen toteuttamisesta EU:n tasolla?

EU:n tason toimilla vahvistettaisiin sisdmarkkinoiden eheytté tarjoamalla yhtendinen/keskitetty,
tasapainoinen ja avoin lisdsuojatodistusjirjestelmd EU:ssa ja lievennettdisiin toisistaan
poikkeavien menettelyjen kielteisid seurauksia hakijoille.

Néin ollen myds EU:n tason toimet ovat perusteltuja, jotta voidaan varmistaa myyntilupien
alaisten innovatiivisten tuotteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta ja mahdollistaa
tehokkaan teollisoikeuskehyksen etujen hyodyntdminen merkityksellisilld tuotemarkkinoilla.




B. Ratkaisut

Mitid lainsadidinnollisii ja muita toimenpidevaihtoehtoja on harkittu? Onko jokin
vaihtoehto arvioitu parhaaksi? Miksi?

e Vaihtoehto 0: Toimintapolitiikan séilyttiminen ennallaan (perusskenaario).

e Vaihtoehto 1: Suuntaviivat nykyisten liséisuojatodistusjirjestelmien soveltamiseksi.
Téssd vaihtoehdossa kansallisille patenttivirastoille annettaisiin lisdsuojatodistusasetuksen
soveltamista koskevat yhteiset suuntaviivat/suositukset niiden kokemusten ja EU:n
tuomioistuimen oikeuskdytdnnon pohjalta. Suuntaviivoissa suositettaisiin myos yhteisié
saantojd lisdsuojatodistuksen tietojen julkaisemisesta kansallisissa rekistereissé ja niiden
saatavuuden varmistamisesta.

e Vaihtoehto 2: Kansallisten péiitosten vastavuoroinen tunnustaminen. Se antaisi
lisdsuojatodistuksen hakijoille mahdollisuuden jittda lisdsuojatodistushakemus nimetylle
kansalliselle patenttivirastolle eli "viitevirastolle”, jonka padtoksen kaikki muut kansalliset
patenttivirastot tunnustaisivat.

e Vaihtoehto 3: Liséisuojatodistushakemusten keskitetty jittiminen ja tutkiminen,
tuloksena ei-sitova lausunto. Tassi vaihtoehdossa luotaisiin lisdsuojatodistushakemusten
jattamistd varten EU:n keskusviranomainen, joka tutkisi hakemukset ja antaisi lausunnon
siitd, myonnetddnko lisdsuojatodistus vai ei. Kansalliset patenttivirastot voisivat joko
noudattaa tatd lausuntoa tai suorittaa oman tutkimuksensa. Néin ollen lisdsuojatodistuksen
myOntdmistd koskeva paitos tehtiisiin edelleen kansallisella tasolla. Ainoastaan
eurooppapatentin — ja ladkkeiden osalta keskitetyn myyntiluvan — haltijat voisivat hyotya
tastd jarjestelmasta.

e Vaihtoehto 4: Lisdsuojatodistushakemusten keskitetty jattiminen ja tutkiminen,
tuloksena sitova lausunto. Tdméi on sama kuin vaihtoehto 3, mutta kansallisten
patenttivirastojen olisi noudatettava lausuntoa. Niin ollen kansalliset virastot tekisivit
edelleen lisdsuojatodistuksen myontdmistd koskevat padtdkset, mutta keskusviranomainen
paéttéisi ndiden pdétosten lopputuloksesta.

e Vaihtoehto 5: Yhteniispatenttia tiydentivi yhteniinen lisisuojatodistus.
Keskusviranomainen myontdisi hakemusten tutkimisen liséksi niin kutsutun yhtendisen
lisdsuojatodistuksen hakijoille, joilla on vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti.
Yhtendinen lisdsuojatodistus olisi voimassa vain niiden (télld hetkelld 17) EU-maiden
alueella, jotka osallistuvat yhtendispatenttijarjestelméaan.

Vaihtoehdot 2—5 antaisivat kolmansille osapuolille (esim. lddke- tai maatalouskemikaalialan
rinnakkaisvalmistajat sekd terveydenhuoltoalan julkiset ostajat) mahdollisuuden vaikuttaa
lisdsuojatodistusta koskevaan tutkimusmenettelyyn kirjallisten huomautusten avulla.

Hakemuksia ja huomautuksia voidaan jéttdd (sdhkdisesti) milld tahansa EU:n kielella.
Keskitettyd lisdsuojatodistusta koskevan tutkimuksen tulokset myds julkaistaan kaikilla kielilla
yhdessé ainoassa (vaihtoehdot 3—5) tietokannassa, jossa voi tehda hakuja.

Lisdsuojatodistuksiin liittyvid tehtdvid hoitavaksi laitokseksi on harkittu seuraavia ehdokkaita:
Euroopan patenttivirasto, Euroopan unionin teollisoikeuksien virasto, Euroopan lddkevirasto ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomainen.

