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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pohjused ja eesmirgid

Téaiendava kaitse tunnistused on sui generis intellektuaalomandidigused, millega pikendatakse
ravimite voi taimekaitsevahendite patentide 20-aastast kehtivusaega kuni viie aasta vorral.
Nende eesmirk on korvata patendikaitsest ilmajddmist seetdttu, et nende toodete puhul tuleb
ELis reguleerivalt asutuselt miitigiloa saamiseks ldbida aegandudvad kohustuslikud uuringud.

1. juunil 2023 jdustus iihtsete patentide siisteem, mis tagab iihe patendi alusel {ihetaolise
kaitse kdigis osalevates liikkmesriikides?.

Kéesoleva ettepaneku eesmdrk on lihtsustada ELi tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi
ravimite riiklike tdiendava kaitse tunnistuste osas ning {iihtlasi parandada siisteemi
labipaistvust ja tOhusust. Sellest algatusest anti teada komisjoni 2022. aasta to0programmis
(16. algatus 1IIlisas ,,Oigusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi (REFIT)
algatused*).

Miiruse (EU) nr 469/2009 kohaselt antakse ravimite (nii inim- kui ka veterinaarravimid)
tdiendava kaitse tunnistusi riigi tasandil riiklike taotluste alusel, st igas riigis eraldi.
Miirusega (EU) nr 1610/96 on sama ette nihtud taimekaitsevahendite tdiendava kaitse
tunnistuste kohta. Koos moodustavad need kaks meedet ELi tdiendava kaitse tunnistuste
siisteemi. Vottes arvesse, et miirust (EU) nr 469/2009 on mitu korda muudetud ja muudatusi
on vaja veelgi, tuleks see méadrus selguse huvides uuesti sdnastada — see on kéesoleva
ettepaneku (ja paralleelse, taimekaitsevahendeid késitleva ettepaneku (COM(2023) 223))
esimene eesmirk.

Nagu kinnitati 2020. aastal tehtud hindamise tulemusena (SWD(2020) 292 final), tdhendab
asjaolu, et tdiendava kaitse tunnistusi antakse iiksnes riiklike menetluste alusel, {ihtlasi seda, et
labivaatamismenetlused toimuvad liitkmesriikides eraldiseisvalt (kas paralleelselt voi
jarjestikku). See pohjustab topelttodd, millega omakorda kaasnevad suured kulud, ent
sagedamini lahknevused otsustes, mille litkmesriigid teevad tdiendava kaitse tunnistuse
andmise voi selle andmisest keeldumise kiisimuses, sealhulgas riiklikes kohtutes toimuvates
vaidlustes. Liikmesriikide lahknevad otsused tdiendava kaitse tunnistuse andmise voi selle
andmisest keeldumise kohta on peamine pdhjus, millele riiklikud kohtud Euroopa Liidu
Kohtule seoses ELi tdiendava kaitse tunnistuste siisteemiga esitatavates eelotsusetaotlustes
koige sagedamini viitavad. Seega tekitab praegune ainuiiksi ritklikel menetlustel pohinev kord
olulist diguskindlusetust.

Miiruse (EU) nr 1901/2006 kohaselt on pediaatrias kasutatavate ravimite puhul teatavatel tingimustel
voimalik kaitseperioodi pikendada veel kuue kuu vorra.

Uhtne patent on omandidigus, mis tagab iihtse kontaktpunkti pShimdttel kdigis osalevates riikides
ihetaolise kaitse. 2023. aasta aprilli seisuga osaleb iihtsete patentide siisteemis eeldatavalt

17 litkmesriiki. Ajakohase ja tdiendava teabe saamiseks vt
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

3 Euroopa Komisjon, komisjoni teatise ,,Komisjoni tooprogramm 2022 lisad, COM(2021) 645 final,
2021, 1k 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd&e-

0laa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

ET



ET

Intellektuaalomandi tegevuskavas (COM(2020) 760 final), mille komisjon vdttis vastu
2020. aasta novembris, ldhtudes tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi hindamisest, juhiti
tdhelepanu vajadusele korvaldada ELi intellektuaalomandisiisteemi jatkuv killustatus.
Tegevuskavas madrgiti, et ravimite ja taimekaitsevahendite puhul on tdiendava kaitse
tunnistust voimalik saada vaid riiklikul tasandil. Samal ajal on olemas tsentraliseeritud
menetlused nii Euroopa patentide andmiseks kui ka ravimite miiigilubade saamiseks.
Samamoodi rohutati Euroopa ravimistrateegias (COM(2020) 761 final) asjaolu, et
uuenduslike ravimite viljatootamiseks on oluline investeerida teadus- ja arendustegevusse.
Selles strateegias juhiti iihtlasi tdhelepanu sellele, et litkmesriikidevahelised erinevused
intellektuaalomandisiisteemide rakendamisel, eelkdige tdiendava kaitse tunnistuste puhul,
pohjustavad  dubleerimist ja  ebatdhusust ning pédrsivad seega ravimitoostuse
konkurentsivdimet. Nii ndukogu* kui ka Euroopa Parlament’ on kutsunud komisjoni iiles
votma meetmeid, et need puudused kdrvaldada.

Seega on kiesoleva ettepaneku teine eesmiirk votta kasutusele tsentraliseeritud menetlus
ravimite tdiendava kaitse tunnistuste andmiseks. See voimaldaks taotlejatel saada asjaomastes
méidratud litkmesriikides tdiendava kaitse tunnistused — tingimusel, et igas asjaomases riigis /
iga riigi jaoks on antud miitigiluba — {ihe tsentraliseeritud taotluse alusel, mis vaadatakse 1ébi
itheainsa tsentraliseeritud menetluse korras.

Taotlused vaataks 14bi keskasutus, ent tdiendava kaitse tunnistuste andmise eest vastutaksid
méidratud litkmesriikide vastavad ametid, kui keskne ldbivaatamisasutus on andnud positiivse
arvamuse. Keskse ldbivaatamisasutuse arvamus oleks méidratud litkmesriikide ametitele
siduv.

Paralleelne ettepanek (COM(2023) 223) sisaldab taimekaitsevahendite tdiendava kaitse
tunnistuste kohta samasuguseid sitteid, nagu on kiiesolevas ettepanekus ravimite® kohta.

. Kooskéla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kavandatava tsentraliseeritud menetluse olulised pohielemendid — st tunnistuste saamise
tingimused ja nende diguslikud tagajirjed — on samad mis praegu kehtiva tdiendava kaitse
tunnistuste siisteemi puhul. Kiesoleva ettepanekuga nédhakse ette uued menetlussitted
tsentraliseeritud l4bivaatamise kohta, kusjuures selle eesmérk ei ole muuta praegu mééruse
(EU) nr 469/2009 alusel antavatest riiklikest tdiendava kaitse tunnistustest tulenevate diguste
ulatust ega moju. Samad uued menetlussitted lisatakse ka eespool nimetatud paralleelsesse
ettepanekusse taimekaitsevahendite tdiendava kaitse tunnistuste kohta (COM(2023) 223).

Samal ajal esitatakse paralleelsed ettepanekud, et votta kasutusele iihtsed tunnistused ravimite
(vt COM(2023) 222) ja taimekaitsevahendite (vt COM(2023) 221) jaoks. Nende iihtsete
tunnistuste taotlused vaadataks ldbi sama tsentraliseeritud menetluse korras, nagu on
kirjeldatud kiesolevas ettepanekus, eeskétt juhul, kui tegemist on nn koondtaotlusega, mille
puhul taotletakse nii lihtset tunnistust kui ka riiklikke tunnistusi, nagu on selgitatud allpool.
See tagab tdiendava kaitse tunnistuste kogu reformipaketi 15ikes tédieliku jarjepidevuse.

Noukogu 10. novembri 2020. aasta  jdreldused  intellektuaalomandi poliitika  kohta,
https://www.consilium.europa.cu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Euroopa Parlamendi oiguskomisjoni raport intellektuaalomandi tegevuskava kohta ELi majanduse
taastamise ja vastupidavuse toetamiseks (2021/2007(IND)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 ET.html.

Inim- ja veterinaarravimid.
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Nelja seotud ettepaneku eesmaérke selgitatakse alljargnevas tabelis.

Ravimid Taimekaitsevahendid

1. ETTEPANEK < ELi 2. ETTEPANEK
e e . toimimise v . . }
Madrus ravimite tdiendava kaitse lepi Maarus taimekaitsevahendite
tunnistuse kohta (uuesti sdnastatud) cpihgu tdiendava kaitse tunnistuse kohta

artikkel 114> (uuesti sdnastatud)

3. ETTEPANEK < ELi 4. ETTEPANEK
Madrus ravimite Uhtse tdiendava tormimise Maarus taimekaitsevahendite tihtse

kaitse tunnistuse kohta ‘leplngu tdiendava kaitse tunnistuse kohta
artikkel 118>

Peale selle tuleb mirkida, et miski ei takista midruse (EU) nr469/2009 ja kiesoleva
ettepaneku II peatiikis mdiératletud riiklike tdiendava kaitse tunnistuste andmist nii, et
aluspatendiks on iihtne patent.

Kéesolev ettepanek on osa ELi patendipaketist, mis kuulutati vélja 2023. aastal ning mis
sisaldab lisaks iihtsete tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi ldbivaatamisele, ajakohastamisele
ja kasutuselevotule ka uut algatust sundlitsentside andmise ja standardi rakendamiseks olulisi
patente kisitlevate Oigusaktide kohta. Lisaks tdiendatakse ettepanckuga iihtsete patentide
siisteemi, mis on oluline samm patentide iihtse turu loomise suunas.

. Kooskola muude liidu tegevuspohimotetega

COVID-19 pandeemia on nididanud, kui oluline on tugev ja tasakaalustatud
intellektuaalomandisiisteem, et pakkuda vajalikke stiimuleid patsientidele kéttesaadavate uute
ravimeetodite ja vaktsiinide véljatootamiseks. Samuti on esile kerkinud vajadus saada
labipaistvat ja holpsasti kdttesaadavat teavet intellektuaalomandidiguste, sealhulgas tdiendava
kaitse tunnistuste seisu kohta, et hdlbustada voimalikke koostoosuhteid, litsentside andmist ja
tegevusvabadusega seotud analiiiisi’. Patentidel ja tdiendava kaitse tunnistustel on keskne roll
ELi toetamisel Euroopa terviseliidu loomises ja muudes seotud algatustes, nagu ELi
tervisealasteks hidaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (HERA),
vorgustik ,,EU FAB* ja Euroopa ravimistrateegia.

Kavandatav tsentraliseeritud menetlus on seega tdielikult kooskdlas kehtivate ravimialaste ja
muude asjaomaste Oigusaktidega, eelkdige mdadrusega (EL) nr 1257/2012, milles sitestati
iihtse toimega Euroopa patent (edaspidi ,iihtne patent”), ja sellega seonduva iihtse
patendikohtu lepinguga. Uhtsete patentide siisteem jdustub 1. juunil 2023.

Sellega seoses on algatatud arutelu Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsiooni (WIPQO) tasandil —
ritkide/piirkondlikke patendiameteid kutsuti iiles jagama koostodsuhete kohta teavet avalikult
kéttesaadavates andmebaasides, mis sisaldavad andmeid ravimi- ja vaktsiinipatentide seisu kohta, nt
andmebaasis MedsPaLl. Vt: WIPO, alaline patendidiguse komitee, 32. istungjark, SCP/32/7, 2020.
Euroopa Komisjoni teatis ,,HERA Incubator — COVID-19 variantidega seotud ohu iihine ennetamine®,
COM(2021) 78 final, 2021.

Euroopa Komisjon, ,Kiisimused ja vastused: ,,HERA Incubator — ennetame {iihiselt COVID-19
viirustiivedest tulenevat ohtu®, 2021

(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/qanda 21_642).
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Peale selle on kéesolev ettepanek téielikult kooskdlas pediaatrias kasutatavaid ravimeid
kasitleva méidrusega (EU) nr 1901/2006, mille kohaselt saab pediaatrias kasutatavate ravimite
tdiendava kaitse tunnistuste kehtivusaega teatavatel tingimustel pikendada.

Samuti tdiendatakse kéesoleva ettepanekuga Euroopa ravimistrateegiat ning selle eesmérki
edendada ravimitega seotud innovatsiooni ja tagada ravimite parem kéttesaadavus, sealhulgas
regulatiivse kaitsega seoses kaalutavaid Oigusaktide muudatusi (/vdiljaannete talitus, palun
lisada viide ravimialaste oigusaktide kdimasolevale reformile]).

Uhtlasi aitavad tiiendava kaitse tunnistuste reform ja teised intellektuaalomandi tegevuskavas
loetletud algatused kaasa ELi laiemale innovatsioonistrateegiale.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesolev ettepanek pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 1dikel 1, milles
késitletakse iihtset turgu (ehk siseturgu). Tegemist on sama digusliku alusega nagu méérusel
(EU) nr469/2009 ja (EU) nr1610/96 (mis pdhinesid toonase FEuroopa Uhenduse
asutamislepingu artiklil 100a ja hiljem artiklil 95). Selleks et kohandada tdiendava kaitse
tunnistuste siisteemi, vottes seejuures arvesse kehtiva siisteemi kohaldamist, tuleks ka niitid
tugineda artiklile 114. Ehkki tdiendava kaitse tunnistused on juba iihtlustatud, tuleb endiselt
ette olukordi, kus iiks liikmesriik annab tdiendava kaitse tunnistuse, kuid teises liitkmesriigis
liikatakse identse sisuga taotlus tagasi vOi antakse teistsuguse ulatusega tunnistus. Seega
peavad tdiendava kaitse tunnistuse taotlejad arvestama, et sama toote puhul vdidakse ELis
teha erinevaid otsuseid, ning seejuures peavad nad kandma kulud, mis kaasnevad tdiendava
kaitse tunnistuste taotlemise ja nende joushoidmisega mitmes liikmesriigis. Sellest tulenevalt
tuleb ELi tasandil votta lisameetmeid, et nende probleemidega tegeleda; erinevalt iga
litkkmesriigi eraldi voetavatest sekkumismeetmetest voimaldab see tagada kogu ELi holmava
jarjepideva raamistiku ning vihendab kogukulusid ja mitmes litkmesriigis 1divude tasumisega
kaasnevat koormust. ELi tasandi lisameetmed suurendaksid iihtse turu terviklikkust,
arvestades et nendega tagataks ELis tsentraliseeritud, tasakaalustatud ja ldbipaistev tdiendava
kaitse tunnistuste silisteem ning leevendataks negatiivseid tagajirgi, mida pohjustavad
taotlejate suhtes kohaldatavad liigsed ja potentsiaalselt lahknevad menetlused!®. Seega on ELi
tasandi meetmed oma olemuse poolest samuti pdhjendatud, kuna need aitavad tagada
miiiigiluba vajavate uuenduslike ravimite iihtse turu torgeteta toimimise. Samuti voimaldaksid
ELi tasandi meetmed uuenduslike ja samavéirsete ravimite tootjatel saada asjaomastel
tooteturgudel osa tdhusa intellektuaalomandi raamistiku hiivedest.

. Subsidiaarsus

Ettepaneku aluseks olevaid eesmirke on vOimalik saavutada iiksnes liidu tasandil. Kogu liitu
holmav ldhenemisviis, mida kédesoleva ettepanekuga ette nihtud tsentraliseeritud menetlusega
on kavas rakendada, tagab kohaldatavate normide ja menetluste jarjepidevuse kogu liidus ja
seeldbi diguskindluse koigile asjaomastele turuosalistele.

. Proportsionaalsus

Kéesolev algatus ei ldhe kaugemale sellest, mis on vajalik kindlakstehtud eesmirkide
saavutamiseks. Selle kohaldamisala piirdub aspektidega, mille puhul liikmesriigid eraldi ei

10 Kohtuasi C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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saa eesmirke rahuldaval viisil saavutada ja ELi meetmed tagaksid paremad tulemused,
nditeks tdnu sellele, et tdiendava kaitse tunnistuste taotluste kohta tehtavate otsuste
jarjepidevus vdhendaks halduskoormust ja kulusid ning parandaks ldbipaistvust ja
oiguskindlust.

o Vahendi valik

Kuna praegu reguleeritakse tdiendava kaitse tunnistuste valdkonda iiksnes médrustega, ei ole
tdiendava kaitse tunnistusi kisitlevate kehtivate ELi digusaktide (midrused (EU) nr 469/2009
ja (EL)2019/933) uuesti soOnastamiseks ja tsentraliseeritud menetluse kehtestamiseks
arvatavalt sobiv iikski muu vahend.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine ja toimivuse kontroll

Tdiendava kaitse tunnistuste silisteemi hinnati 2020. aastal (SWD(2020) 292). Selle
tulemusena leiti, et tdiendava kaitse tunnistused aitavad edendada innovatsiooni ning
soodustavad uute ravimite ja taimekaitsevahendite kéttesaadavust, arvestades et need
voimaldavad dritihingutel tagasi teenida teadus- ja arendustegevusse tehtud investeeringud.
Ehkki tdiendava kaitse tunnistuste madrused tagavad ELis iihtse raamistiku, toimub haldamine
riigi tasandil. Selline killustatus pohjustab suuri kulusid ja halduskoormust nii taotlejatele
(eriti VKEdele) kui ka ritkide ametiasutustele. Samuti tekitab see 0&iguskindlusetust,
arvestades et kaitse ulatus voib ELi 1dikes erineda. See on omakorda kahjulik tdiendava kaitse
tunnistuste kasutajatele ja geneeriliste ravimite valmistajatele. Seda kahjulikku mdju
suurendab libipaistvuse puudumine, eelkdige piirilileses kontekstis, mistottu on keeruline
kindlaks teha, millistele toodetele millist kaitset tdiendava kaitse tunnistused pakuvad ja mis
litkkmesriikides need kehtivad. See puudutab nii tdiendava kaitse tunnistuste omanikke kui ka
geneeriliste ravimite tootjaid.

Lihiajal on kavas hinnata (kooskdlas miiruse (EU) nr 469/2009 artikliga 21a) tiiendava
kaitse tunnistuse puhul kohaldatavat tootmiserandit, mis néhti ette midrusega (EL) 2019/933
(millega muudeti méirust (EU) nr 469/2009) ja mida kirjeldatakse kiesolevas ettepanekus.

. Konsulteerimine sidusrithmadega

Tdiendava kaitse tunnistuste silisteemi hindamise ajal korraldas komisjon avaliku
konsultatsiooni (12. oktoober 2017 kuni 4. jaanuar 2018)'!. Peale selle sisaldas Max Plancki
instituudi allpool nimetatud litkmesriikide sidusriihmadele suunatud kiisitlusuuringut, mille
viis 2017. aastal 14bi Allensbachi instituut (edaspidi ,,Allensbachi kiisitlusuuring®) ning mis
sisaldas mitut kiisimust tdiendava kaitse tunnistuste kehtivate (riiklike) siisteemide toimimise
kohta. Samuti oli huvitatud isikutel 2022. aasta 8. maértsist 5. aprillini vOimalik anda
tagasisidet komisjoni tagasisidekorje raames. Lisateabe saamiseks vt mdjuhinnangu
(SWD(2023) 118) 2. lisa.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=et.
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. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Max Plancki instituudi 2018. aastal korraldatud uuringus,'? milles kisitleti tdiendava kaitse
tunnistuste Oiguslikke aspekte ELis, (eelkdige 22. peatiikk) esitati pohijareldused praegu
kehtiva (ravimite) tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi toimimise kohta. 2022. aastal valmis
Max Plancki instituudil veel iiks uuring,'® mis sisaldab pdhjalikumat analiiiisi tsentraliseeritud
menetluse véljatddtamise kohta.

. Mé6juhinnang

2022.aasta  10pupoole  korraldati ~ modjuhindamine  ja  esitati ~ mdjuhinnang
oiguskontrollikomiteele;  pdrast uuesti esitamist sai see 16. detsembril 2022
diguskontrollikomiteelt positiivse arvamuse (SWD(2023) 118).

Kindlaks tehti alljargnevad variandid.
— Variant 0: poliitikat ei muudeta.

— Variant 1: suunised kehtivate tdiendava kaitse tunnistuste slisteemide kohaldamiseks.
Selle variandi puhul antaks riikide patendiametitele iihised suunised/soovitused
tdiendava kaitse tunnistuse méédruse kohaldamise kohta, 1dhtudes nende kogemustest
ja Euroopa Liidu Kohtu praktikast. Samuti sisaldaksid need suunised soovituslikke
ithiseid norme tdiendava kaitse tunnistustega seotud teabe avaldamise ja
kittesaadavuse kohta riiklikes registrites.

— Variant 2: riiklike otsuste vastastikune tunnustamine. See vOimaldaks taotlejatel
esitada tdiendava kaitse tunnistuse taotluse selles méératud riigi patendiametile (nn
viiteamet), mille otsust tunnustaksid koik teised riikide patendiametid.

— Variant 3: tdiendava kaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitatakse mittesiduv arvamus. Selle variandi puhul
loodaks ELi keskasutus, millele esitatakse tdiendava kaitse tunnistuste taotlused ning
mis vaatab taotlused lébi ja avaldab arvamuse selle kohta, kas tdiendava kaitse
tunnistus tuleks anda voi selle andmisest keelduda. Riikide patendiametid voivad
seda arvamust jirgida voi korraldada ise taotluse ldbivaatamise. Seega tehtaks
tdiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta otsus endiselt riigi tasandil. Seda
siisteemi saaksid kasutada iiksnes Euroopa patendi omanikud ja ravimite puhul
tsentraliseeritud miitigiloa omanikud.

— Variant 4: tdiendava kaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitataks siduv arvamus. See variant langeb kokku
variandiga 3, kuid riikide patendiametitel oleks kohustus arvamust jérgida. Seega
teeksid tdiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta endiselt otsuseid riikide
patendiametid, kuid nende otsuste tulemuse méadraks dra keskasutus.

— Variant 5: {lihtset patenti tdiendav iihtne tdiendava kaitse tunnistus. Keskasutuse
ilesanne oleks lisaks taotluste 14bivaatamisele anda iihtne tdiendava kaitse tunnistus
taotlejatele, kellel on iihtse toimega Euroopa patent. Uhtne tiiendava kaitse tunnistus
kehtiks tiiksnes iihtse patendikohtu lepingus osalevate liikmesriikide (esialgu 17
litkmesriigi) territooriumil.

12 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?1locale=et.

13 https://op.europa.eu/et/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2{10-11ed-975d-01aa75ed71al.
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Nende variantidega ei asendataks riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi, vaid pakutaks
alternatiivseid vdimalusi, kuidas saada tdiendava kaitse tunnistuse alusel koikjal ELis kaitset.

Eelistatav valik on variantide 4 ja 5 kombinatsioon. See tagaks tsentraliseeritud menetluse,
mille tulemusena vdidakse anda riiklikud tdiendava kaitse tunnistused kdikides vdi teatavates
litkkmesriikides ja/voi iihtne tdiendava kaitse tunnistus (mis holmab liikmesriike, kus
aluspatendil on iihtne toime). Lébivaatamisasutuse kindlaksmddramisel voeti arvesse mitut
kriteeriumi: aruandekohustust (eelkdige kohustus anda aru Euroopa Parlamendile), vastavust
ELi iildistele poliitilistele vairtustele ja kehtivatele poliitikaprioriteetidele ning kogemusi
tdiendava kaitse tunnistuste sisulise hindamisega. Seepérast tehakse ettepanek maédrata
keskasutuseks Euroopa Liidu Intellektuaalomandi Amet (EUIPO), mida toetavad riikide
ametid.

Variandist 1 (suunised riiklike tdiendava kaitse tunnistuste taotluste 1dbivaatamise kohta) iiksi
ei piisaks selleks, et korvaldada riiklike tavade vahelised erinevused, sest suunised oleksid
mittesiduvad. Sellegipoolest peaks EUIPO eelistatud variantide (4 ja 5) raames koostama
suunised oma tavade kohta. Nendest suunistest saaksid oma tegevuses ldhtuda nii tdiendava
kaitse tunnistustega seotud menetluste eest vastutavad ametnikud kui ka kasutajad, sealhulgas
taotlejaid noustavad eksperdid (nt pakkudes nditeid). Suunistes voetaks arvesse
labivaatamiskomisjonide viljatodtatud tavasid, et parandada libivaatamistavade jarjepidevust
uue tsentraliseeritud menetluse raames, eelkdige arvestades, et ldbivaatamiskomisjonides on
labivaatajaid mitmest eri litkkmeriigist. Peale selle voib riikide ametitel olla kasu suunistest,
mille ldbivaatamisasutus on koostanud nende enda (riikliku) ldbivaatamisemenetluse kohta.

Variant 2 ei pruugi tagada piisavat prognoositavust, sest moni viiteamet voib oma otsustes
olla leebem, mis vdib omakorda ajendada taotlejaid esitama taotlusi just sellistele ametitele;
variant 3 {liksi aga vOoimaldaks ametitel tdiendava kaitse taotluse uuesti 1dbi vaadata, mistottu
voivad tdiendava kaitse tunnistuse andmise voi selle andmisest keeldumise otsused erineda
ning tihtse turu killustatus voib veelgi siiveneda.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kui anda Euroopa patentide omanikele voimalus saada kogu ELis mitu (riiklikku) tdiendava
kaitse tunnistust tsentraliseeritud menetluse teel, kujutaks see endast mirkimisvdirset
lihtsustust vorreldes praeguse olukorraga, kus riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi tuleb
taotleda ja need anda igas liikmesriigis eraldi. Kavandatav uus tsentraliseeritud menetlus aitab
eeldatavalt oluliselt védhendada taotlejate kulusid ja halduskoormust ning parandada
oiguskindlust ja ldbipaistvust, sealhulgas kolmandate isikute (nt geneeriliste ravimite
valmistajad) jaoks.

Samuti tagab kéesolev ettepanek selle, et ravimite puhul on iiks tdiendava kaitse tunnistuse
madrus kolme asemel, nagu oleks tulenenud ettepanekust luua tsentraliseeritud menetlus
eraldiseisva miirusega ja jitta kehtiv méirus (EU) nr469/2009 (mida on muudetud
madrusega (EL) 2019/933) jousse. Teisisonu vastab kdesolev ettepanek, millega sonastatakse
midrus (EU) nr469/2009, mida on muudetud miirusega (EL)2019/933, uuesti ja
tunnistatakse see kehtetuks, ,,iiks sisse, kaks vélja“ pohimaottele.

. P6hidigused

Kéesolev ettepanek ei mojuta pohidigusi, eeskitt seepirast, et kehtivate tdiendava kaitse
tunnistuste siisteemide pohielemente (nt tunnistuse andmise tingimused, ulatus, diguslikud
tagajdrjed) ei ole kavas muuta. Algatus on kooskodlas Euroopa Liidu pohidiguste hartaga, sest
see tagab suurema Oiguskindluse intellektuaalomandidiguse taotlejatele ja vajaduse korral

kolmandatele isikutele, arvestades et sellega ndhakse ette menetlustingimused, mille alusel
toimub keskasutuses ldbivaatamine ning vastulausete ja kaebuste esitamine.
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Eeskitt voib taotleja juhul, kui tsentraliseeritud ldbivaatamise tulemuseks on negatiivne
arvamus, esitada kaebuse EUIPO apellatsioonikojale. Samuti saavad taotluste kohta
vastulauseid esitada kolmandad isikud.

Peale selle voib riigi amet — vaatamata sellele, et libivaatamise tulemuseks on positiivne
arvamus — tdiendava kaitse tunnistuse teatavatel rangelt piiratud juhtudel andmata jétta, st
juhul, kui alates tsentraliseeritud taotluse esitamisest on olulised asjaolud selles liitkmesriigis
muutunud (nt aluspatent enam ei kehti). Uhtlasi on tsentraliseeritud lidbivaatamismenetluses
oluline roll riikide ametites todtavatel ldbivaatajatel, kes osalevad taotluse sisulisel
labivaatamisel ning voivad osaleda ka vastulausemenetlustes.

Teisalt on kolmandatel isikutel vdimalus esitada tsentraliseeritud taotluse ldbivaatamise ajal
seisukohti ja esitada ldbivaatamisarvamuse kohta vastulause. Kui riigi amet annab positiivse
arvamuse alusel riikliku tdiendava kaitse tunnistusi, saavad kolmandad isikud samuti
vaidlustada nende kehtivuse, podrdudes asjaomase siseriikliku kohtu voi muu pédeva asutuse
poole; see vdimalus on méiruse (EU) nr 469/2009 alusel tagatud juba praegu.

Nagu selgitatakse tdpsemalt allpool punktis ,,Aluspatent, tuleks juhul, kui konkreetse toote
puhul on tsentraliseeritud menetluse tingimused tiidetud, diguskindluse huvides vélistada
voimalus taotleda tidiendava kaitse tunnistusega antavat kaitset riigi tasandil, st sellisel juhul
peaks olema keelatud esitada eraldiseisvaid riiklikke taotlusi riikide ametitele. Selle eesmérk
on viltida olukorda, kus eri riikides tehakse erinevad otsused, pidades silmas, et
tsentraliseeritud menetluse korral selliseid erinevusi ei tekiks, ning tagada, et kasutajad ei
esitaks riiklikke tdiendava kaitse tunnistuste taotlusi iiksnes sellistele riikide ametitele, kus
labivaatamistavad on leebemad. Selline olukord sarnaneks meelepédrase kohtualluvuse
valimisega ja kahjustaks tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi. Taotlejad, kelle taotlused on
ndrgal alusel, voivad esitada taotluse riigi tasandil, lootes saada tdiendava kaitse tunnistusi
leebematelt ametitelt.

Nagu selgitatakse tipsemalt allpool punktis ,,Uhtne tiiendava kaitse tunnistus®, ei vilista
kédesolev ettepanek olukorda, kus tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluste alusel,
milles on méératud iiks voi enam {ihtsete patentide siisteemis osalevat litkmesriiki, voidakse
tingimusel, et topeltkaitse on vilistatud, anda riiklikud tdiendava kaitse tunnistused nendes
litkmesriikides, isegi kui tdidetud on iihtse tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimused.

Kui neid kaht kavandatavat meedet vorrelda, ei ilmne, et need tekitaksid pdhjendamatult
erinevat kohtlemist. VOib esineda juhtumeid, kus taotlejal on kiill iihtne patent, kuid ta ei
soovi saada tdiendava kaitse tunnistusi koigis patendiga hdlmatud litkmesriikides — seega ei
tohiks sundida teda taotlema tihtset tdiendava kaitse tunnistust, isegi kui selle tingimused on
tdidetud. Teisalt ei tooks riikliku taotlemisvdimaluse asendamine tsentraliseeritud
menetlusega mingil juhul kaasa kohustust méadrata koik litkmesriigid, mille puhul saab
konkreetsetel asjaoludel kasutada tsentraliseeritud menetlust, sest taotlejal on digus vabalt
valida, mis litkmesriigid méédrata.

4. MOJU EELARVELE

Kéesolev ettepanek ei avalda moju ELi eelarvele, sest siisteemi rahastatakse ka edaspidi
taielikult taotlejate 1divudest, nagu kehtivate tdiendava kaitse tunnistuse silisteemide puhul,
mida reguleeritakse miirustega (EU) nr 469/2009 ja (EU) nr 1610/96, ning rakendamise eest
vastutab ldbivaatamisasutus (EUIPO). Vajalikud sisseseadmiskulud, mis on seotud EUIPO-le
antud tlesannetega, sealhulgas uute digisiisteemide kulud, kaetakse EUIPO kogunenud
eelarveiilejddgist. MJju ldbivaatamisasutuse eelarvele selgitatakse tdpsemalt mdjuhinnangu
lisas 5D.
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Finantsmoju litkmesriikidele (ritkide ametitele) jddb samuti vidikseks. Ehkki igal aastal
taotletavate tdiendava kaitse tunnistuste arv tdendoliselt suureneb, on see praegu kiillaltki
viike, isegi suurtes litkmesriikides. Néiteks 2017. aastal esitati Saksamaal 70 ja Prantsusmaal
72 tidiendava kaitse tunnistuse taotlust. Kdige rohkem esitati taotlusi lirimaal (95). Keskmine
maksumus on riigiti erinev. Vottes arvesse tdiendava kaitse tunnistusega antava kaitse
keskmist geograafilist ulatust (20 liikmesriiki) ja kehtivusaega (3,5 aastat), oleks selle
maksumus konkreetse toote puhul keskmiselt ligikaudu 98 500 eurot. Selleks et saada koigis
27 liikkmesriigis kaitset viieks aastaks, tuleks kokku maksta peaaegu 192 000 eurot
(arvestamata patendiadvokaatide voOimalikke tasusid). Kulude jaotus on esitatud
mojuhinnangu (SWD(2023) 118) lisas 5B.

5. MUU TEAVE

. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord
Hindamine on kavas teha iga viie aasta jérel.

. Ettepaneku sitete iiksikasjalik selgitus

Ettepaneku iildine iilesehitus

Ettepaneku I peatiikk sisaldab mdistete méératlusi ja muid tildsatteid.

11 peatiikk sisaldab enamikku miiruse (EU) nr 469/2009 kehtivatest sétetest riikide ametitele
tunnistuste saamiseks esitatavate riiklike taotluste kohta'* (muudetud maiirusega
(EL) 2019/933), kusjuures nendes sdtetes sisulisi muudatusi ei tehta, kui vélja arvata
viiksemad tehnilised kohandused, mille eesmérk on viia uuesti sOnastatav méérus kooskolla
kehtivate redaktsiooninormidega ning paremini vastavusse teatavate sitetega, mis sisalduvad
paralleelses taimekaitsevahendeid kisitlevas ettepanekus (COM(2023) 223), mis on tuletatud
miirusest (EU) nr 1610/96.

III peatiikis esitatakse uued sitted, millega méératakse kindlaks uus tsentraliseeritud menetlus.

IV peatiikk sisaldab 18ppsitteid, sealhulgas méiruse (EU) nr 469/2009 kehtetuks tunnistamise
kohta.

Aluspatent

Kehtivate tdiendava kaitse tunnistuse méérustega ei ole ette ndhtud piiranguid selle suhtes,
millistel (alus)patentidel riiklik tdiendava kaitse tunnistuse taotlus pdhinema peab, seega voib
see olla: 1) riiklik patent, mis on antud kas riikliku patendi taotluse vd1 Euroopa patendi
taotluse alusel, voi 2) iihtne patent (lihtse toimega Euroopa patent). Selleks et korvaldada
voimalik allesjddv Oiguskindlusetus, selgitatakse teist litki patendi kasutamise vdimalust
viiksemate muudatustega, mis ndhakse ette kéesoleva ettepaneku pdhjendustes, kus
osutatakse soOnaselgelt iihtsetele patentidele. Seda silmas pidades tuleks mairkida, et
seletuskirjas (punkt 21), mis oli lisatud esimesele ettepanekule, mis késitleb ndukogu méairust
ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta (COM(90) 101), osutati sellele, et
kui tihenduse patendi (niitidne iihtse toimega Euroopa patent ehk iihtne patent) saamiseks
kasutatakse Euroopa menetlust, peaks samamoodi olema vodimalik, et tunnistus kehtib
vordvéirselt tihenduse patendiga kaitstud ravimite suhtes.

14 Téapsemalt esitatakse need taotlused asjaomase liikmesriigi pddevale to6stusomandi diguskaitse ametile,

kui selleks ei ole méadratud teist asutust.
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Ettepaneku kohaselt voivad uue tsentraliseeritud menetluse (kdesoleva ettepaneku III peatiikk)
alusel esitatavate tdiendava kaitse tunnistuse taotluste puhul aluspatendiks olla iiksnes
Euroopa patendid, sh iihtse toimega Euroopa patendid. See hdlbustab tdiendava kaitse
tunnistuste tsentraliseeritud taotluste ldbivaatamist, arvestades et kui Euroopa patendi taotluse
esitamise ja ldbivaatamise menetlusel on positiivne tulemus, on antaval Euroopa patendil
(liksikute eranditega) kodigi méadratud riikide puhul identsed patendindudluse punktid, nagu on
noutav {ihtsete patentide puhul.

Peale selle on tdnapdeval enamik ELis patenditud leiutisi — eelkdige ravimid — kaitstud
Euroopa patentidega, mis antakse iiksnes pdhjaliku ldbivaatamismenetluse tulemusena, ja
mitte riiklike patentidega, mille puhul mitmes liitkmesriigis iiksikasjalikku sisulist
labivaatamist ei toimu.

Kui kavandatava tsentraliseeritud menetluse puhul saaks tdiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotlusi esitada riiklike patentide alusel, oleks taotluste ldbivaatamine seega
keerukam, sest sel juhul tuleks iga méadratud liikmesriigi puhul eraldi kindlaks teha, kas
asjaomane toode on tdepoolest kaitstud iga vastava kehtiva riikliku patendiga, mille puhul
patendindudluse punktid ei pruugi olla samad. See voib {ihtlasi kahjustada diguskindlust.

Taotluste ldbivaatamist lihtsustaks noue, et aluspatendil (Euroopa patent) peavad olema
koikide tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluses médratud liikkmesriikide puhul
identsed patendindudluse punktid. Juhtumeid, kus Euroopa patent hdolmab kaht v6i enamat
patendindudlust, mis kehtivad eri liikmesriikides, esineb aga iipris harva ning olukorrad, kus
patendindudlusi on rohkem kui kaks, on véga erandlikud. Sel pdhjusel ei sisalda kdesolev
ettepanek nouet, et aluspatendi patendindudlus peab koigi tdiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotluses maaratud litkmesriikide puhul olema identne.

Olukordades, kus on voimalik esitada tsentraliseeritud taotlus — st juhul, kui aluspatendiks on
Euroopa patent ja miiiligiluba on antud tsentraliseeritud korras —, oleks saanud ette niha, et
taotlejad vdivad esitada tdiendava kaitse tunnistuse taotlusi ka riigi tasandil. Vottes aga
arvesse 2020. aastal tehtud hindamise jdreldusi, mille kohaselt rakendavad eri riikide ametid
tunnistuste andmisel erinevaid tavasid, oleks see aga vdinud viia sellenti, et taotlejad taotlevad
tunnistusi vihem rangete ldbivaatamisnormidega litkmesriikides, et nad ei peaks esitama
tsentraliseeritud taotlust, mis vOidakse rangema ldbivaatamise tottu tagasi liikkata. Selline
olukord vidhendaks jirjepidevust ja Oiguskindlust, siivendaks meelepirase taotlemiskoha
valimise probleemi ja suurendaks koikjal ELis ldbivaatamisega kaasnevat iildist tdokoormust.
Nende probleemide viltimiseks peetakse eelistatavaks, et taotlused vaadatakse labi
tsentraliseeritud menetluse korras koigil juhtudel, mil selle menetluse kasutamise tingimused
on tdidetud. Sellele vastavalt sisaldab kéesolev ettepanek nduet, et teatavas litkmesriigis
esitatud riiklik tidiendava kaitse tunnistuse taotlus tuleb tagasi liikata, kui tsentraliseeritud
taotluse esitamise tingimused on tdidetud (st riigi tasandil taotlemise voimalus vilistada).

Libivaatamise / tunnistuste andmise eest vastutay asutus

Kavandatava tsentraliseeritud menetluse raames vaatab tdiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotluse sisuliselt 14bi keskne ldbivaatamisasutus, kes vaatab eelkdige, kas
tdidetud on kehtivate tdiendava kaitse tunnistuse maéaruste artikli 3 kohased tunnistuse
andmise tingimused. Komisjoni ettepaneku kohaselt peaks keskne ldbivaatamisasutus olema
EUIPO, eeskatt seepirast, et tegemist on ELi ametiga, mis on seega osa ELi diguskorrast.