Harkituilla vaihtoehdoilla ei korvattaisi kansallisia lisdsuojatodistuksia, vaan ne tarjoaisivat
vaihtoehtoisen tavan lisdsuojatodistuksen saamiseksi kaikkialla EU:ssa.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on vaihtoehtojen 4 ja 5 yhdistelma.




Siind luotaisiin  keskitetty menettely, joka johtaisi kansallisten lisdsuojatodistusten
myontdmiseen joissakin tai kaikissa EU-maissa ja/tai yhtendiseen lisdsuojatodistukseen (joka
kattaisi ne EU-maat, joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus).

Tutkimuksen suorittavaksi keskusviranomaiseksi ehdotetaan EU:n teollisoikeuksien virastoa
(EUIPO).

Mitki toimijat kannattavat mitikin vaihtoehtoa?

Vaihtoehtojen 4 ja 5 yhdistelmén katsottiin tarjoavan mahdollisimman tasapainoisen ja
oikeasuhteisen ldhestymistavan, jossa otetaan huomioon myds sidosryhmien nidkemykset ja
huolenaiheet.

Kannanottopyynnossd esitetyistd vaihtoehdoista kannatettiin yleisesti EU:n aloitetta, joka
koostuisi yhtendisen lisdsuojatodistuksen ja keskitetyn myontdmismenettelyn yhdistelmasta.
Kansallisten menettelyjen olisi kuitenkin edelleen oltava olemassa niiden rinnalla.

Jotkin sidosryhmit katsoivat, ettd havaittuja ongelmia ei ehkd voida ratkaista yhden ainoan
myontdmismekanismin avulla. Vastaajat korostivat lisdksi, etti jarjestelmén on oltava avoin.

Erddt sidosryhmét korostivat erityisesti, ettd tarvitaan tasapainoista jdrjestelmid ja ettd
aloitteella ei pitdisi muuttaa rinnakkais- ja alkuperdisvalmisteiden vélistd nykyistd tasapainoa.

C. Parhaaksi arvioidun vaihtoehdon vaikutukset

Mitki ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon hyodyt (jos parhaaksi arvioitua vaihtoehtoa
ei ole, piAdvaihtoehtojen hyodyt)?

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto ratkaisisi kolme havaittua ongelmaa (jotka ovat
lisdsuojatodistuksen hankkimisesta ja ylldpitdmisestd aiheutuvat suuret kustannukset ja
hallinnolliset rasitteet, oikeudellinen epdvarmuus ja lisdsuojatodistusten monimutkainen
seuranta).

Sillé voitaisiin

1) parantaa lisdsuojatodistuksen suojan ennustettavuutta ja oikeusvarmuutta sisdmarkkinoilla
poistamalla mahdollisuus tehda toisistaan poikkeavia kansallisia padtoksid lisdsuojatodistuksen
suojasta eri puolilla EU:ta. Tdhdn pdéstdisiin yhtendiselld lisdsuojatodistuksella niiden EU-
maiden osalta, jotka osallistuvat yhtendispatenttijirjestelmidn, ja tutkimuksen suorittavan

viranomaisen sitovalla lausunnolla lisdsuojatodistuksen pétevyydestd osallistumattomissa EU-
maissa;

i1) vihentdd merkittivasti lisdsuojatodistuksen suojan seurannan kustannuksia kaikkialla EU:ssa
ja lisdtd siten avoimuutta, koska tdllaiset tiedot olisivat julkisesti saatavilla keskitetyn
yhteyspisteen kautta (verkkosivusto, jolla on hakutoimintoja);

111) vahentdd merkittdvésti lisdsuojatodistuksen hakemisesta aiheutuvia kustannuksia ja rasitetta
EU:ssa, koska se yksinkertaistaisi lisdsuojatodistusmenettelyd ja vdhentdisi nykyisid
kustannuksia, joita aiheutuu jopa 27 kansallisen lisdsuojatodistusmenettelyn kdynnistdmisesta.

Esimerkiksi viiden vuoden lisdsuojatodistus, joka tarjoaa suojan koko EU:ssa, maksaisi 55
prosenttia vihemmén kuin perusskenaariossa, eli sen avulla sdéstettdisiin noin 137 000 euroa
hakijaa kohti.

Suurin osa sddstoistd syntyisi yhtendisestd lisdsuojatodistuksesta, koska yritykset vélttyisivit
maksamasta vuosimaksuja yhtendispatentin suojasta kussakin osallistuvassa EU-maassa (17
talla hetkelld).