Pérast tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluse vormilise vastuvdetavuse
hindamist usaldaks keskne ldbivaatamisasutus sisulise hindamise iilesande vastavale
labivaatamiskomisjonile. Sellesse ldbivaatamiskomisjoni kuuluksid iiks liige kdnealusest
keskasutusest ja kaks tdiendava kaitse tunnistuste valdkonnas kogemusi omavat
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kvalifitseeritud ldbivaatajat kahe eri litkmesriigi patendiametitest. Enne kui miidratakse
labivaatajad, kes on pddevad vaatama ldbi tidiendava kaitse tunnistustega seotud kiisimusi,
s0lmivad konealused riikide patendiametid keskse ldbivaatamisasutusega ajutise kokkuleppe,
millega ndustutakse tsentraliseeritud ldbivaatamise silisteemis osalema. Téiendava kaitse
tunnistuste valdkonnas napib pddevust ja oskusi ning asjaomaseid kvalifitseeritud
labivaatajaid leiab tdnapédeval riiklikest patendiametitest. Peale selle on nende toodete aastane
arv, mille puhul tdiendava kaitse tunnistusi taotletakse, suhteliselt vidike (alla 100), mis
omakorda podhjendab vajadust kaasata kvalifitseeritud ldbivaatajaid liikmesriikidest, selle
asemel et luua tdiesti uus ekspertide kogu. Tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud
taotluse ldbivaatamise ajal vdivad kolmandad isikud esitada pédrast taotluse avaldamist
seisukohti taotluse diguspérasuse kohta.

Liibivaatamismenetlus ja oiguskaitsevahendid

Pérast tidiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluse ldbivaatamist véljastab keskne
labivaatamisasutus ldbivaatamisarvamuse selle kohta, kas iga madratud liikmesriigi puhul
tuleks anda kohaldatavatele (eelkdige artiklis 3 kindlaks méaératud) kriteeriumidele vastav
riiklik tdiendava kaitse tunnistus voi tuleks selle andmisest keelduda. Kui arvamus on
negatiivne vOi osalt negatiivne, saab taotleja esitada kaebuse (nagu on tdpsemalt selgitatud
allpool).

Selleks et votta arvesse vajadust tdieliku Oiguskaitsevahendite siisteemi jérele ja viltida
olukorda, kus kolmandad isikud vaidlustavad positiivse ldbivaatamisarvamuse riiklikes
kohtutes, mis peaksid seejdrel esitama eelotsusetaotluse ELi kohtutele, saavad kolmandad
isikud vaidlustada positiivse (vOi osalt positiivse) arvamuse vastulausemenetluse algatamisega
kahe kuu jooksul pdrast ldbivaatamisarvamuse avaldamist. Sellise vastulause alusel voidakse
labivaatamisarvamust muuta.

Libivaatamisarvamuse saab vaidlustada kaebuse esitamisega apellatsioonikojale, seejérel
Uldkohtule ja viimase instantsina vajaduse korral Euroopa Kohtule, kui antud on
menetlusluba Euroopa Kohtu kodukorra artikli 170a jj alusel vdi algatatud teistmismenetlus
kooskolas ELi toimimise lepingu artikli 256 16ikega 2, Euroopa Liidu Kohtu podhikirja
artikliga 62 ja Euroopa Kohtu kodukorra artikliga 191 jj.

Seejdrel edastatakse arvamus (sh vastulause alusel muudetud versioon) iga maédratud
litkmesriigi ametile. Kui arvamus on positiivne, annab méadratud litkmesriik riikliku tdiendava
kaitse tunnistuse kooskodlas siseriiklike Oigusnormidega, nt mis puudutab avaldamist,
registreerimist asjaomastes andmebaasides ja joushoidmise aastaldivude (pikendamisldivude)
maksmist, vélja arvatud juhul, kui asjaolud on muutunud, niiteks aluspatent konkreetses
litkmesriigis enam ei kehti. Kui ldbivaatamisarvamus on negatiivne ja kui apellatsioonikojale
vOoi ELi kohtutele esitatud kaebuse lahendist ei tulene teisiti, peab asjaomane riigi amet
taotluse tagasi liikkama.

Pérast tdiendava kaitse tunnistuse andmist riigi tasandil on kolmandatel isikutel veel voimalus
algatada kehtetuks tunnistamise menetlus selle organi ees, mis siseriikliku diguse alusel
vastutab vastava aluspatendi tiihistamise eest, vOi litkmesriikide péddevate kohtute ees,
sealhulgas vastavalt vajadusele {iihtse patendikohtu ees. Sama kehtib tiiendava kaitse
tunnistuse kehtetuks tunnistamise vastuhagi suhtes.

Asjaomased miiiigiload

Ettepaneku kohaselt saab ravimi tdiendava kaitse tunnistust III peatiikis kirjeldatud
tsentraliseeritud menetluse korras taotleda iiksnes tsentraliseeritud miiiigiloa alusel (nagu on
méiratletud miirustes (EU) nr 726/2004 ja (EL) 2019/6)). Tinapieval saab enamik ravimeid
miiligiloa konealuse tsentraliseeritud miitigiloamenetluse teel. Kui tdiendava kaitse tunnistuse
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tsentraliseeritud taotlus pohineks riiklikel miitigilubadel (nditeks miitigiload, mis on antud
detsentraliseeritud menetluse voi vastastikuse tunnustamise menetluse alusel), tekitaks see
markimisvéarseid probleeme. Muu hulgas oleks ldbivaatamisest tulenev tod6koormus suurem
ning arvestada tuleks sellega, et asjaomasele tootele eri litkmesriikides antud riiklikud
miiiigiload voivad erineda, sealhulgas seoses keelekiisimustega.

Tiiendava kaitse tunnistuste siisteemi pohielemendid

Kéesoleva reformiga ei ole kavas muuta ega Euroopa Kohtu selleteemalist kohtupraktikat
arvesse vottes tdpsustada pohielemente, mis on kehtivate tdiendava kaitse tunnistuste
siisteemide puhul praegu sitestatud miiruses (EU) nr469/2009 voi nihtud ette uue
tsentraliseeritud menetlusega, arvestades et:

— tdiendava kaitse tunnistustega seotud kohtupraktikat!® iihtlustatakse jirk-jargult ja

tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi tolgendamisega seotud ebakindlus véheneb
jarjekindlalt,'® ent tdiendavad muudatused vdivad kaasa tuua uusi muutmisvajadusi
ja ebakindlust muudetud digusnormide nduetekohase tdlgendamise osas;

— Allensbachi kiisitlusuuringus vastanud isikud ei pidanud tiiendava kaitse tunnistuse
madruste artikli 3 muutmist vajalikuks (48. kiisimus), isegi kui nad leidsid, et
kohtupraktika on moningates aspektides ebaselge (46. kiisimus).

Uued pohjendused

On leitud, et miiruses (EU) nr 469/2009 ei ole asjakohaseid pdhjendusi, mis toetaksid
artikli 3 tolgendamist. Sellele vastavalt kisitletakse teatavates pohjendustes artikli 3 kohaseid
tdiendava kaitse tunnistuste andmise tingimusi ja vOetakse arvesse Euroopa Kohtu praktikat.
Eesmirk on tagada jirjepidevus. Eeskitt on méiruse (EU) nr 469/2009 artikli 3 punkte a ja d
tolgendatud vastavalt kohtuasjades C- 121/17 ja C-673/18 tehtud otsustes, mida tuleks pidada
véljakujunenud kohtupraktikaks. Sama kehtib kohtuasjas C-471/14 tehtud otsuse kohta, mille
kohaselt on liidus esimese miiiigiloa védljaandmise kuupéev artikli 13 tdhenduses see kuupiev,
mil miiligiloa andmise otsus selle adressaadile teatavaks tehti.

Noue, et toode peaks olema kaitstud aluspatendiga, tdhendab, et see peaks kuuluma selle
patendi iihe voi mitme patendindudluse punkti kohaldamisalasse, nagu seda tolgendatakse
aluspatendi taotluse esitamise kuupdeval. See holmab ka olukordi, kus toode vastab iihes
aluspatendi patendindudluse punktis kasutatud iildisele funktsionaalsele madratlusele ja on
igal juhul hdlmatud selle patendiga kaitstud leiutisega, isegi kui toode ei ole eraldi margitud
selle patendi konkreetse rakendusvormina, tingimusel et see on patendi pohjal konkreetselt
tuvastatav.

Paljud ettepaneku COM(90) 101 (mille alusel vdeti vastu ndukogu méirus (EMU) nr 1768/92,
st midruse (EU) nr469/2009 eelkiija) seletuskirjas esitatud iildeesmérgid on igati
asjakohased ka praegu ja nendest tuleks tdlgendamisel juhinduda ka edaspidi, kui see on
asjakohane. Nende hulka kuulub eesmairk, et iga toote kohta voib anda ainult iihe tunnistuse,
kusjuures toote all moistetakse toimeainet kitsas tdhenduses. Ravimi vdiksemate muudatuste
korral, nagu uus annus, erineva soola vdi estri kasutamine voi teistsugune ravimvorm, uut
tunnistust ei anta.

15
16

Taielik loetelu kohtuasjadest on esitatud Max Plancki instituudi teise uuringu tabelis 5.5.
Teatavates valdkondades on aga vaja tdiendavaid selgitusi, nagu ndhtub kahest 2022. aastal esitatud
taotlusest (kohtuasjad C-119/22 ja C-149/22).
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Mis puudutab tunnistusega antavaid digusi, siis pakub tunnistus sama kaitset nagu aluspatent,
kuid sellega kaitstakse liksnes miiiligiloaga hdlmatud toodet kdigi lubatud ndidustuste puhul
kuni aluspatendi kehtivusaja 10puni.

Mis puudutab tunnistusega antavaid Oigusi, siis vOib eespool derivaatide kohta esitatud
seisukohti arvesse vottes olla asjakohane jdreldada, et tunnistusega tootele antud kaitse
laieneb ka toote terapeutiliselt samaviérsetele derivaatidele.

Bioloogiliste ravimite puhul tuleb Oigusnormide kohaldamisel — nii tunnistuse andmise
tingimuste kui ka diguslike tagajiargede kiisimuses — arvesse votta asjaolu, et bioloogiliste
ravimite olemust silmas pidades vOib biosimilaril paratamatult olla viikeseid erinevusi
vorreldes esmase miitigiloa saanud ravimiga.

Keelenouded

Maiirusega ndhakse ette voimalus esitada tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotlus
iikskoik millises ELi ametlikus keeles. Vottes arvesse, et tdiendava kaitse tunnistuse taotluses
on viga vihe teksti, vOrreldes eeskitt patentidega, ei tekitaks see taotlejatele koormust.
Teatavad elemendid ei vajaks mingit tdlget, nt aluspatendi ja asjaomase miiligiloa andmed,
vastavad kuupievad, taotleja(te) ja asjaomase ravimi andmed. Seega on tdlkekulud eeldatavalt
mirksa véiksemad kui patenditaotluste puhul. Tdpne arvutuskiik on esitatud modjuhinnangus
(SWD(2023) 118).

Kaebused

Keskse ldbivaatamisasutuse otsuste kohta voib esitada kaebusi. See kehtib ka keskse
labivaatamisasutuse antud negatiivse (vOi osalt negatiivse) ldbivaatamisarvamuse puhul —
taotleja saab esitada kesksele ldbivaatamisasutusele kaebuse piiratud aja jooksul pérast
labivaatamisarvamuse véljaandmist. Samuti puudutab see konealuse asutuse muid otsuseid,
niiteks saavad pooled edasi kaevata vastulausega seotud otsuseid. Kaebuse alusel voidakse
labivaatamisarvamust muuta.

Kui tegemist on tdiendava kaitse tunnistuse koondtaotlusega, nagu on osutatud eespool (st
taotletakse nii iihtset tdiendava kaitse tunnistust kui ka riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi),
kehtiks selline kaebus ka tdiendava kaitse tunnistuse koondtaotluse ldbivaatamise tulemusena
antavale (iihis-)arvamusele.

Kaebus esitatakse EUIPO apellatsioonikojale. Apellatsioonikoja litkmed tuleks maéérata
kooskdlas madruse (EL)2017/1001 artikli 166 1dikega 5. Liikmeteks vodivad olla ka
labivaatajad riikidest, kuid tegemist ei tohi olla samade isikutega, kes osalesid
tsentraliseeritud taotluste voi iihtsete tunnistuste taotluste labivaatamisel.

Mis puudutab tookoormust, siis taotletakse tdiendava kaitse tunnistusi keskmiselt vihem kui
saja toote kohta aastas (ravimite ja taimekaitsevahendite peale kokku), kusjuures
kolmandatele isikutele antav voimalus esitada seisukohti peaks aitama hoida kaebuste arvu
viga madalal tasemel.

Loivud

Kesksele ldbivaatamisasutusele tuleb tasuda taotluse esitamise 16iv ja vdimalik, et ka muud
menetlusloivud, niditeks vastulausete voi kaebuste esitamise eest. Tsentraliseeritud menetluse
teel antud riiklike tdiendava kaitse tunnistuste kehtivusaja pikendamise 16ivud tuleb maksta
koigi nende litkmesriikide patendiametitele, kus konealused tunnistused on antud.
Paralleelsete ettepanekute COM(2023) 222 ja COM(2023) 221 alusel antavate iihtsete
tunnistuste puhul oleks olukord aga teistsugune ning taotluse esitamise 16ivud ja tunnistuse

joushoidmise aastaldivud (pikendamisldivud) makstaks ldbivaatamisasutusele. Kesksele
labivaatamisasutusele makstavate 16ivude suurus médratakse kindlaks rakendusaktis.
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Keskasutuse ja riikide patendiametite vahelised rahaiilekanded

Kuna menetlusldivudest, mida taotlejad kesksele ldbivaatamisasutusele maksavad, ei pruugi
piisata sellele asutusele uue tsentraliseeritud menetlusega tekkivate kulude katmiseks, on vaja
tagada, et riikide ametid kannaksid teatava osa tsentraliseeritud menetluse alusel antavate
tdiendava kaitse tunnistuste puhul kogutavatest pikendamisldivudest iile kesksele
labivaatamisasutusele. Selline kord on juba kasutusel Euroopa patentidega seotud
pikendamisldivude puhul (riikide patendiametite ja Euroopa Patendiameti vahel). Samal ajal
tuleb tagada, et ritkide ametitele, mis osalevad uues tsentraliseeritud menetluses tdiendava
kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluste sisulisel ldbivaatamisel, makstakse nende
osalemise eest piisavat tasu.

Vaidlused

Olenemata sellest, kas Euroopa patendil (sh {ihtsel patendil) pohinev tdiendava kaitse
tunnistus on saadud praegu kehtivate riiklike menetluste voi kavandatava uue tsentraliseeritud
menetluse teel, on selle puhul voimalik algatada vaidlus selle organi ees, mis siseriikliku
oiguse alusel vastutab vastava aluspatendi tiihistamise eest; enamasti on tegemist riikliku
kohtuga ning iihtsete patentide siisteemis osalevate liikmesriikide puhul (st litkmesriigid, kes
on ratifitseerinud iihtse patendikohtu lepingu) voib see olla {ihtne patendikohus, kui tdidetud
on kohaldatavad tingimused (vt iihtse patendikohtu lepingu artikli 3 punktb koostoimes
artikli 2 punktiga g ja artikliga 32)!7.

Riiklikud aspektid

Kuna kavandatava tsentraliseeritud menetlusega hakatakse andma riiklikke tdiendava kaitse
tunnistusi, hakkavad paljud senised riiklikud nduded ja menetlused, mis praegu kehtivad riigi
tasandil taotletavate tdiendava kaitse tunnistuste suhtes, kehtima ka kavandatava
tsentraliseeritud menetluse alusel antavate tunnistuste suhtes. See puudutab eeskitt
avaldamisndudeid, riiklikke registreid, pikendamisldivude maksmist, méddruse (EL) 2019/933
kohast tootmiserandit tiiendava kaitse tunnistuste puhul ja miiruses (EU) nr 1901/2006
satestatud pikendust pediaatrias kasutatavate ravimite puhul.

Riigi tasandil antavate tdiendava kaitse tunnistuste suhtes (olenemata sellest, kas tunnistus
antakse riikliku voi tsentraliseeritud taotluse alusel) kohaldatavat kohtumenetluse korda ei ole
kavas muuta, nt seoses tiihistamise ja diguskaitse tagamisega, kui lihtse patendikohtu lepingu
satetest ei tulene selle osaliste jaoks teisiti. Teisisonu saab kehtetuks tunnistamise ja diguste
rikkumise hagisid iihtsele patendikohtule esitada ka Euroopa patendil pdhineva riikliku
tdiendava kaitse tunnistuse suhtes, kui tdidetud on kohaldatavad tingimused, eelkdige ndue, et
patendi ega tdiendava kaitse tunnistuse puhul ei ole {iihtse patendikohtu pidevuse
kohaldamisest loobutud.

Tdiendava kaitse tunnistuste pikendamine pediaatrias kasutatavate ravimite puhul

Téiendava kaitse tunnistuste taotlejatel ja omanikel peaks olema vdimalik kasutada tdiendava
kaitse tunnistuste andmise tsentraliseeritud menetlust selleks, et taotleda tdiendava kaitse
tunnistuse pikendamist pediaatrias kasutatavate ravimite puhul, kui tdidetud on tingimused,
mis on praegu ette nihtud miirusega (EU) nr 1901/2006.

17 Kui seotud aluspatendi voi tdiendava kaitse tunnistuse enda puhul ei ole iihtse patendikohtu padevuse

kohaldamisest loobutud ja esitatud ei ole hagi siseriiklikule kohtule (nende liikmesriikide puhul, kus
patendil on iihtne toime).

14

ET



ET

Uhtsed tiiendava kaitse tunnistused

Paralleelse ettepanekuga (COM(2023) 222) on kavas votta kasutusele ravimite iihtne
tdiendava kaitse tunnistus. Konealune lihtne tunnistus oleks kittesaadav iiksnes juhul, kui
selle aluspatendiks on iihtse toimega Euroopa patent (ehk iihtne patent), ning see kehtiks
iihetaoliselt koigis litkmesriikides, kus aluspatendil on iihtne toime (esialgu 17 litkmesriigis).

Selliste iihtsete tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja ldbivaatamine leiaks mutatis
mutandis aset samamoodi nagu kdesoleva ettepanekuga ette ndhtud tsentraliseeritud menetlus.
Sel viisil saaks tidiendava kaitse tunnistuse koondtaotlusega taotleda nii iihtse tdiendava kaitse
tunnistuse andmist (aluspatendiga hdlmatud liikmesriikides) kui ka riiklike tdiendava kaitse
tunnistuste andmist teistes liikmesriikides. Selline koondtaotlus peaks ldbima iihtse
labivaatamise — see aitab viltida erinevusi ning vihendab markimisvéarselt taotlejate kulusid
ja halduskoormust. Selguse huvides tuleb maérkida, et kdesoleva ettepanekuga ei vilistata
voimalust esitada tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotlusi, milles méaaratakse iiks
vOi enam iihtsete patentide silisteemis osalevat liikmesriiki, tingimusel et sellisel juhul ei
taotleta samal ajal {ihtset tdiendava kaitse tunnistust.

15

ET



ET

| 469/2009 (kohandatud) |

2023/0130 (COD)
Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS

ravimite tiiendava Kkaitse tunnistuse kohta (uuesti sonastatud)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse £ e e mislenine
eriti selle axtdie0S @ artlkh 114 101get 1 I,

vottes arvesse komisjoni ettepanekut,

st X Euroopa Liidu toimimise lepingut <XI,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu litkmesriikide parlamentidele,
vottes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust'8,
vottes arvesse Regioonide Komitee arvamust!?,
toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

WV 469/2009 pdhjendus 1
(kohandatud)

‘lluus

(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu mérust (EU) nr 469/20092! on oluliselt muudetud?>.
Kuna kdnealusesse méérusesse on vaja teha uusi muudatusi, tuleks see selguse huvides
uuesti sonastada.

18 ELTCI...],[...], Ik [...]-

19 ELTCI[...],[...], Ik [...].

20 Mt lisa

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mairus (EU) nr 469/2009 ravimite tiiendava kaitse
tunnistuse kohta (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 1).

oo ]s
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|\ 469/2009 pdhjendus 2

(2) Ravimitealasel teadust66] on rahvatervise jatkuvas parandamises otsustav osa.

W 469/2009 pdhjendus 3
(kohandatud)

(3)  Ravimeid, eriti neid, mis on vilja to6tatud pikaajalise ja kuluka teadust6o tulemusel, ei
hakata &henduses DO liidus <X] jaFEureepas edasi arendama, kui neid ei kaitse soodsad
sdtted, mis pakuvad niisuguse teadustdo jatkamiseks piisavat kaitset.

WV 469/2009 pdhjendus 4
(kohandatud)

(4)  Praegu—lihendab Asgjavahemik, mis jadb uue ravimi patenditaotluse esitamise ja
nimetatud ravimile miiligiloa andmise vahele, X lithendab <X] patendiga antavat
tegelikku kaitseaega sedavdrd, et see ei kata teadustooks tehtud investeeringuid.

WV 469/2009 pdhjendused 5 ja 6
(kohandatud)

(5) Selle tagajdrjel ei ole pakutav kaitse piisav, mis kahjustab ravimitealast teadustood
>, ja tekib <XI =O=s oht, et liikmesriikides asuvad teaduskeskused paiknevad timber
riikidesse, kus pakutakse paremat kaitset.

W 469/2009  pohjendus 7
(kohandatud)
(6) Dhenduse X> Liidu <X tasandil tuleks ette niha iihtne lahendus, millega saaks viltida

litkkmesriikide seaduste erinevat arengut, kara=see X> mis <XI looks takistusi ravimite
vabale litkumisele #henduses D liidus I ning mojutaks seega otseselt siseturu
toimimist.

22

Vt 1 lisa.
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(7)

WV 469/2009 pohjendus 8
(kohandatud)
= uus

Seetottu on vaja [X> miiligiloa saanud raV1m1tele <Xl kehtestada tdiendava kaitse
tunnistus > (edaspidi ,,tunnistus®) <X] miieea—saas SRR mis antaks
siseriikliku X> patendi <X] voi = {iihtse tmmega vOi uhtse t01meta < Euroopa patendi
omanikule B> tema taotluse korral <ZI 1gas litkkmesriigis vidlja samadel tingimustel.

aé : 3 has 3 - = Tunnistus peaks andma selle
omanlkule parast aluspatendl kehtlvusaja loppu piisavaks lisaajaks tohusa kaitse.
Sellise tunnistuse taotlus tuleks esitada asjaomase litkmesriigi paddevale t60stusomandi
Oiguskaitse ametile (edaspidi ,,padev riiklik asutus®). <

(8)

)

(10)

(11)

(12)

‘@uus

Uks tunnistuse andmise tingimusi peaks olema see, et toode on kaitstud aluspatendiga
selles mottes, et toode peaks kuuluma selle patendi lihe voi mitme patendindudluse
kohaldamisalasse, nagu seda tdlgendab patenditaotluse esitamise kuupdeval vastava
ala asjatundja patendi kirjelduse alusel. See ei peaks tingimata eeldama, et toote
toimeaine tuleb patendindudluse punktides selgelt dra mérkida. V&i kui tegemist on
kombineeritud ravimiga, ei peaks see tingimata tihendama, et iga selle toimeaine oleks
patendindudluse punktides selgelt dra méargitud, tingimusel et iga toimeaine on kogu
selle patendiga avalikustatud teabe pdhjal konkreetselt tuvastatav.

Liigse kaitse véltimiseks tuleks ette nédha, et lihes liikmesriigis v0ib sama toodet
kaitsta ainult {iks tunnistus, olgu siis tegemist riikliku voi iihtse tunnistusega. Seepérast
peaks olema ndutav, et tootele voi selle terapeutiliselt samavéérsele derivaadile, nagu
soolad, estrid, eetrid, isomeerid, isomeeride segud, kompleksid voi biosimilarid, ei
oleks juba varem antud tunnistust ei eraldi ega kombinatsioonis ithe vdi mitme
lisatoimeainega, ei sama néidustuse ega teistsuguse ndidustuse jaoks.

Aluspatendiga antud kaitse piires peaks tunnistusega antav kaitse laienema ainult
tootele, see tdhendab toimeainele vOi toimeainete kombinatsioonile, mis on hdlmatud
miiiigiloaga, ja toote kasutusele ravimina, mille jaoks on luba antud enne tunnistuse
kehtivusaja 16ppu.

Ent selleks et tagada tasakaalustatud kaitse, peaks tunnistus andma selle omanikule
oiguse takistada kolmandal isikul toota mitte {iksnes tunnistusel nimetatud toodet, vaid
ka selle toote terapeutiliselt samaviirseid derivaate, nagu soolad, estrid, eetrid,
isomeerid, isomeeride segud voi kompleksid, aga ka biosimilarid, isegi kui selliseid
derivaate ei ole tunnistusel toote kirjelduses sonaselgelt nimetatud. Seega tuleb asuda
seisukohale, et tunnistusega antud kaitse laieneb sellistele samavéérsetele derivaatidele
aluspatendiga antud kaitse piires.

Lisameetmena, millega tagatakse, et iihes liitkmesriigis ei vOi sama toodet kaitsta
rohkem kui iiks tunnistus, ei tohiks isikule, kellel on sama toote kohta rohkem kui iiks
patent, anda selle toote kohta rohkem kui iiht tunnistust. Kui aga kaks patenti, millega
toodet kaitstakse, kuuluvad kahele omanikule, tuleks lubada anda kummalegi
omanikule selle toote kohta iihe tunnistuse, juhul kui nad suudavad tdendada, et nad ei
ole majanduslikult seotud. Peale selle ei tohiks anda aluspatendi omanikule tunnistust
toote kohta, mille kohta on loa saanud kolmas isik, ilma selle isiku néusolekuta.
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(13)

(14)

Kui bioloogilise ravimi tunnistuse taotluse toetuseks esitatud miiiigiloal on toodet
nimetatud rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetusega (INN), peaks tunnistusega
antud kaitse laienema koigile terapeutiliselt samavidirsetele toodetele, millel on
miitigiloas osutatud tootega sama rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus,
olenemata hilisema biosimilari ja loa saanud toote vahel esineda vdivatest vdikestest
erinevustest, mis on bioloogiliste toodete laadi tottu tavaliselt valtimatud.

Et tagada maksimaalne paindlikkus ja mitte pdhjendamatult diskrimineerida eri liiki
patentide omanikke, ei tohiks piirata patendiliike, mille kohta saab padevalt riiklikult
asutuselt taotleda riiklikku tunnistust. Seetdttu peaks see olema jitkuvalt voimalik
riikliku patendi vdi Euroopa patendi alusel ning eelkdige peaks see olema vdimalik ka
iihtse toimega Euroopa patendi (,,iihtne patent™) alusel.

(15)

WV 469/2009 pohjendus 9
(kohandatud)

Tunnistusega antava kaitse kehtivusaeg peaks olema selline, et see voimaldab tegeliku
piisava kaitse. Sel eesmérgil peaks nii patendi kui ka tunnistuse omanik saama
kasutada kokku kdige rohkem viieteistkiimneaastast a1nu01gust alates ajast, kui anti
esmane miiligiluba konealuse ravimi # seks [ liidus turule
viimiseks <XI.

(16)

W 469/2009  pdhjendus 10
y

(kohandatud)

= uus

Nii keerulises ja tundlikus sektoris, nagu seda on ravimisektor, tuleks arvesse votta
koiki asjaga seotud huvisid, kaasa arvatud rahvatervis. Seetottu ei X> tohiks olla
voimalik anda <XI saa tunnistust vélja aada kauemaks kui viis aastat. Antud kaitse
peaks rangelt piirduma ainult tootega, millele on [ liidus <XI antud ravimi
miiligiluba. = Peale selle on oluline ka geneeriliste ravimite ja biosimilaride
Oigeaegne sisenemine liidu turule, eelkdige selleks et suurendada konkurentsi,
alandada hindu ja tagada riiklike tervishoiusiisteemide kestlikkus ning see, et
taskukohased ravimid on liidus patsientidele paremini kéttesaadavad. <

|\ 469/2009 p6hjendus 11
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(17)

(18)

(19)

(20)

21)

(22)

I uus

Et edendada pediaatrias kasutatavate ravimite vidljatéotamist, peaks olema voimalik
pikendada 15-aastast {ildise ainudiguse perioodi ja tunnistuse viieaastast maksimaalset
kehtivusaega juhtudel, kui kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiéruse
(EU) nr 1901/2006% artiklis 36 sitestatud pediaatrilist pikendust.

Alates tdiendava kaitse kehtestamisest on tunnistusi taotletud ja vélja antud ainult
riigisiseselt, mistdttu on mitmes liikmesriigis vaja paralleelselt esitada ja 1dbi vaadata
mitu sarnast taotlust. See on toonud kaasa topeltt60 nii taotlejate kui ka padevate
toostusomandi diguskaitse asutuste (edaspidi ,,pddevad riiklikud asutused*) jaoks, kes
viivad sama toote suhtes 1dbi eraldi ldbivaatamismenetlusi, ning kohati pohjustanud ka
lahknevusi eri liikmesriikide péddevate riiklike asutuste tehtud otsustes. Sellised
erinevused puudutavad tavaliselt tunnistuse viljaandmise voi sellest keeldumise
tingimusi ning nende hulka kuuluvad tunnistuse andmine iihes liikmesriigis, samas kui
teises litkmesriigis keeldutakse sama toote kohta tunnistust andmast, erinevused
varasema miitigiloa suhtes kehtivate tingimuste kohaldamises voi see, kas tootele on
tdiendava kaitse tunnistus juba antud voi mitte. See tekitab Giguskindlusetust ja on
vastuolus siseturu eesmarkidega.

Euroopa patentide andmiseks on olemas tsentraliseeritud menetlus, samuti on olemas
tsentraliseeritud menetlus ravimite miitigilubade saamiseks. Lisaks joustub Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruses (EL) nr 1257/2012%* siitestatud iihtne patent juunis
2023 nende liikmesriikide suhtes, kes on ratifitseerinud iihtse patendikohtu lepingu.

Seepdrast tuleb olemasolevatele riiklikele menetlustele, mille alusel antakse ravimite
kohta tunnistusi, lisada tsentraliseeritud menetlus. Juhul kui aluspatent on Euroopa
patent, sealhulgas iihtne patent, peaks see menetlus vOimaldama taotleda riiklike
tunnistuste viljaandmist kahe voi enama médratud litkmesriigi jaoks nii, et esitada ja
1abi vaadata tuleb iiksainus ,,tsentraliseeritud* taotlus. Kui tunnistus on vélja antud
tsentraliseeritud menetluse alusel, peaks selline tunnistus olema samavaérne riigisisese
menetluse alusel vidlja antud tunnistusega ja selle suhtes peaksid kehtima samad
reeglid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse (EL) 2017/1001% artikliga 2 loodi Euroopa
Liidu Intellektuaalomandi Amet (edaspidi ,,amet”). Siseturu huvides peaks
tsentraliseeritud menetluse 1dbi viima tiksainus ldbivaatamisasutus. Seda voib teha nii,
et ametile tehakse iilesandeks vaadata tunnistusetaotlusi 1dbi kdesolevas méaaruses ette
nahtud tsentraliseeritud menetluse kohaselt.

Et tsentraliseeritud taotlusi oleks voimalik 1dbi vaadata lihtsustatud korras, peaks
taotluse esitamine olema vodimalik {iksnes Euroopa patendi, sealhulgas {ihtse patendi

23
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja
miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2012. aasta madrus (EL) nr 1257/2012 tShustatud
koostdo rakendamise kohta iihtse patendikaitse loomise valdkonnas (ELT L 361, 31.12.2012, 1k 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2017. aasta maidrus (EL) 2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamargi kohta (ELT L 154, 16.6.2017, 1k 1).

20

ET



ET

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

(28)

alusel. Tsentraliseeritud taotlus ei tohiks olla kittesaadav soltumatute riiklike patentide
kogumi alusel, kuna nende patendindudlused on tdendoliselt erinevad, mille
tulemusena oleks taotluse ldbivaatamine keerukam kui olukorras, kus aluspatent on
Euroopa patent.

Tsentraliseeritud menetlust tuleks kohaldada ainult selliste ravimite suhtes, mis
pdhinevad Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 726/2004% v&i Euroopa
Parlamendi ja ndukogu maiiruse (EL) 2019/6%7 kohasel tsentraliseeritud miiiigiloal.
Need load kidivad vastavalt inimravimite ja veterinaarravimite kohta. Erinevalt
riiklikest lubadest on selline luba seotud sama ravimiga kogu liidus ja holbustab
tsentraliseeritud taotluste ldbivaatamist.

Ametil peaks olema vdimalus nduda 16ivu tsentraliseeritud tunnistusetaotluse eest ning
tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse eest pediaatrias kasutatavate ravimite
puhul, aga ka muude menetluste eest, nagu vastulausete voi kaebuste esitamine. Ameti
ndutavad 16ivud tuleks sétestada rakendusaktiga.

Selleks et tagada liikmesriikides sama aluspatendi alusel ja sama toote kohta vilja
antud tunnistuste Uhtsus, vdhendada ldbivaatamise tldist todkoormust ja tagada
miiiigiloa andmise tingimuste asjakohane kohaldamine kdikides liikmesriikides, kus
konkreetsele tootele kaitset taotletakse, on vaja, et tsentraliseeritud menetlus oleks
ainus voimalus, mida saab kasutada nende liikmesriikide puhul, kus vastavad nduded
on tdidetud, nimelt et aluspatent oleks Euroopa patent, sealhulgas iihtne patent, ja et
miiiigiluba oleks tsentraliseeritud. Selleks peaks pédev riiklik asutus, kellele esitatakse
riiklik tunnistusetaotlus, selle taotluse tagasi lilkkkama, kui tdidetud on tsentraliseeritud
menetluse kasutamise noduded. Lahknevuste riski arvestades on see meede
proportsionaalne ja seda ei kohaldata olukordades, kus neid ndudeid ei kohaldata,
millisel juhul v3ib endiselt esitada riiklikke taotlusi.

Taotlejal peaks samuti olema lubatud esitada nn koondtaotlus, mis sisaldaks madruses
[COM(2023) 222] sitestatud iihtse tunnistuse taotlust. Selline koondtaotlus peaks
labima tihtse ldbivaatamise.

Et véltida topeltkaitset, ei tohiks olla vdimalik anda samas liikmesriigis samale tootele
tunnistusi — olgu need siis riiklikud tunnistused voi iihtsed tunnistused — nii riikliku
taotluse kui ka tsentraliseeritud taotluse alusel.

Et tagada oOiglane ja lédbipaistev protsess, saavutada oOiguskindlus ja vidhendada
tulevikus kehtivuse vaidlustamise ohtu, peaks kolmandatel isikutel olema vdimalus
esitada kolme kuu jooksul pérast tsentraliseeritud taotluse avaldamist ametile oma
seisukohti, sellal kui toimub taotluse tsentraliseeritud Ildbivaatamine. Nende
kolmandate isikute hulka, kellel on lubatud esitada seisukohti, peaksid kuuluma ka
litkkmesriigid. See ei tohiks siiski mdjutada kolmandate isikute Gigust algatada organi
ees, kes siseriikliku Oiguse alusel vastutab vastava aluspatendi tlihistamise eest,

26
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Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. mirtsi 2004. aasta midrus (EU) nr 726/2004, milles sitestatakse
ithenduse kord inim- ja veterinaarravimite lubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega asutatakse
Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, 1k 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11. detsembri 2018. aasta madrus (EL) 2019/6, mis késitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019, 1k
43).
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(29)

(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

patendi kehtetuks tunnistamise menetlus. Need sétted on vajalikud selleks, et tagada
kolmandate isikute kaasamine nii enne kui ka parast tunnistuse véljaandmist.

Amet peaks tsentraliseeritud tunnistusetaotluse 1dbi vaatama ja esitama
labivaatamisarvamuse. Selles arvamuses tuleks esitada pohjused, miks see on iga
madratud litkmesriigi puhul positiivne voi negatiivne.

Tsentraliseeritud tunnistusetaotluse ldbivaatamise peaks ameti jirelevalve all 1dbi
viima ldbivaatamiskomisjon, kuhu kuulub iiks ameti liige ja kaks riikide
patendiametite poolt todle voetud ldbivaatajat. See tagaks, et tdiendava kaitse
tunnistuste alast oskusteavet, mida tdnapdeval leidub ainult riiklikes patendiametites,
saaks optimaalselt dra kasutada. Et tagada ldbivaatuse optimaalne kvaliteet, tuleks
konkreetsete ldbivaatajate osalemisele tsentraliseeritud menetluses kehtestada sobivad
kriteeriumid, eelkdige kvalifikatsiooni ja huvide konflikti osas.

Kui amet leiab, et iihes vOi mitmes tsentraliseeritud taotluses méératud litkmesriigis on
tunnistuse andmise tingimused tdidetud, kuid iihes vdi mitmes teises liikmesriigis
mitte, sealhulgas juhul, kui mdnes méératud litkmesriigis on Euroopa aluspatendil
teistsugused patendindudlused, mis toodet ei hdlma, peaks amet esitama positiivse
arvamuse nende méératud litkmesriikide kohta, kus tunnistuse saamise tingimused on
tdidetud, ning negatiivse arvamuse nende liikmesriikide kohta, kus tingimused ei ole
tdidetud.

Selleks et kaitsta kolmandate isikute menetlusdigusi ja tagada téielik
Oiguskaitsevahendite siisteem, peaks kolmandatel isikutel olema voimalik
labivaatamisarvamust vaidlustada, algatades lithikese aja jooksul pérast arvamuse
avaldamist vastulausemenetluse, ning see vastulause voib viia arvamuse muutmiseni.

Kui tsentraliseeritud taotluse ldbivaatamine on Idpule joudnud ja kaebuste ja
vastulausete esitamise tdhtaeg moddunud vai kui sisulistes kiisimustes on tehtud 16plik
otsus, tuleks arvamus edastada mairatud litkmesriikide vastavatele patendiametitele.

Kui ldbivaatamisarvamus on iithe v0i mitme litkmesriigi suhtes positiivne, peaksid
vastavad pddevad riiklikud asutused andma tunnistuse vastavalt oma kohaldatavatele
siseriiklikele Oigusnormidele, isedranis avaldamise, asjaomastes andmebaasides
registreerimise ja iga-aastaste 16ivude tasumise osas.

Kui ldbivaatamisarvamus on ithe voi mitme litkmesriigi suhtes negatiivne, peaksid
asjaomased pddevad riiklikud asutused taotluse oma kohaldatavate siseriiklike
oigusnormide kohaselt tagasi liikkama.

Uhtsuse ja diguskindluse huvides tuleks riiklike ja tsentraliseeritud taotluste suhtes
kohaldada samu sisulisi Oigusnorme, eelkdige nende kohaldamisala, tunnistuste
saamise tingimuste, kaitse objekti ja tunnistuste Oiguslike tagajirgede ning nende
avaldamise kiisimustes. Tsentraliseeritud menetluse tulemusel antakse vélja riitklikud
tunnistused, mis on tdiesti identsed riiklike taotluste alusel antavate tunnistustega.

Kuna teatavate pddevate riiklike asutuste haldussuutlikkus tunnistusetaotluste
taielikuks sisuliseks ldbivaatamiseks vOib olla piiratud, peaks padevatel riiklikel
asutustel olema vdimalik mitte kontrollida koiki tingimusi, mille kohaselt antakse
tunnistusi riikliku taotluse alusel. Ent selleks et tagada tsentraliseeritud korras antud
tunnistuste kvaliteeti ja iihetaolisust, peaks amet siiski kontrollima kd&iki tingimusi,
mille alusel antakse tunnistusi tsentraliseeritud korras.