Lisdksi mahdollisuus kdéntyd yhden lisdsuojatodistushakemuksen jéttdmisen ja sitd koskevan
kisittelyn yhteydessd vain yhden patenttiasiamiehen/juristin puoleen johtaisi sekin sééstoihin
verrattuna nykytilanteeseen, jossa patenttiasiamiehid/juristeja voidaan tarvita jopa 27.

Taulukko 1. Koko EU:n laajuisesta viiden vuoden mittaisesta lisdsuojatodistuksesta hakijoille koituvat

kustannukset ja sddstot (vaihtoehdot 4+5)

Euroa hakijaa kohti Sadstot perusskenaarioon
verrattuna
Hakemusmaksut 38 800 -30 000
Yllapitomaksut 5 vuoden ajalta 71 900 111 100
Kééntdmisen kustannukset 0 4 000
Asiamiehen/juristin palkkiot 2 000 52 000
Yhteensd 112 700 137 100

Lahde: sisdisid arvioita, luvut py0ristetty 1dhimpéan sataan.

Mitka ovat parhaaksi arvioidun vaihtoehdon kustannukset (jos parhaaksi arvioitua
vaihtoehtoa ei ole, piddvaihtoehtojen kustannukset)?

Voitaisiin véittid, ettd tehokkaampi ja johdonmukaisempi lisdsuojatodistusjirjestelmé voisi
vilillisesti  vaikuttaa kielteisesti edullisempien rinnakkais- tai biosimilaarilddkkeiden
saatavuuteen. Aiempien tietojen perusteella arvioidut lisdmenot terveydenhuoltojirjestelmille
suojan lisdkauden aikana voisivat nousta jopa 0,48 prosenttiin Latviassa, kun taas monissa
muissa maissa (esim. Luxemburgissa, Belgiassa ja Italiassa) ne olisivat mitéttomia.

Kansalliset patenttivirastot voisivat menettdd haku- ja ylldpitomaksuista saatavia tuloja (koska
joitakin lisdsuojatodistuksia ei endd toimitettaisi kansallisen reitin kautta) niin paljon, ettd méaéra
voisi vastata jopa 0,4 prosenttia niiden talousarvioista. Toisaalta niiden toimintakustannukset
saattavat pienentya.

Kansallisten patenttivirastojen asiakkaita edustavat juristit saattavat menettdd tulojaan noin
2 000 euroa tapausta kohti, ja kokonaistappio riippuu niiden EU-maiden lukumaééristé, joissa
valitaan keskitetty lisdsuojatodistus kansallisen menettelyn sijaan.

Mitki ovat vaikutukset yrityksiin, mukaan lukien pk- ja mikroyritykset?

Pienten ja keskisuurten yritysten odotetaan hyotyvén alhaisemmista lisdsuojatodistuksen haku-
ja ylldpitomaksuista (jopa 55 prosenttia halvemmista), mikd yhdessd muiden sddstdjen (juristit,
kdannokset jne.) kanssa vastaisi noin 137 000 euron sdéstdd hakijaa kohti tietyn tuotteen osalta.

Pienemmat rinnakkais- ja biosimilaarilddkeyritykset hyotyneviat myos helpommasta péaédsysta
lisdsuojatodistustietoihin, mikd  mahdollistaisi ~ paremman  markkinaseurannan  ja
litketoimintasuunnittelun (tdimén odotetaan vaikuttavan noin 300 yritykseen vuosittain ja
sddstdvan jopa 40 000 euroa yritystd kohti).

Kohdistuuko jisenvaltioiden budjettiin ja julkishallintoon merkittivia vaikutuksia?

Yhtendispatenttijarjestelmién osallistuvissa EU-maissa terveydenhuoltobudjetin lisémenot
olisivat yhteensd 37 miljoonaa euroa vuodessa lukuun ottamatta Maltaa (jonka osalta tietoja ei
ole saatavilla).

Jos innovatiiviset yritykset investoisivat edelld mainitut julkisten terveydenhuoltomenojen
kustannukset uudelleen tutkimukseen ja kehitykseen, vaihtoehto johtaisi kustannusneutraaliin
tulokseen.

Kansallisten patenttivirastojen mahdolliset tulonmenetykset (enintddn 0,5 miljoonaa euroa EU-
maata kohti) ovat seuraus hakijoiden saamista sddstoistd, riippuvat yhtendisen/keskitetyn
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lisdsuojatodistuksen kysynndstd ja hyvittyvét suurimmaksi osaksi tydmééran vihentymisena.

Onko toimenpiteelli muita merkittavii vaikutuksia?

Muita merkittavia vaikutuksia ei ole odotettavissa.

D. Seuranta

Milloin asiaa tarkastellaan uudelleen?

Ensimmadinen arviointikertomus olisi laadittava viiden vuoden kuluttua uuden keskitetyn
menettelyn mukaisesti myonnetyn ensimmaisen lisdsuojatodistuksen voimaantulosta.
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