Kui ameti otsus kahjustab taotlejat voi muud isikut, peaks taotlejal vdi asjaomasel
isikul olema Oigus esitada ameti apellatsioonikojale kahe kuu jooksul otsuse peale
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(39)

(40)

(41)

(42)

kaebus, mille eest tuleb tasuda 16iv. Sama kehtib ka ldbivaatamisarvamuse kohta, mille
taotleja vOib edasi kaevata. Apellatsioonikoja otsuste peale voib omakorda esitada
hagi Uldkohtule, kes on piddev vaidlustatud otsust tithistama vdi muutma. Kui
koondtaotlus sisaldab iihtse tunnistuse taotlust, voib esitada iihise kaebuse.

Kui apellatsioonikodadesse nimetatakse liikmeid tsentraliseeritud tunnistusetaotluste
kiisimustes, tuleks arvesse votta nende varasemat kogemust tdiendava kaitse tunnistuse
vOi patentide kiisimustes.

Igaiiks vaib tsentraliseeritud korras antud tunnistuse kehtivuse vaidlustada litkmesriigi
padevas kohtus, sealhulgas tihtses patendikohtus, kui tingimused on tiidetud.

Selleks et vdhendada tunnistuseomanike halduskoormust ja kulusid, on vaja, et
tsentraliseeritud menetlus annaks voimaluse kiirelt taotleda ja anda kehtivusaja
pikendusi reale samavéirsetele tunnistustele, mis on antud teatava ravimi jaoks uue
tsentraliseeritud menetluse alusel kooskdlas midrusega (EU) nr 1901/2006.
Tunnistuste puhul peaks selliseid pikendusi andma piddevad riiklikud asutused,
tingimusel et tsentraliseeritud taotlus kehtivusaja pikendamise kohta on 1dbi vaadatud
ja saanud positiivse vastuse.

2019. aastal kehtestas liit Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirusega (EL) 2019/933%®
erandi ravimite tdiendava kaitse tunnistuste omanikele pakutavast kaitsest. Selles
mérgiti, et asjaolu, et tunnistuse antava kaitse suhtes ei ole iihtegi erandit kehtestatud,
on ettekavatsematult viinud selleni, et liidus asuvad geneeriliste ravimite ja
biosimilaride valmistajad ei saa geneerilisi ravimeid ja biosimilare liidus valmistada,
isegi mitte ekspordiks selliste kolmandate riikide turule, kus kaitset ei ole vdi kus
kaitse on kehtivuse kaotanud, ja ka mitte nende sdilitamiseks eesmirgiga need alates
esimesest pédevast liidu turule lasta. See paneb liidus asuvad geneeriliste ravimite ja
biosimilaride valmistajad oluliselt ebasoodsamasse konkurentsiolukorda vorreldes
nende toodete valmistajatega kolmandates riikides, kus kaitsetase on madalam voi
kaitse puudub iildse. Erandi kehtestamise pohjused ja selle kohaldamise tingimused
kehtivad praegugi.

(43)

WV 2019/933 pdhjendus 5
(kohandatud)

saavutama—ts asakaal IX> Tuleks saavutada tasakaal Xl uhelt poolt ﬁeﬁele
B> geneerlhste ravimite ja biosimilaride <X] valmistajatele X> , kes asuvad liidus ja
kes asuvad kolmandates riikides, kus kaitsetase on madalam vOi kaitse puudub
tildse, <X] vordsete tingimuste taastamise ja teiselt poolt selle vahel, et liidu turu osas

oleks tagatud tunnistuse omanike ainudigused.

28

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. mai 2019. aasta méédrus (EL) 2019/933, millega muudetakse
mairust (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (ELT L 153, 11.6.2019, Ik 1).
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WV 2019/933 pohjendus 8
(kohandatud)

*ea%aj%e% IZ> L11dus asuvatel geneerlhste raV1m1te ja b10$1m11ar1de Valmlstajatel
peaks olema lubatud <X] valmistada ja ladustada tooteid voi neid tooteid sisaldavaid
ravimeid liitkmesriigis kindlaksméédratud aja jooksul kuni vastava tunnistuse
kehtivusaja 10puni, et siseneda sellise litkmesriigi turule, kus kdnealuse tunnistuse
kehtivus 1opeb, aitamaks sellega neil valmistajatel liidus vahetult pédrast kaitse
loppemlst tohusalt konkureerlda (,,s1senem1ne EL1 turule emmesel paeval“) lé&ese%e&é

(45)

WV 2019/933 pohjendus 9
(kohandatud)

Nendel konkreetsetel ja piiratud juhtudel ning selleks, et luua vdrdsed tingimused
liidus asuvatele valmistajatele ja kolmanda riigi valmistajatele, on asjakohane niha
ette erand tunnistusega antud kaitsest nii, et vOimaldada valmistada tooteid ja neid
tooteid sisaldavaid ravimeid ekspordiks kolmandatesse riikidesse ja ladustamiseks ja
teha koiki tootmiseks ja tegelikuks ekspordiks ja ladustamiseks véltimatult vajalikke
tegevusi X (,,seotud toimingud®) <XI liidus, kui sellise tegevuse jaoks oleks muul
juhul vaja tunnistuse omaniku luba M Seotud tomnngud voivad
aditeks holmata niiteks emam —tan ravimi
valmistamiseks vajaliku toimeaine IZ) omamlst tarne pakkumlst tarnimist,
importi, <X] kasutamist v0i siinteesimist;. ¥ X> Samuti voivad need seisneda <X
toote ajutistes ladustamistes vOi liksnes kolmandatesse riikidesse eksportimise
eesmargil tehtavags reklaamis. MNimetatud Eerandit tuleks kohaldada ka selliste
kolmandate isikute seotud toimingutele [ suhtes XI, kes on valmistajaga
lepingulistes suhetes.
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(46)

W 2019/933  pohjendus 10
(kohandatud)

Erandit tuleks kohaldada tootele voi seda toodet sisaldavale ravimile X> suhtes <X] ,
mis on tunnistusega Kkaitstud, ning see peaks holmama seHe [X> tunnistusega
kaitstud <XI toote ja seda sisaldava ravimi valmistamist liikkmesriigi territooriumil.

(47)

WV 2019/933  pdhjendus 11
(kohandatud)

Erand ei tohiks hdlmata X> toote voi seda toodet sisaldava ravimi, mis on ette
nihtud <XI ekspordiks kolmandatesse rukldesse voi ladustamlseks x> eesmarglga
siseneda ELi turule esimesel pdeval, <XI aéh
%aeeerm% otsest ega kaudset ekspordljargset laskmlst 111kmesr11g1 turule eesmafirgica

deval seal, kus tunnistus jous on, ega X> sellise toote
Voi seda toodet 51sa1dava ravimi <XI reimportimist litkmesriigi turule, kus tunnistus
kehtiv on.; atag Ssamuti ei tohiks erand hdlmata {ihtegi toimingut ega tegevust, mille
eesmidrk on toodete vdi neid tooteid sisaldavate ravimite import liitu pelgalt
iimberpakendamiseks ja reeksportimiseks. Erand ei tohiks ka hdlmata toote voi seda
toodet sisaldava ravimi ladustamist mingil muul eesmirgil kui kdesolevas mééruses
sdtestatud.

(48)

WV 2019/933  pdhjendus 12
(kohandatud)
= uus

Piirates erandi ulatust X> toote vOi seda toodet sisaldava ravimi <X] véljapoole liitu
eksportimise vOi ladustamise eesmérgil valmistamise ning selliseks valmistamiseks
voi tegelikuks ekspordiks voi tegehkuks ladustamiseks viltimatult vajalike
toimingutega, ei tohiks k& S 3 pithtad © satu <& erand sattada
vastuollu toote voi seda toodet 51sa1dava ravimi tavaparase kasutamisega liikmesriigis,
kus tunnistus jous on, nimelt tunnistuse omaniku ainudigusega valmistada asjaomast
toodet selle viimiseks liidu turule tunnistuse kehtivuse ajal. Lisaks ei tohiks erand
piirata pdhjendamatult tunnistuse omaniku seaduslikke huve, vottes samal ajal arvesse
kolmandate isikute seaduslikke huve.

(49)

WV 2019/933  pdhjendus 13
(kohandatud)

Erandi suhtes peaksid kohalduma téhusad ja proportsionaalsed kaitsemeetmed, et
suurendada ldbipaistvust, aidata tunnistuse omanikul talle antud kaltset 111dus maksma
panna ja kontrollida vastavust kées PR qo
X> kdesolevale maddrusele <XI ning Vahendada ravimi IZ> 111du turule <XI
ebaseadusliku timbersuunamise ohtu-da-tarate tunnistuse kehtivuse ajal.
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W 2019/933  pohjendus 14

(kohandatud)
= uus
(50) s = Et tagada suurem ldbipaistvus ja Oiguskindlus, on
vaja <& kehtestada teav1tamlsk0hustus valmistajale, nimelt liidus asuvale isikule, kelle
nimel toimub toote vOi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine ekspordiks voi
ladustamiseks. Ei-ele—ilistatud—et X> Sce kohustus peaks kehtlma ka Juhul ku1 <ZI
Valmlstaja 1se tegeleb Valmlstamlsega pe : 8
W 2019/933  pohjendus 18
(kohandatud)
51) G
asuta sele pRadrases—sites eratcht: L11dus asuva Valmlstaja ulesanne
peaks olema kontrolhda kas ekspordlrugls kaltse puudub voi kas see on aegunud
B> 1oppenud X1 5 voi kas selle kaitse suhtes kohaldatakse selles riigis mingeid
piiranguid voi erandeid.
WV 2019/933  pdhjendus 20
(kohandatud)
= uus
(52) ada Vzalmistajale X tuleks <X] erandi tegemise

tmglmusena IZ> kehtestada Xl teatavad hoolsuskohustused =, et tagada suurem
lablpalstvus Ja 01gusk1ndlus<2=' ahtsta hustatud—teavitama—ome
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e ASJaomase tunnlstuse omamkul on 0igus talle tunnlstusega
antud oigusi maksma panna, vottes nduetekohaselt arvesse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu direktiivis 2004/48/EU’sitestatud iildist kohustust viltida kohtuvaidluste
kuritarvitamist.

WV 2019/933  pdhjendus 21

(kohandatud)
(53)
IX> Kaesolevas madruses satestatud Xl marglstamlskohustus el IZ) tohlks X] méiuta
mojutada kolmandate ritkide mérgistamisndudeid.
WV 2019/933  pdhjendus 22
(kohandatud)

(54) Toimingud, mis ei ole kdesolevas médruses sétestatud erandiga hdlmatud, peaksid
jddma tunnistusega antud kaitse alla. Keelatuks peaks jidma sellise IZ> erandl raames
valmistatud <XI toote vOi X> seda toodet sisaldava <X] ravimi s—sais—sisalda a1

akmista suunamine liidu turule tunnistuse kehtivuse aJal
WV 2019/933  pohjendus 23
(kohandatud)
= uus
(55) XKéesolevw—mddrus & Konealune erand <= ei piira muude intellektuaalomandi diguste

jargimist, mis voivad kaitsta teedet DO toote <X] voi seda toodet sisaldava ravimi muid
aspekte. Kéeselev—médrus = Konealune erand < ei mojuta selliste liidu meetmete
kohaldamist, mille eesmérk on rikkumiste drahoidmine ja intellektuaalomandi diguste,

29

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 29. aprilli 2004. aasta direktiiv 2004/48/EU intellektuaalomandi
oiguste joustamise kohta (ELT L 157, 30.4.2004, 1k 45).
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ET

sealhulgas direktiivi 2004/48/EU ning Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL)
nr 608/20133° jdustamine jdustamise X> hdlbustamine <XI .

(56)

W 2019/933 pdhjendus 24
= uus

Kieseles—médras = KoOnealune erand & ei mojuta ainulaadset identifikaatorit
reguleerivaid norme, mis on sétestatud Euroopa Parlamendl ja_noukogu direktiivis
2001/83/EU2L. Valmistaja peaks tagama, et k& PR : ekspordiks
valmistatud ravim ei ole aktiivse ainulaadse 1dent1ﬁkaat0r1ga komisjoni delegeeritud
méiruse (EL) 2016/1613 tihenduses = , tagamaks, et sellise toote saaks tuvastada,
kui see ebaseaduslikult liitu reimporditakse <. Nimetatud delegeeritud méadruse alusel
kohaldatakse sellise aktiivse ainulaadse identifikaatori lisamise nduet ravimite suhtes,
mis lastakse litkmesriigi turule vastava tunnistuse kehtivusaja loppemisel = ; seega ei
kohaldata selliste toodete suhtes ainulaadse identifikaatori keeldu <.

(57)

WV 2019/933  pohjendus 25
(kohandatud)
= uus

Kaesolev—miadms = Konealune erand < ei mdjuta direktiivide 200H82MEL g
2001/83/EU ja miiruse (EL) 2019/6 kohaldamist, eelkdige ekspordiks valmistatavate
ravimite tootmislubade viljastamise ndudeid. See holmab ravimite hea tootmistava
pohimdtete ja suumste Jarglmlst nlng ainult selliste toimeainete kasutamist, mis on
valmistatud ja—mile—turustamine—teiny #b toimeainete hea tootmistava kohaselt X> ja
mida turustatakse t01mea1nete hea turustamistava kohaselt <X] .

(58)

WV 2019/933 pohjendus 26
(kohandatud)
= uus

Et kaitsta tunnistuseomanike digusi, ei tohiks kdesolevas midruses sitestatud erandit
kohaldada sellise tunnistuse suhtes, mis on kéeselewa [X> Euroopa Parlamendi ja
ndukogu <XI maidruse X> (EL) 2019/933 <X] jGustumise kuupédeval juba hakanud
kehtima. Tagamaks, et tunnistuseomanike Oigusi ei piirata lilemédéra, tuleks seda
erandit kohaldada nende tunnistuste suhtes, mida taotletakse ké&eselewa maidruse
B> (EL) 2019/933 <X] joustumise kuupdeval voi parast seda. Kuna tunnistus hakkab

30

31

32

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12.juuni 2013. aasta mddrus (EL) nr 608/2013, mis kasitleb
intellektuaalomandi diguskaitse tagamist tollis ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu médrus
(EU) nr 1383/2003 (ELT L 181, 29.6.2013, Ik 15).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. novembri 2001. aasta direktiiv_2001/83/EU_inimtervishoius

kasutatavaid ravimeid kisitlevate ithenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, 1k 67).

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud maérus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius
kasutatavate ravimite vélispakendil olevate turvaclementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, 1k 1).
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kehtima aluspatendi seaduses-ettenidhtud [X> seadusjirgse <XI tdhtaja 16ppemisel, mis
V01b olla suhtehselt plkk aeg parast tunnistuse taotluse esitamist, aing—kieseleva

e miseks on pohjendatud, et kéesolevas madruses
= sdtestatud erand < holmab teatava ajavahemiku jooksul ka selliseid tunnistusi,
mida taotleti enne kéeselesa miidruse X> (EL) 2019/933 <XI joustumise kuupéeva,
kuid mis ei ele X olnud <X] enne seda kuupdeva veel kehtima hakanud, aise
olenemata sellest, kas kdnealune tunnistus on vélja antud enne nimetatud kuupédeva voi
mitte. Seetottu tateks X kohaldati erandit <X] alates 2. juulist 2022 kehaldada—erandit
sellise tunnistuse suhtes, mis hakkeb DO hakkas <X] kehtima kéeselewa mdidruse
> (EL) 2019/933 <X] joustumise kuupdevast. Iga iiksiku tunnistuse puhul, mis
hakkab kehtima pérast kéeselewa [X> kOnealuse <XI médruse joustumise kuupieva,
peaks mdiste ,.teatav ajavahemik® tagama, et erandit kohaldatakse sellise tunnistuse
suhtes jark-jargult, sdltuvalt kuupédevast, mil sece kehtima hakkab [X> hakkas <X, ja
selle kestasest X kehtivusajast <XI . Erandi selline kohaldamine annaks sellise vilja
antud tunnistuse omanikule, mis ei ole kéeselessa midruse X> (EL) 2019/933 <X
joustumise kuupdevaks kehtima hakanud, moistliku ulemlnekuaja et kohaneda
muutunud 01gushku kontekstiga, tagades samal ajal, et anslees 2 a—sarnaste
2 sthiste—ravimite X genceriliste ravimite ja biosimilaride & Valmlstajad saavad
ilma ulemaarase viivituseta erandist thusalt kasu.

(39)

WV 2019/933  pdhjendus 27
(kohandatud)

keh% IZ) tuleks kohaldada <ZI tunmstuse taotluse es1tamlse kuupaeva alusel
edendaks—seetdttn [X | selleks et edendada <X iihtsust ja séhendaks X vihendada <X]
erinevuste ohtu.

(60)

(61)

I uus

Lébipaistvuse tagamiseks tuleks luua register, millest voiks saada iihtne
juurdepadsupunkt, kust saab teavet tsentraliseeritud korras esitatud tunnistusetaotluste
kohta, sealhulgas tunnistuste kohta, mille on sellel alusel vilja andnud pidevad
riiklikud asutused, kes peaksid igasugust sellesisulist teavet ametiga jagama. Register
peaks olema kéttesaadav koigis liidu ametlikes keeltes.

Miidrusega [COM(2023) 222]* luuakse iihtne ravimite tiiendava kaitse tunnistus,
mida vdib taotleda litkmesriikide jaoks, kus aluspatendil on iihtne toime. Sellist iihtset
tunnistust voib taotleda koondtaotluses, millega taotletakse tunnistust kéesolevas
madruses sétestatud tsentraliseeritud korras. Sellisel juhul tuleks molemat taotlust

33

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus ravimite {ihtse tdiendava kaitse tunnistuse kohta [COM(2023)
222].
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(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

hdlmava koondtaotluse suhtes kohaldada iihtainust tsentraliseeritud
labivaatamismenetlust. Topeltkaitse nii {ihtse tunnistuse kui ka kéesoleva miiruse
kohaselt vélja antud tunnistuse alusel tuleks vélistada.

Ametile kdesoleva médrusega antud iilesannete tditmisel peaksid ameti keeled olema
koik liidu ametlikud keeled. Amet peaks aktsepteerima dokumentide ja teabe
kinnitatud tolkeid iihte liidu ametlikku keelde. Kui see on asjakohane, vdib amet
kasutada kontrollitud masintolget.

Tuleks ette ndha rahalised vahendid tagamaks, et paddevatele riiklikele asutustele, kes
osalevad tsentraliseeritud menetluses, makstakse nende osalemise eest piisavat tasu.

Ametile antud iilesannetega seotud vajalikke sisseseadmiskulusid, sealhulgas uute
digististeemide kulusid, tuleks rahastada ameti kogunenud eelarveiilejadgist.

Selleks et tdiendada teatavaid kdesoleva maéidruse mitteolemuslikke osi, tuleks
komisjonile delegeerida 6igus votta Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290
kohaselt vastu oOigusakte, et: i) mdiérata kindlaks kaebuse sisu ja vorm ning
apellatsioonikodade otsuse sisu ja vorm, ii1) maddrata kindlaks apellatsioonikoja
korralduse iiksikasjad tunnistustega seotud menetlustes, iii) méérata kindlaks reeglid
sidevahendite, sealhulgas elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva
menetluse pooled peavad kasutama, ning vormid, mille amet peab kattesaadavaks
tegema, iv) sitestada suulise menetluse iiksikasjalik kord, v) sétestada tdendite
kogumise iiksikasjalik kord, vi) sitestada teadete saatmise iiksikasjalik kord, wvii)
midrata kindlaks tidhtaegade arvutamise iiksikasjad ja tdhtaegade pikkus ning viii)
sdtestada menetluse jatkamise iiksikasjalik kord. On eriti oluline, et komisjon viiks
oma ettevalmistava t60 kdigus 1dbi asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide
tasandil, ja et konealused konsultatsioonid viidaks 14bi kooskolas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema odigusloome kokkuleppes sétestatud
pdhimdtetega®*. Eelkdige selleks, et tagada vordne osalemine delegeeritud digusaktide
ettevalmistamises, saavad FEuroopa Parlament ja ndukogu koik dokumendid
liikkmesriikide ekspertidega samal ajal ning nende ekspertidel on pidev juurdepiis
komisjoni eksperdirithmade koosolekutele, millel arutatakse delegeeritud digusaktide
ettevalmistamist.

Et tagada kédesoleva maidruse rakendamiseks {iihetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused jargmistes kiisimustes: i) kasutatavad
taotlusvormid; ii) digusnormid taotluste esitamise korra kohta ja menetluste kohta,
mille jérgi labivaatamiskomisjonid vaatavad 1dbi tsentraliseeritud taotlusi ja
valmistavad ette ldbivaatamisarvamusi ning mille jirgi amet annab vilja
labivaatamisarvamusi, iii) ldbivaatamiskomisjonide moodustamise kriteeriumid ja
labivaatajate valimise kriteeriumid, iv) kehtivate 16ivude summad, mis tuleb ametile
tasuda, v) menetluse voitnud poole poolt tegelikult kantud menetluskulude
maksimummadrad ning vi) Oigusnormid ameti ja liikmesriikide vaheliste
rahaiilekannete, nende iilekannete summade ning ameti poolt padevate riiklike asutuste

34

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu Noukogu ja Euroopa Komisjoni vahel solmitud
institutsioonidevaheline parema 6igusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, 1k 1).
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osalemise eest makstavate tasude kohta. Neid volitusi tuleks teostada Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méiruse (EL) nr 182/2011°° kohaselt.

(67)

W 2019/933  pohjendus 28
(kohandatud)
= uus

Komisjon peaks kdesolevat midrust korrapéraselt hindama = , eelkdige selleks, et
hlnnata erand1 mOJu 111du rav1m1sektor1 konkurentswmmele . %%%%%—@ap#&k

Hlndamlses tuleks uhelt poolt arvesse Votta eksportl véljapoole liitu ning telselt poolt
seda, kuidas mOJutab ladustamme W X> geneeriliste ravimite <XI ja
eelkoige saen pite O biosimilaride X1 kiiremat liidu turule
sisenemist nii ruttu kui V01ma11k pdrast tunnistuse kehtivuse loppu. Korrapérase
hindamise raames tuleks kas1tleda ka kaesoleva gédruse © erandi < moju liidus
toimuvale analeegravis G—SaERa : avimite DO geneerlhste rav1m1te
ja biosimilaride <Z| tootmlsele ane : : athis SRt
X> geneeriliste ravimite ja biosimilaride <ZI liiddus asuvate Valmlstajate poolt. Sellega
seoses eleks X> on <X] oluline kindlaks teha, kas varem viljaspool liitu toimunud
tootmine viiakse ile liidu territooriumile. Eelkdige tuleks hlndamlse raames tile
Vaadata erandl tohusus, pidades silmas eesmérki taastada aneleegrawim S=SAERAS
—————————— ethisterasimite DO geneeriliste ravimite ja biosimilaride <ZI Valmlstajatele 111dus
Vordsed voimalused. Samuti tuleks X> hindamise kdigus <X] uurida, millist moju
avaldab erand tunnistuse omanikele uuenduslike ravimite teadusuuringute ja tootmise
osas liidus, ning leida dige tasakaal eri huvide vahel, eelkdige seoses rahvatervise,
avaliku sektori kulutuste ja sellega seoses ravimite kittesaadavusega liidus. Uhtlasi
tuleks uurlda kas ladustamlse eesmargﬂ IZ> geneerlhste ravimite ja biosimilaride <X
O OR R RO TR mite tootmiseks ette ndhtud ajavahemik
on pllsav selleks et saavutada eesmark s1seneda ELi turule kohe esimesel paeval,
sealhulgas selle moju rahvatervisele. ® Samuti peaks komisjon korrapéraselt hindama
tsentraliseeritud menetlust. <

(68)

W 2019/933, pohjendus 30
(kohandatud)
= uus

Kéesolevas mééruses austatakse pohidigusi ja jargitakse Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas (,,harta®) tunnustatud pohimdtteid. = Kéesoleva midruse digusnorme tuleks
tolgendada ja kohaldada nimetatud Giguste ja pohimotete kohaselt. < Eelkdige

35

Euroopa Parlamendi ja noukogu 16. veebruari 2011. aasta maédrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja iildpShimdtted, mis késitlevad liikmesriikide ladbiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, Ik 13).
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pliitakse kdesoleva méadrusega tagada, et harta artiklites 17, & 35 = ja 47 < sitestatud
oigust omandile ja digust tervishoiule = ning digust tohusale diguskaitsevahendile <
austatakse tdielikult. Kidesoleva méédrusega tuleks séilitada tunnistuse olemust
kujundavad pohilised digused, piirates kdesolevas mééruses sitestatud erandi tegemist
sellise toote voi seda toodet sisaldava ravimi valmistamisega iiksnes liidust viljapoole
eksportimise eesmirgil voi selle ladustamise eesmairgil piiratud aja jooksul, pidades
silmas O selleks et siseneda <X liidu turule sisememist pirast kaitse 16ppemist, ning
toimingutega, mis on rangelt vajalikud konealuseks valmistamiseks voi tegelikuks
ekspordiks voi tegelikuks ladustamiseks. Neid pohidigusi ja pdhimdtteid arvestades ei
lahe see erand kaugemale sellest, mis on vajalik ja asjakohane, pidades silmas
kdesoleva mééruse iildist eesmérki, milleks on suurendada liidu konkurentsivoimet,
h01des dra tootmlse 111dust Valjavnmlse ja voimaldades liidus asuvatel analeegravimite
X> geneeriliste ravimite ja biosimilaride <X]
Valmlstajatel konkureerlda uhest kiiljest kiiresti kasvavatel iilemaailmsetel turgudel,
kus kaitset ei ole voi X> kus <XI see on juba aegunud O loppenud <Z| nlng teisest
kuljest 111du turul kul tunnlstuse kehtlvusaeg loppeb = S

; '=I> Llsaks on lahknevuste rlsk1 sﬂmas pldades
proports1onaalne kaotada voimalus esitada pddevale riiklikule asutusele riiklik
tunnistusetaotlus, juhul kui tsentraliseeritud menetluse kasutamise nduded on tdidetud.
Kui neid noudeid ei kohaldata, voib endiselt esitada riiklikke taotlusi. <

(69)

(70)

(71)

I uus

Tunnistuste véljaandmise tsentraliseeritud menetluse kehtestamine ei tohiks mingil
viisil mojutada péadevates riiklikes asutustes veel menetluses olevaid riiklikke
tunnistusetaotlusi ega riiklike taotluste alusel vélja antud tunnistusi.

Kuna kiesoleva madruse eesmérke ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kiill aga
saab neid paremini saavutada liidu tasandil, mis tagab, et kohaldatavad digusnormid ja
menetlused on kdigis liidu osades iihtsed, siis vOib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 sitestatud subsidiaarsuse pohimottega. Kdnealuses
artiklis sétestatud proportsionaalsuse pohimotte kohaselt ei ldhe kédesolev méérus
nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL) 2018/17253 artikli 42 1dikele
1 konsulteeriti Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma arvamuse XXX
[viljaannete talitus, palun lisada viide, kui see on kdttesaadav].

36

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta médrus (EL) 2018/1725, mis kisitleb
filisiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
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(72) Tuleks kehtestada sobiv kord, mis hdlbustaks sujuvat iileminekut méiruses (EU) nr
469/2009 sitestatud digusnormidelt kdesolevas médruses sdtestatud digusnormidele.
Et anda ametile piisavalt aega tsentraliseeritud menetluse rakendamiseks ja
kaivitamiseks, tuleks tsentraliseeritud taotlusi késitlevaid sétteid kohaldada alates
[viljaannete talitus, palun lisada kuupdev: iiks aasta pdrast kdesoleva mddruse
joustumist],

W 469/2009 (kohandatud)
= uus

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
> ULDSATTED <Xl

Artikkel 2 1
Reguleerimisala DO Reguleerimisese <X/

Kéesolevas madruses X> on sitestatud 01gusnorm1d talendava kaltse tunnlstuse (edaspldl
,tunnistus*) kohta, mis antakse ravimitele, mis on <X] : : A
saada litkmesriigi territooriumil patendiga kaitstud %ée=ﬂa=1=l=l-el=e X j Ja mllle suhtes <ZI
kohaldatakse enne ravimina turuleviimist a—néukesu—b6
%99#&%& d1rekt11v1s 2001/83/EU i

-FH maidruses gEL) 2019/ satestatud haldushkku loamenetlust

| 469/2009 (kohandatud) |
Artikkel + 2
Moisted
Kéesolevas médruses kasutatakse jargmisi moisteid:
(1) ,ravim® — koik ained voi ainete kombinatsioonid, mis on ette ndhtud inimeste voi

loomade haiguste ravimiseks vO1 &drahoidmiseks, ja koik ained vOi ainete
kombinatsioonid, mida vOib manustada inimestele vOi loomadele meditsiinilise
diagnoosi panemiseks voi1 fiisioloogiliste funktsioonide taastamiseks, parandamiseks
vO1 muutmiseks;

isikuandmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks miirus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr
1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, 1k 39).
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,,foode — ravimi toimeaine vOi toimeainete kombinatsioon;

»aluspatent — patent, mis kaitseb toodet, toote valmistusprotsessi vOi toote
kasutamist [X> kasutusviisi <X ja mille patendi omanik esitab tunnistuse saamiseks;

»kehtivusaja pikendamise taotlus“ — kédesoleva maaruse artikli 13 Idike 3 ning
Euroopa Parlamend1 ja noukogu Sefs aasta midruse (EU) nr
1901/2006 &pedias . pia’” artikli 36 kohaselt vilja antud
tunnistuse kehtlvusaja plkendamlse taotlus

©)

|\ 2019/933 artikli 1 punkt 1

,valmistaja“— liidus asuv isik, kelle nimel valmistatakse toodet voi seda toodet
sisaldavat ravimit kolmandatesse riikidesse eksportimise voi ladustamise eesmérgil.

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(11)

(12)

4 uus

Hriiklik taotlus® — péadevale riiklikule asutusele artikli 9 kohaselt esitatud
tunnistusetaotlus;

,tsentraliseeritud taotlus*“ — taotlus, mis esitatakse artikli 20 kohaselt ametile, et see
annaks méddratud litkmesriikides taotluses nimetatud toodete kohta vilja tunnistused;

,tsentraliseeritud taotlus kehtivusaja pikendamiseks® — kdesoleva méadruse artikli 30
ning midruse (EU) nr 1901/2006 artikli 36 kohane tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotlus;

,méadratud liikkmesriik* — litkmesriik, mille jaoks taotletakse III peatiikis sdtestatud
tsentraliseeritud  ldbivaatamismenetluse kohaselt tunnistust ning mis on
tsentraliseeritud tunnistusetaotluses nimetatud;

,Buroopa  patent® —  FEuroopa Patendiameti (EPO) poolt FEuroopa
patendikonventsioonis®® sitestatud reeglite ja menetluste kohaselt antud patent;

,uhtne patent — Euroopa patent, millel on mééruses (EL) nr 1257/2012 sitestatud
tohustatud koosto0s osalevates liikmesriikides iihtne toime;

,padev riiklik asutus™ — artikli 9 16ikes 1 osutatud riiklik asutus, mis on konkreetses
litkmesriigis pddev tunnistusi vélja andma ja tunnistusetaotlusi tagasi lilkkkama.

37

38

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning méiruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja
miiruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, 1k 1) (ELT L 378, 27.12.2006, 1k
1).

5. oktoobri 1973. aasta Euroopa patentide viljaandmise konventsioon, mida on muudetud 17.
detsembril 1991 ja 29. novembril 2000.
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I1 PEATUKK
RITKLIKUD TUNNISTUSETAOTLUSED

WV 469/2009
= uus

Artikkel 3
Tunnistuse saamise tingimused

1. Tunnistus antakse, kui taotluse esitamise kuupdeval on liikmesriigis, kus artiklis 7
nimetatud taotlus esitatakse = , tdidetud koik jargmised tingimused <=:

(a) kaitseb toodet kaitseb kehtiv aluspatent;

(b) tootel on kas direktiivi 2001/83/EU = , méidruse (EU) nr 726/2004 < voi
direletiind—2001/80 FLL midiruse (EL) 2019/6 kohaselt antud kehtiv ravimi

miiiigiluba;

(c) tootele ei ole veel tunnistust antud;

(d) punktis b nimetatud luba on toote esmane ravimi miitigiluba.

4 uus

2. Erandina 10ikest 1 ei anta litkmesriigis kédesoleva peatiiki alusel tunnistust riikliku
taotluse alusel, kui tdidetud on artikli 20 I6ike 1 nduded, et esitada tsentraliseeritud
taotlus, milles méadrataks see liikkmesriik.

3. Patendiomanikule, kellel on iihe toote kohta mitu patenti, antakse selle toote kohta
ainult iiks tunnistus. Kui aga sama toote kohta esitab taotluse kaks vdi rohkem
patendiomanikku, kellel on sama toote kohta erinevad patendid, v3ib igaiihele neist
anda selle toote kohta iihe tunnistuse, juhul kui nad ei ole omavahel majanduslikult
seotud.

[ 469/2009 (kohandatud) |

Artikkel 4
Kaitseebjekt O Kaitse ulatus <X/

Aluspatendiga antud kaitse piires laleneb tunmstusega antud kaltse ainult sellele tootele
millele on antud ravimi miiiigiluba ja—gas ; amise—tuba—mis—es e
antud O | ja toote igasugusele selllsele kasutusvusﬂe ravimina, mis on heaks kudetud ]
enne tunnistuse kehtivusaja 10ppemist.
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W 933/2019 artikli 1 punkt 2
(kohandatud)

Artikkel 5

Tunnistuse oiguslikud tagajirjed

ab Ttunnistus X> annab <X] samad Gigused
ku1 aluspatent ja sellest tulenevad samad piirangud ja kohustused.

Erandina 16ikest 1 ei anna i6ikes—l—esutatud tunnistus kaitset teatavate toimingute
eest, mille puhul oleks muidu ndutav tunnistuse omaniku ndusolek, kui on tiidetud
B> koik Xl jéirgmised tingimused:

(a)

X> tegemist on monega jargmistest

t01m1ngutest <Xl

i)  toote vOi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine kolmandatesse
ritkidesse eksportimise eesmargil; 8+

i1)  seotud toiming, mis on punktis i osutatud valmistamiseks liidus voi
tegelikuks ekspordiks viltimatult vajaliks; %8+

iii)  toote vOi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine mitte varem kui kuus
kuud enne tunnistuse kehtivusaja 10ppemist selle ladustamiseks
litkmesriigis, kus see on valmistatud, et lasta see toode voi seda toodet
sisaldav ravim pérast vastava tunnistuse kehtivusaja Idppemist
litkmesriikide turules; %84

iv)  punktis iii osutatud seotud toiming, mis on valtimatult vajalik toote voi
seda toodet sisaldava ravimi liidus valmistamisekss; voi tegelikuks
ladustamiseks, tingimusel et asjaomast seotud toimingut ei tehta varem
kui kuus kuud enne tunnistuse kehtivusaja [0ppemist;

(b) valmistaja teavitab asjakohaste ja dokumenteeritud vahendite kaudu artikli 9
16ikes 1 osutatud asutust litkmesriigis, kus toodet on kavas valmistada, ning
teavitab  tunnistuse omanikku kéeseleva—artikhk 10ikes 5 leetletud
DO osutatud <X] teabest hiljemalt kolm kuud enne asjaomases liikmesriigis
toote valmistamise alguskuupdeva voi hiljemalt kolm kuud enne asjaomasele
valmistamisele eelnevat esimest seotud toimingut, mis muidu oleks
tunnistusega antud kaitse tottu keelatud, olenevalt sellest, kumb on varasem;

(¢) kui kdesoleva artikli 10ikes 5 leetletad X> osutatud <X] teave muutub, teatab
valmistaja sellest artikli 9 10ikes 1 osutatud asutusele ja teavitab tunnistuse
omanikku enne muudatuste joustumist;

(d) toodete vOi neid tooteid sisaldavate ravimite puhul, mida valmistatakse
kolmandatesse riikidesse eksportimise eesmdrgil, tagab valmistaja, et
kéesoleva 10ike punkti a alapunktis 1 osutatud toote vdi seda toodet sisaldava
ravimi vilispakendile — ja kui see on teostatav, esmapakendile — kinnitatakse
logo = 11 lisas sdtestatud kujul;

(e) valmistaja jargib kdesoleva artikli 1diget 9 ja asjakohasel juhul artikli 12 1diget
2.
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: andit DO Loiget 2 <X] ei kohaldata toimingu ega tegevuse suhtes,
mida tehakse toote vOi seda toodet sisaldava ravimi importimiseks liitu pelgalt
iimberpakendamise, reeksportimise voi ladustamise eesmaérgil.

Tunnistuse omanikule 16ike 2 punktide b ja ¢ kohaldamisel antud teavet kasutatakse
iiksnes selleks, et kontrollida, kas kdesoleva maidruse nouded on tdidetud, ning
vajaduse korral algatada kohtumenetlus nduetele mittevastavuse tottu.

Loike 2 punkti b kehasel=ahn: pistaja-peelte: esitamiselete slus—teave X kohaldamisel
esitab valmistaja kogu jargmise teabe X] enjérgmine:

(a) valmistaja nimi ja aadress;

(b) teave selle kohta, kas valmistamine toimub ekspordi eesmirgil, ladustamise
eesmargil voi nii ekspordi kui ka ladustamise eesmargil;

(c) liikmesriik, kus toodet on kavas valmistada ja asjakohasel juhul ka ladustada,
ning liikkmesriik, kus enne asjaomast valmistamist on kavas teha esimene
seotud toiming, £kui selline toiming iildse tehaksey;

(d) valmistamise litkmesriigis antud tunnistuse number ja enne asjaomast
valmistamist esimese seotud toimingu tegemise — €kui selline toiming tldse
tehaksey — litkkmesriigis antud tunnistuse number;

(e) kolmandatesse riikidesse eksporditavate ravimite puhul miiiigiloa voi
samavéadrse dokumendi viitenumber igas kolmandas riigis, kuhu eksporditakse,
niipea kui see on avalikult kéttesaadav.

Valmistaja kasutab pddeva asutuse teavstamiseks l0ike 2 punktide b ja c kehaselt
kohaseks [ teavitamiseks <XI Ia III lisas sisalduwat [X sitestatud <XI
standardvormi.

Kui kolmanda riigi puhul ei—tdideta D ei esitata <XI 10ike 5 punktis ¢ sétestatud
adudeid [O osutatud teavet XI , mojutab see iiksnes asjaomasesse
X> kolmandasse <X] riiki toimuvat eksporti ja st—4y alt—e haldata
konealuse ekspordi suhtes X> ei kohaldata 16ikes 2 sitestatud <ZI erandlt

Valmistaja tagab, et 1dike 2 punkti a alapunkti i kohaselt valmistatud ravimid ei
kanna aktiivset ainulaadset identifikaatorit kessistent delegeeritud médruse (EL)
2016/1612 tihenduses.

Valmistaja tagab asjakohaste ja dokumenteeritud vahenditega, et koiki temaga
lepingulistes suhetes olevaid isikuid, kes teevad ldike 2 punktiga a hdlmatud
toiminguid, on tiielikult teavitatud ja et nad on teadlikud DX koigest <XI jargmisest:

(a) nende toimingute suhtes kehtib 16ige 2;

(b) Idike 2 punkti a alapunktis i osutatud toote vOi seda toodet sisaldava ravimi
turule laskmine, import voi reimport voi 16ike 2 punkti a alapunktis iii osutatud
toote voi seda toodet sisaldava ravimi turule laskmine vd&ib rikkuda
X> nimetatud <X] 16ikes 2 osutatud tunnistusega antud digusi juhul ja seni, kui
see tunnistus on kehtiv.
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10.

Loiget 2 kohaldatakse tunnistuste suhtes, mille taotlus on esitatud 1. juulil 2019 véi
pérast seda.

Loiget 2 kohaldatakse ka tunnistuste suhtes, mille taotlus on esitatud enne 1. juulit
2019 ja mis hakkavad kehtima nimetatud kuupdeval voi pérast seda. Loiget 2
kohaldatakse selliste tunnistuste suhtes iiksnes alates 2. juulist 2022.

Laiget 2 ei kohaldata tunnistuste suhtes, mis on hakanud kehtima enne 1. juulit 2019.

W 469/2009 (kohandatud)
= uus

Artikkel 6

Tunnistuse saamise 0igus

1. Tunnistus antakse aluspatendi omanikule voi tema X> omaniku <XI digusjarglasele.

4 uus

2. Kui aluspatent on antud tootele, mille kohta on kolmandale isikule antud luba, siis
olenemata 10ikest 1 ei anta aluspatendi omanikule selle toote kohta tunnistust ilma selle
kolmanda isiku ndusolekuta.

W 469/2009 (kohandatud)
= uus

Artikkel 7
Tunnistuse taotlemine

Taotlus tunnistuse saamiseks esitatakse kuue kuu jooksul kuupdevast, mil tootele anti
artikli 3 16ike 1 punktis b nimetatud ravimi miitigiluba.

Olenemata 10ikest 1 esitatakse tunnistuse taotlus kuue kuu jooksul patendi
véljaandmise kuupdevast, juhul kui > toote <X] miiligiluba on antud enne kui
aluspatent.

Kehtivusaja pikendamise taotluse voib teka—si#is [X> esitada samal ajal <X, kui
esitatakse tunnistuse taotlus voi kui tunnistuse taotlus on menetlemisels ning kui
artikli 8 16ike 1 punkti d voi vastavalt artikli 8 1dike 2 nduded on tdidetud.

Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse vdhemalt kaks
aastat enne tunnistuse kehtivusaja 1oppu.
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Artikkel 8
Tunnistuse taotluse sisu
Tunnistuse taotlus sisaldab > jargmist <XI:
(a) sooviavaldust tunnistuse saamiseks, milles on margitud eelkdige:
1)  taotleja nimi ja aadress;
i1)  esindaja nimi ja aadress, kui taotleja on méaédranud esindaja;
ii1)  aluspatendi number ja leiutise nimetus;

iv) artikli 3 D Ioike 1 <XI punktis b nimetatud toote esmase miiligiloa
number ja kuupdev ning kui see luba ei ole B liidu <X] éhenduses
esmane miitigiluba, kdnealuse loa number ja kuupéev;

(b) X koopia <XI artikli 3 Idike 1 punktis b nimetatud ssteies miiligiloast
keepia, milles on toote identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades X> mis
sisaldab <X] eelkmge loa numbrit ja kuupdeva ning kokkuvdtet BX toote
omadustest, mis on loetletud <XI direktiivi 2001/83/EU art1k11s 11 voi éﬁ%lé&ﬁ%
2004821 midruse (EL) 2019/6 artiklis 35 34 loetletud madus

(¢)  kui punktis b nimetatud luba ei ole #henduses toote X liidus antud <X
esmane ravimi miiligiluba, teave sel viisil loa saanud toote X> kohta <X] ning
Oigusakti kohta, millel loaandmismenetlus pohinesk, koos asjakohases
ametlikus véljaandes avaldatud loateatise koopiaga =, voi kui sellist teatist ei
ole, siis likskdik milline muu dokument, mis tdendab, et luba on vélja antud,
ning selle véljaandmise kuupéev ja loa saanud toote nimetus <;

(d)  kui ravimi tunnistuse taotlus sisaldab taotlust kehtivusaja pikendamiseks:

1)  koopiat kinnitusest, mis néditab vastavust Ildbiviidud heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmile vastavalt méiruse (EU) nr 1901/2006
artikli 36 16ikele 1;

i)  vajaduse korral lisaks punktis b osutatud miiiigiloa koopiale téendid
koikide teiste litkmesriikide miiligilubade kohta vastavalt midruse (EU)
nr 1901/2006 artikli 36 16ikele 3.

Kui tunnistuse taotlus on menetlemisel, sisaldab artikli 7 1dike 3 kohane kehtivusaja
pikendamise taotlus kdesoleva artikli 1dike 1 punktis d osutatud tiksikasju ja viidet
juba registreeritud tunnistuse taotlusele.

Juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus sisaldab 16ike 1 punktis d
osutatud iiksikasju ja juba antud tunnistuse koopiat.

Liikmesriigid voivad X ette ndha, et <X tunnistuse taotlemisel ja tunnistuse
kehtivusaja pikendamise taotlemisel XX tuleb maksta <X] kehtestada [0ivu.

Artikkel 9
Tunnistuse taotluse esitamine

Tunnistuse taotlus esitatakse selle litkmesriigi pddevale todstusomandi diguskaitse
ametile, kes andis vélja aluspatendi vai kelle nimel see vélja anti ning kus artikli 3
punktis b nimetatud miitigiluba saadi, kui litkmesriik ei médra selleks teist asutust.
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Tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse asjaomase liikmesriigi
padevale asutusele.

Loikes 1 nimetatud asutus avaldab tunnistuse taotluse esitamise teatise. Teatis
sisaldab séhemalt = koiki < jargmisi andmeid:

(a) taotleja nimi ja aadress;
(b) aluspatendi number;
(c) leiutise nimetus;

(d) artikli 3 15ike 1 punktis b nimetatud miiligiloa number ja kuupédev ning selles
loas nimetatud toode;

(e) vajaduse korral #henduse DO liidu <XI esmase miiligiloa number ja kuupéev;

(f) vajaduse korral viide selle kohta, et taotlus sisaldab kehtivusaja pikendamise
taotlust.

Lodiget 2 kohaldatakse juba antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlusest
teatamise puhul vOi kui tunnistuse taotlus on menetlemisel. Teatis sisaldab
tatendawvalt DO lisaks <X viidet tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlusele.

Artikkel 10
Tunnistuse andmine voi taotluse tagasiliikkamine

Kui tunnistuse taotlus ja toode, mille kohta taotlus esitati, vastavad kdesolevas
saddruses peatiikis ette ndhtud tingimustele, annab artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus
tunnistuse vilja.

Kui X kéesoleva artikli <X] 16ikest 3 ei tulene teisiti, likkkab artikli 9 IGikes 1
nimetatud asutus tunnistuse taotluse tagasi, kui taotlus voi toode, mille kohta taotlus
esitati, ei vasta kdesolevas peatiikis séérases ette ndhtud tingimustele.

Kui tunnistuse taotlus ei vasta artiklis 8 ette ndhtud tingimustele, palub artikli 9
16ikes 1 nimetatud asutus taotlejal X> klndlaksmaaratud aJa Jooksul <XI] ebatipsuse
parandada vOi gaaksta 10ivu X> dra maksta <X] kindls 4

Kui ebatipsus ei ole parandatud voi 10iv makstud ettendhtud aja jooksul vastavalt
16ikele 3, liikkkab asutus taotluse tagasi.

Liikmesriigid voivad ette ndha, et artikli 9 1dikes 1 nimetatud asutus annab tunnistuse
vidlja ilma kontrollimata, kas artikli 3 18igetes 16ike 1 punktides c ja d ette ndhtud
tingimused on tdidetud.

Loikeid 1-4 kohaldatakse mutatis mutandis kehtivusaja pikendamise taotluse suhtes.

Artikkel 11

Teatise avaldamine

Artikli 9 Idikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et tunnistus on vélja
antud X> , niipea kui voimalik <XI. Teatis sisaldab wéhemealt = koiki < jargmisi
andmeid:

(a) tunnistuse omaniku nimi ja aadress;

(b) aluspatendi number;
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(c) leiutise nimetus;

(d) artikli 3 18ike 1 punktis b nimetatud miiligiloa number ja kuupédev ning selles
loas nimetatud toode;

(e) vajaduse korral #henduse DO liidu <XI esmase miiligiloa number ja kuupéev;
(f) tunnistuse kehtivusaeg.

Artikli 9 10ikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et tunnistuse taotlus on
tagasi liikkatud [X> , niipea kui voimalik <XI. Teatis sisaldab vidhemalt artikli 9 16ikes 2
loetletud andmeid.

Loikeid 1 ja 2 kohaldatakse antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse
rahuldamist voi tagasililkkamist késitleva teatise suhtes.

¥ 2019/933 artikli 1 punkt 3
(kohandatud)

Artikli 9 106ikes 1 osutatud asutus avaldab vodimalikult kiiresti artikli 5 16ikes 5
loetletud teabe koos kdnealuse teabe teatavakstegemise kuupdevaga. Samuti avaldab
ta voimalikult kiiresti kdik X> artlkh 5 101ke 2 punktl c kohaselt teatavaks tehtud Xl
seHe teabe muudatusedssmitestteatats tne

W 933/2019 artikli 1 punkt 4
(kohandatud)

Artikkel 12

Léivud
Litkmesriigid voivad nduda, et tunnistuse eest makstakse aastamakss
B joushoidmise aastaldivu <X .

Litkmesriigid voivad nduda, et artikli 5 1dike 2 punktides b ja ¢ osutatud teadete eest
makstakse 1oivu.

WV 469/2009 (kohandatud)
= uus

Artikkel 13
Tunnistuse kehtivus

Tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seaduses ette nahtud tihtaja 16ppemisel B ja
jaab kehtima <XI ajavahemikuks, mis vastab aluspatendi taotluse esitamise kuupdeva
ja thenduses DO liidus <X] esmase miiligiloa vdljaandmise kuupdeva vahelisele ajale,
mida vidhendatakse viie aasta voOrra.

Olenemata Idikest 1 ei voi tunnistuse kehtivusaeg liletada viit aastat selle kehtima
hakkamisest X> arvates <XI.

41



ET

3. X> Kéesoleva artikli <XI Eldigetes 1 ja 2 sétestatud tdhtaegu pikendatakse kuue kuu
vorra juhul, kui kohaldatakse miiruse (EU) nr 1901/2006 artiklit 36. Sellisel juhul
vOib kéeselexa O nimetatud <X] artikli 10ikes 1 sétestatud tihtaega pikendada vaid
ithe korra.

Artikkel 14
Tunnistuse kehtivuse loppemine
Tunnistus kaotab kehtivuse B jargmistel juhtudel <XI:
(a) artiklis 13 ette ndhtud ajavahemiku l1oppedes;
(b)  kui tunnistuse omanik loobub sellest;

(¢) kui vastavalt artiklile 12 kehtestatud aastasmaks X> joushoidmise aastaldiv <X
ei ole digeaegselt tasutud;

(d) kui toodet, mida tunnistus holmab, ei saa enam turustada seetdttu, et miitigiluba
voi -load sihistatekse DO on X1 direktiivi 2001/83/EU voi direlketitsd
2001L/82/E1 miiruse (EL) 2019/6 kohaselt B tiihistatud, <X ning nii kauaks,
kuni selline olukord kestab.

= Punkti d kohaldamisel v0ib < Kéeselewa-médruse artikli 9 10ikes 1 nimetatud asutus =&ib
otsustada tunnistuse kehtivuse 10ppemise ule kas omal algatusel voi kolmanda isiku taotlusel.

Artikkel 15
Tunnistuse tihisas O kehtetus <X/
1. Tunnistus on ket X kehtetu jargmistel juhtudel <XI:
(a) see DO tunnistus <X anti vélja vastuolus artikliga 3 sétetega;
(b) aluspatent on kaotanud kehtivuse enne seaduses ette néhtud tdhtaja loppemist;

(c) aluspatent tiihistatakse vOi piiratakse seda sel médral, et toode, mille kohta
tunnistus vélja anti, et ole enam aluspatendi ndudlusega kaitstud, voi
aluspatendi kehtivusaja 10ppemise jdrel on olemas niisugused tiihistamise
alused, mis oleksid digustanud tiihistamist voi piiramist.

2. Igaiiks vOib esitada avalduse vOi hagi tunnistuse #ihistamiseks DO kehtetuks
tunnistamiseks <XI sellele asutusele, kes siserikdike—seaduste [ siseriikliku
diguse <X] kohaselt vastutab vastava aluspatendi tiihistamise eest = , voi liikmesriigi
padevale kohtule <.

Artikkel 16
Ravimi tunnistuse kehtivusaja pikendamise tiihistamine

1. Kehtivusaja pikendamine vdidakse tiihistada, kui pikendus on antud vastuolus
méiruse (EU) nr 1901/2006 artikliga 36 sétetega.
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2. Igaiiks vOib esitada [X> kdesoleva peatiiki kohaselt antud <X kehtivusaja
pikendamise tiithistamise taotluse asutusele, kes siseritkdike—seaduste D siseriikliku
oiguse <X] kohaselt vastutab aluspatendi tiihistamise eest.

Artikkel 17
Kehtivuse loppemisest voi tihistwsest 2O kehtetusest <] teatamine

1. Kui tunnistus kaotab kehtivuse vastavalt artikli 14 punktile b, ¢ vdi d vdi on vastavalt
artiklile 15 #kine X kehtetu <XI , avaldab artikli 9 10ikes 1 nimetatud asutus selle
kohta teatise.

2. Kui kehtivusaja pikendamine tiihistatakse vastavalt artiklile 16, avaldab artikli 9
16ikes 1 osutatud asutus sellekohase teatise.

Artikkel 18
Kaebused

1. Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 16ikes 2 ja artikli 16 ldikes 2
nimetatud asutuste kiesoleva méésase peatiiki alusel tehtud otsuste peale voib esitada kacbuse
%&ﬂ&% > sama korra kohaselt <XI , nagu on X siseriiklikus diguses <XI sitestatud

: adustes siseriiklike patentidega seotud samalaadsete otsuste peale kaebuste
esﬁarmse% IX> puhuks .

4 uus

2. Tunnistuse viljaandmise otsuse peale voib esitada kaebuse tunnistuse kehtivusaja
muutmiseks, kui toote liidus antud esmase miiligiloa kuupdev, mis on artikli 8 kohaselt
esitatud tunnistusetaotluses, on vale.

|\ 469/2009
Artikkel 19
Menetlus
1. Kuna kédesolevas méiruses puuduvad menetlussétted, kohaldatakse tunnistuse suhtes

samu menetlussitteid, mida kohaldatakse siseriikliku oOiguse kohaselt vastava
aluspatendi suhtes, kui siseriiklikus Oiguses ei ole tunnistuste kohta ette ndhtud
menetluse erisétteid.

2. Olenemata ldikest 1 ei saa tunnistuse andmise kohta kaebust esitada.
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I uus

III PEATUKK
TSENTRALISEERITUD TUNNISTUSEMENETLUS

Artikkel 20
Tsentraliseeritud taotluste kohaldamisala

Kui aluspatent on Euroopa patent, sealhulgas tihtne patent, ja toote miitigiluba on
antud méiruse (EU) nr 726/2004 vdi méaruse (EL) 2019/6 kohaselt tsentraliseeritud
korras, kohaldatakse kdesolevas peatiikis sitestatud menetlust.

Kui 16ikes 1 sitestatud tingimused on tdidetud, on sama toote kohta riiklike taotluste
esitamine keelatud nendes litkmesriikides, kus asjaomane aluspatent kehtib.

Tsentraliseeritud taotlus esitatakse mdiruse (EL) 2017/1001 artikliga 2 asutatud
Euroopa Liidu Intellektuaalomandi Ametile (edaspidi ,,amet®).

Tsentraliseeritud taotluste suhtes kohaldatakse artikleid 1-7 ja 13—18.
Tsentraliseeritud taotlus esitatakse spetsiaalsel taotlusvormil.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
taotlusvormi kohta, mida tuleb kasutada tsentraliseeritud taotluse esitamiseks.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 56 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.

Artikkel 21

Tsentraliseeritud taotluse sisu

Tsentraliseeritud taotlus sisaldab jargmist:

(a) mdidratud litkmesriigid, kus tunnistust taotletakse tsentraliseeritud menetluse
kohaselt;

(b) artikli 8 16ikes 1 osutatud teave.

Artikkel 22
Tsentraliseeritud taotluse vastuvéetavuse kontroll
Amet kontrollib jargmist:
(a) kas tsentraliseeritud taotlus vastab artiklile 21;
(b) kas tsentraliseeritud taotlus vastab artiklile 7;

(c) kas artikli 34 1dikes 1 osutatud taotluse esitamise 16iv on ettendhtud tdhtaja
jooksul tasutud.

Kui tsentraliseeritud taotlus ei vasta 1dikes 1 osutatud nduetele, palub amet taotlejal
votta vajalikud meetmed nende nduete tditmiseks ja méadrab nduete tditmiseks
tahtaja.
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3. Kui 16ike 1 punktis ¢ osutatud 16ivu ei ole tasutud voi ei ole tasutud téies ulatuses,
teatab amet sellest taotlejale.

4. Kui taotleja ei tdida 16ikes 1 osutatud noudeid 16ikes 2 osutatud tdhtaja jooksul,
liikkab amet taotluse tagasi.

Artikkel 23
Tsentraliseeritud taotluse avaldamine

Kui tsentraliseeritud taotlus vastab artikli 22 tingimustele voi kui tunnistuste kehtivusaja
pikendamise taotlus vastab artikli 33 10ike 2 tingimustele, avaldab amet taotluse
pohjendamatu viivituseta registris.

Artikkel 24
Tsentraliseeritud taotluse libivaatamine

1. Amet hindab taotlust koigi artikli 3 1oikes 1 sétestatud tingimuste alusel iga médratud
litkmesriigi suhtes.

2. Kui tsentraliseeritud tunnistusetaotlus ja toode, mille kohta see kdib, vastavad kdigi
vO1 monede médratud litkkmesriikide puhul artikli 3 16ike 1 tingimustele, votab amet
selliste liikmesriikide suhtes vastu pdhjendatud positiivse ldbivaatamisarvamuse.
Amet teeb selle arvamuse taotlejale teatavaks.

3. Kui tsentraliseeritud tunnistusetaotlus ja toode, mille kohta see kiib, ei vasta koigi
vO1 monede médratud litkmesriikide puhul artikli 3 16ike 1 tingimustele, votab amet
selliste litkmesriikide suhtes vastu pohjendatud negatiivse ldbivaatamisarvamuse.
Amet teeb selle arvamuse taotlejale teatavaks.

4. Amet tolgib ldbivaatamisarvamuse koigi mdiédratud liikmesriikide ametlikesse
keeltesse. Selleks voib amet kasutada kontrollitud masintdlget.

5. Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
taotluste  esitamise korra kohta ja menetluste kohta, mille jirgi
labivaatamiskomisjonid vaatavad ldbi tsentraliseeritud taotlusi ja valmistavad ette
labivaatamisarvamusi ning mille jérgi amet annab vilja ldbivaatamisarvamusi.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 56 osutatud kontrollimenetluse

kohaselt.
Artikkel 25
Kolmandate isikute seisukohad
1. Iga fiitisiline voi juriidiline isik vOib esitada ametile kirjalikke seisukohti selle kohta,

kas taotluse esemeks olevale tootele tuleks anda tdiendav kaitse ithes voi mitmes
madratud liikmesriigis.

2. Fiiisiline vo1i juriidiline isik, kes on 15ike 1 kohaselt kirjalikke seisukohti esitanud, ei
tohi olla menetluse osaline.

3. Kolmandate isikute seisukohad esitatakse kolme kuu jooksul pirast tsentraliseeritud
taotluse avaldamist registris.

4. Kodik kolmandate isikute seisukohad esitatakse kirjalikult {ihes liidu ametlikest
keeltest ja neis esitatakse nende aluseks olevad pohjendused.
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Kolmandate isikute seisukohad tehakse taotlejale teatavaks. Taotleja voib seisukohti
kommenteerida ameti méératud tihtaja jooksul.

Artikkel 26
Vastulaused

Iga isik (edaspidi ,,vastulause esitaja) voib kahe kuu jooksul pérast tsentraliseeritud
taotluse kohta ldbivaatamisarvamuse avaldamist esitada ametile selle arvamuse kohta
vastulause.

Vastulause voib esitada iiksnes pdhjusel, et iiks voi mitu artiklis 3 sétestatud
tingimust ei ole iihe voi mitme méératud litkmesriigi puhul tdidetud.

Vastulause esitatakse kirjalikult ja selles mirgitakse selle esitamise pohjused. Seda ei
loeta nouetekohaselt esitatuks enne, kui vastulause esitamise 16iv on tasutud.

Vastulause peab sisaldama jargmist:

(a) viited tsentraliseeritud taotlusele, mille kohta vastulause esitatakse, selle
omaniku nimi ja toote identifitseerimisandmed;

(b) vastulause esitaja ja vajaduse korral tema esindaja andmed;

(c) mirge selle kohta, millises ulatuses ldbivaatamisarvamus vaidlustatakse ning
millistel alustel.

Vastulause vaatab 1dbi vastulausekomisjon, mille amet moodustab vastavalt
labivaatamiskomisjonide suhtes kohaldatavatele digusnormidele, nagu on sitestatud
artiklis 28. Vastulausekomisjon ei tohi siiski kaasata {ihtegi ldbivaatajat, kes varem
osales ldbivaatamiskomisjonis, mis vaatas 14bi asjaomase tsentraliseeritud taotluse.

Kui vastulausekomisjon leiab, et vastulause ei vasta 16ike 2, 3 vai 4 nduetele, liikkkab
ta vastulause vastuvdetamatuna tagasi ja teatab sellest vastulause esitajale, vilja
arvatud juhul, kui need puudused korvaldatakse enne 1dikes 1 osutatud vastulause
esitamise tdhtaja moodumist.

Otsus liikata vastulause vastuvOetamatuna tagasi tehakse teatavaks tsentraliseeritud
taotluse omanikule koos vastulause koopiaga.

Vastulause on vastuvOetamatu, kui amet on varem teinud sama eseme ja alusega kaebuse
kohta sisulise otsuse ning ameti otsus selle kaebuse kohta on saanud 15plikuks.

8.

10.

11.

12.

Kui vastulauset ei liikata vastuvOetamatuse tottu tagasi, edastab amet vastulause
viivitamata taotlejale ja avaldab selle registris. Kui on esitatud mitu vastulauset,
edastab amet need viivitamata teistele vastulause esitajatele.

Amet teeb vastulause kohta otsuse kuue kuu jooksul, vilja arvatud juhul, kui juhtumi
keerukus nduab pikemat tdhtaega.

Kui vastulausekomisjon leiab, et likski vastulause alus ei piira ldbivaatamisarvamuse
sdilitamist, liikkkab ta vastulause tagasi ja amet mérgib selle registrisse.

Kui vastulausekomisjon leiab, et vidhemalt iiks vastulause alus piirab
labivaatamisarvamuse sdilitamist, votab ta vastu muudetud arvamuse ja amet mérgib
selle registrisse.

Komisjonil on 0Oigus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kidesolevat madadrust, mdiirates kindlaks vastulause esitamise ja
labivaatamise korra iiksikasjad.
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Artikkel 27
Pddevate riiklike asutuste roll

Kui ametile esitatakse vastav taotlus, vOoib amet méérata mis tahes paddeva riikliku
asutuse ldbivaatamismenetluses osalevaks asutuseks. Kui pidev riiklik asutus on
kidesoleva artikli kohaselt mé&dratud, maédrab koOnealune asutus ithe voi mitu
labivaatajat, kes osalevad iihe vOi mitme tsentraliseeritud taotluse 1dbivaatamises.

Enne kui konealune péddev riiklik asutus maiédratakse 10ikes 1 osutatud osalevaks
asutuseks, sdlmivad amet ja padev riiklik asutus halduskokkuleppe.

Kokkuleppes tapsustatakse poolte digused ja kohustused, eelkdige asjaomase padeva
riikkliku asutuse ametlik kohustus jirgida tsentraliseeritud ldbivaatamismenetluses
kdesolevat médrust.

Amet vOib miidrata padeva riikliku asutuse ldoikes 1 osutatud osalevaks asutuseks
viieks aastaks. Osalevaks asutuseks méidramist voib pikendada veel viieks aastaks.

Enne padeva riikliku asutuse osalevaks asutuseks médramist, sellise madramise
pikendamist voi sellise médramise 10ppu kuulab amet asjaomase padeva riikliku
asutuse éra.

Iga kidesoleva artikli alusel méadratud padev riiklik asutus esitab ametile nimekirja
labivaatajatest, kes on valmis osalema ldbivaatamis- ja vastulausemenetlustes. Iga
selline pddev riiklik asutus ajakohastab seda loetelu, juhul kui see muutub.

Artikkel 28
Liibivaatamiskomisjonid

Artiklite 24, 26 ja 33 kohased hindamised viib 1dbi lédbivaatamiskomisjon, kuhu
kuulub iiks ameti liige ja kaks artikli 27 10ikes 1 osutatud lédbivaatajat kahest
osalevast riiklikust padevast asutusest.

Lébivaatajad on oma llesannete tditmisel erapooletud ja teatavad oma méiiramise
korral ametile kdikidest tegelikest voi tajutavatest huvide konfliktidest.

Libivaatamiskomisjoni moodustades tagab amet jargmise:
(a) osalevate ametite geograafiline tasakaal;
(b) arvesse voetakse ldbivaatajate vastavat tookoormust;

(c) mitte rohkem kui liks ldbivaataja, kelle on to6le votnud péadev riiklik asutus,
mis kasutab artikli 10 16ikes 5 sédtestatud erandit.

Amet avaldab igal aastal lilevaate menetluste arvust, sealhulgas ldbivaatamis-,
vastulause- ja apellatsioonimenetluste arvust, milles iga padev riiklik asutus osales.

Komisjonil on dJigus votta vastu rakendusakte, et méidrata kindlaks vastavate
komisjonide moodustamise kriteeriumid ja ldbivaatajate valimise kriteeriumid.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 56 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.
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Artikkel 29
Kaebused

Iga kéesoleva peatiiki kohase menetluse osaline, keda ameti otsus, sealhulgas
labivaatamisarvamuse vastuvotmine, kahjustab, voib otsuse apellatsioonikojale edasi
kaevata.

Kaebuse esitamisel on peatav toime. Ameti otsus, mida ei ole vaidlustatud, joustub
paeval, mis jargneb 1dikes 3 osutatud kaebuse esitamise tdhtaja moddumisele.

Kaebus esitatakse ametile kirjalikult kahe kuu jooksul alates otsuse
teatavakstegemisest. Teadet ei loeta esitatuks enne, kui on tasutud 10iv kaebuse
esitamise eest. Kaebuse korral esitatakse kirjalik selgitus kaebuse aluste kohta nelja
kuu jooksul alates otsuse teatavakstegemisest.

Kaebuse vastuvoetavuse kontrolli jérel teeb apellatsioonikoda otsuse kaebuse
pohjendatuse kohta.

Kui ameti apellatsioonikojale esitatud kaebuse tulemuseks on otsus, mis ei ole
vastavuses ldbivaatamisarvamusega ja mis saadetakse tagasi ametile, voib koja otsus
konealuse arvamuse tiihistada voi seda muuta, enne kui see edastatakse méaédratud
litkkmesriikide padevatele riiklikele asutustele.

Kahe kuu jooksul alates apellatsioonikoja otsuse teatavakstegemisest voib selle
otsuse peale esitada hagi Euroopa Liidu Uldkohtule olulise menetlusnormi
rikkumise, Euroopa Liidu toimimise lepingu rikkumise, kdesoleva midruse voi mone
selle rakendusnormi rikkumise voi voimu kuritarvitamise tottu. Kaebusega voib
ithineda iga apellatsioonikoja menetluses osalenud pool, kelle huve apellatsioonikoja
otsus kahjustab. Uldkohus on pidev vaidlustatud otsust tiihistama vdi muutma.

Apellatsioonikoja otsused joustuvad loikes 6 osutatud tihtaja moddumisele jargneval
pieval, voi kui selle tihtaja jooksul on Uldkohtule esitatud hagi, siis kuupdeval, mis
jargneb sellise hagi rahuldamata jitmise voi Euroopa Liidu Kohtule Uldkohtu otsuse
peale esitatud apellatsioonkaebuse rahuldamata jitmise pdevale. Amet votab
vajalikud meetmed Uldkohtu otsuse vdi — juhul kui see otsus edasi kaevatakse —
Euroopa Kohtu otsuse tditmiseks.

Komisjonil on digus votta kooskdlas artikliga 55 vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kiesolevat médrust, méiérates kindlaks 1dikes 3 osutatud kaebuse sisu ja
vormi, kaebuse esitamise ja ldbivaatamise korra ning 10ikes 4 osutatud
apellatsioonikoja otsuse sisu ja vormi.

Artikkel 30
Apellatsioonikoda

Lisaks méadruse (EL) 2017/1001 artikliga 165 antud volitustele vastutab nimetatud
médrusega asutatud apellatsioonikoda artikli 29 1dike 1 alusel tehtud ameti otsuste
peale esitatud kaebuste lahendamise eest.

Tsentraliseeritud tunnistusetaotluste kiisimustega tegelev apellatsioonikoda koosneb
kolmest liikmest, kellest vdhemalt kaks on juriidilise kvalifikatsiooniga. Kui
apellatsioonikoda leiab, et kaebuse laad seda nduab, voib ta selle juhtumi
menetlemiseks kutsuda veel kuni kaks liiget.

Madruse (EL) 2017/1001 artikli 165 1digetes 2, 3 ja 4 ning artikli 167 1dikes 2
osutatud suurkoda tsentraliseeritud tunnistusetaotlustega seotud kiisimustes ei
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kasutata. Madruse (EL) 2017/1001 artikli 165 16ike 2 kohased iiheainsa liikme
tehtavad otsused ei ole voimalikud.

4. Tsentraliseeritud tunnistusetaotluste kiisimustega tegeleva apellatsioonikoja liikmed
nimetatakse ametisse mééruse (EL) 2017/1001 artikli 166 16ike 5 kohaselt.

Artikkel 31
Volituste delegeerimine apellatsioonikoja kiisimustes

Komisjonil on 0igus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et tdiendada
kiesolevat maédrust, madrates kindlaks apellatsioonikoja korralduse kéesoleva méiiruse
kohastes tunnistustega seotud menetlustes.

Artikkel 32
Tsentraliseeritud labivaatamisarvamuse riiklik rakendamine

1. Kui kaebuse voi vastulause esitamise tihtaeg on moodunud, ilma et oleks esitatud
ithtegi kaebust ega vastulauset, voi kui on tehtud 10plik sisuline otsus, edastab amet
labivaatamisarvamuse ja selle tdlked iga madratud liikkmesriigi pddevale asutusele.

2. Kui iihe voi mitme méératud litkkmesriigi suhtes on tsentraliseeritud taotluse kohta
esitatud positiivne ldbivaatamisarvamus, annab iga konealuse litkmesriigi padev
ritkklik asutus kohaldatavate siseriiklike Oigusnormide ja korra kohaselt vélja
tunnistuse.

3. Erandina 10ikest 2 vOib litkmesriik otsustada tunnistust mitte anda, kui
tsentraliseeritud taotluse esitamisest saadik on olulised asjaolud, mis on seotud iihe
vOi mitme artikli 15 1dike 1 punktis b vo1 ¢ voi artikli 14 esimese 16igu punktis d
sitestatud tingimusega, selles litkmesriigis muutunud. Sellisel juhul Likkab
konealune litkmesriik taotluse tagasi selles osas, mis puudutab konealust litkmesriiki.

4. Péadeva riikliku asutuse poolt kdesoleva artikli alusel vélja antud tunnistuse suhtes
kohaldatakse artikleid 4, 5, 11 ja 12—19 ning kohaldatavaid siseriiklikke digusnorme.

5. Kui iihe vo1 mitme maéaératud litkmesriigi suhtes on tsentraliseeritud taotluse kohta
esitatud negatiivne ldbivaatamisarvamus, annab iga kdnealuse liikmesriigi padev
riiklik asutus kohaldatavate siseriiklike Oigusnormide ja korra kohaselt vilja
tagasiliikkamisotsuse.

Artikkel 33
Tsentraliseeritud taotlus tunnistuste kehtivusaja pikendamiseks

1. Kui teatava ravimi tunnistused on vélja antud tsentraliseeritud korras, voib nende
omanik taotleda nende tunnistuste kehtivusaja pikendamist, esitades ametile
tsentraliseeritud taotluse konealuste tunnistuste kehtivusaja pikendamiseks. Selles
tsentraliseeritud taotluses méiératakse litkkmesriigid, kus pikendust taotletakse.

2. Tsentraliseeritud taotlus tunnistuste kehtivusaja pikendamiseks esitatakse vastavalt
artikli 7 1digetele 3 ja 4, artikli 8 10ike 1 punktile d ning artikli 8 ldigetele 2, 3 ja 4.

3. Kohaldatakse artikleid 10, 11 ja 17, kusjuures viiteid ,,artikli 9 16ikes 1 osutatud
asutusele* kéasitatakse viidetena ametile.

4. Kolmandad isikud vodivad esitada markusi ka tunnistuste kehtivusaja pikendamist
kisitleva tsentraliseeritud taotluse kohta.
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Artikkel 34
Loivud

Amet votab 10ivu tsentraliseeritud tunnistusetaotluse ja tunnistuse kehtivusaja
pikendamise tsentraliseeritud taotluse eest.

Amet votab 16ivu kaebuse ja vastulause esitamise eest.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, et maédrata kindlaks ameti vOetavate
16ivude summad, nende tasumise tdhtajad ja nende tasumise viisid. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu artiklis 56 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Kéesoleva peatiiki alusel vilja antud tunnistuste suhtes kohaldatakse artiklit 12.

Artikkel 35
Register

Amet arendab, peab ja hoiab t60s elektroonilist registrit, mis annab ajakohastatud
teavet koigi avaldatud tsentraliseeritud taotluste ja koigi tunnistuse kehtivusaja
pikendamise tsentraliseeritud taotluste seisu kohta.

Register sisaldab iga tsentraliseeritud taotluse voi tunnistuse kohta kogu jargmist
teavet:

(a) taotleja vOi tunnistuse omaniku nimi ja aadress;

(b) esindaja, vilja arvatud artikli 37 16ikes 3 osutatud esindaja nimi ja tegevuskoha
aadress;

(c) taotlus ning selle esitamise ja avaldamise kuupidev;
(d) kas taotlus on seotud ravimi voi taimekaitsevahendiga;

(e) vajaduse korral mérge selle kohta, et taotlus sisaldab kehtivusaja pikendamise
taotlust;

(f) ~madratud litkmesriigid,
(g) aluspatendi number;
(h) selle toote identifitseerimisandmed, mille kohta tunnistust taotletakse;

(1) artikli 3 1dike 1 punktis b osutatud toote miiligiloa number ja kuupdev ning
selles nimetatud toode;

(j)  toote esmase liidus antud miiiigiloa number ja kuupéev;

(k) iga madratud liitkmesriigi kohta kéiva lédbivaatamisarvamuse kuupdev ja
kokkuvote;

(1) antavate tunnistuste kehtivusaeg, kui see on asjakohane;

(m) vajaduse korral tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlusega seotud
labivaatamisarvamuse kuupédev ja kokkuvdte;

(n) vajaduse korral vastulause esitamine ja selle tulemus, sealhulgas vajaduse
korral muudetud Idbivaatamisarvamuse kokkuvote;

(o) vajaduse korral kaebuse esitamine ja apellatsioonimenetluse tulemus,
sealhulgas vajaduse korral muudetud l&bivaatamisarvamuse kokkuvdte;
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10.

11.

(p) igas mddratud litkmesriigis vélja antud tunnistuste iiksikasjad, kui see on
asjakohane ja kui iiksikasjad on kittesaadavad,

(q) vajaduse korral mérge selle kohta, et tsentraliseeritud taotlus liikkati tihes voi
mitmes médratud litkmesriigis tagasi;

(r) vajaduse korral mérge selle kohta, et tunnistus on aegunud voi kehtetuks
tunnistatud;

(s) teave joushoidmise aastaldivu tasumise kohta, nagu asjaomased riiklikud
padevad asutused on ette ndinud.

Register sisaldab 16ikes 2 osutatud teabes tehtud muudatusi, sealhulgas iileandmisi,
millele on lisatud kande registreerimise kuupiev.

Loigetes 2 ja 3 osutatud register ja teave on kéttesaadavad koigis liidu ametlikes
keeltes. Amet vOib teabe registris avaldamiseks kasutada kontrollitud masintdlget.

Péadevad riiklikud asutused jagavad ametiga viivitamata teavet tunnistuste
viljaandmise, aegumise, kehtetuse voi iileandmise kohta, taotluste tagasiliikkamise
kohta II ja III peatiiki alusel ning nendega seotud joushoidmise aastaldivude tasumise
kohta.

Ameti tegevdirektor voib otsustada, et registrisse kantakse ka muud teavet peale
16igetes 2 ja 3 osutatu.

Amet kogub, korraldab, avalikustab ja siilitab ldigetes 2 ja 3 osutatud teavet,
sealhulgas koiki isikuandmeid, 1oikes 10 sétestatud otstarbel. Amet hoiab registrit
avalikuks tutvumiseks kergesti juurdepédésetavana.

Kui seda taotletakse ja 10iv tasutakse, esitab amet registrist kinnitatud voi
kinnitamata viljavotteid.

Loigetes 2 ja 3 sétestatud kannetega seotud andmeid, sealhulgas isikuandmeid
toodeldakse jargmisel otstarbel:

(a) taotluste haldamine vastavalt kdesolevale peatiikile ja selle alusel vastu vdetud
oigusaktidele;

(b) registri pidamine ja selle ametiasutustele ja ettevotjatele tutvumiseks
kéttesaadavaks tegemine;

(c) aruannete ja statistika koostamine, mis vdimaldab ametil optimeerida oma
tegevust ja parandada siisteemi toimimist.

Koiki 1digete 2 ja 3 kohaste kannetega seotud andmeid, sealhulgas isikuandmeid,
késitatakse avalikes huvides olevatena ja kolmandad isikud vdivad nendega tasuta
tutvuda. Oiguskindluse huvides siilitatakse registri kandeid mé4ramata aja jooksul.

Kéesoleva artikli alusel loodud registrit kasutatakse ka madruse [COM(2023) 223]
kohaste taimekaitsevahendite tunnistuste ning méaaruse [COM(2023) 222] ja madruse
[COM(2023) 221] kohaste iihtsete tunnistuste kohta kdiva teabe avaldamiseks.

Artikkel 36
Andmebaas

Lisaks registri pidamise kohustusele kogub ja salvestab amet elektroonilisse
andmebaasi koik taotlejate esitatud andmed ning kolmandate isikute poolt kdesoleva
madruse voi selle alusel vastu voetud digusaktide kohaselt esitatud seisukohad.
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Lisaks registris sisalduvatele isikuandmetele voib elektrooniline andmebaas sisaldada
ka muid isikuandmeid, kui neid andmeid noutakse kdesoleva méaaruse voi selle alusel
vastu voetud Oigusaktidega. Selliseid andmeid kogutakse, sidilitatakse ja toodeldakse
jargmisel otstarbel:

(a) taotluste ja/vOi tunnistuste registreeringute haldamine, nagu on kirjeldatud
kdesolevas miiruses ja selle alusel vastu voetud digusaktides;

(b) voOimalus pédseda lihtsamalt ja tOhusamalt ligi teabele, mis on vajalik
asjaomaste menetluste ldbiviimiseks;

(c) suhtlemine taotlejate ja muude kolmandate isikutega;

(d) aruannete ja statistika koostamine, mis vdimaldab ametil optimeerida oma
tegevust ja parandada siisteemi toimimist.

Tegevdirektor médrab kindlaks elektroonilisele andmebaasile juurdepédisu
tingimused ja viisi, kuidas selle sisu, vilja arvatud kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud
isikuandmed, kuid kaasa arvatud artikli 35 10ikes 3 loetletud andmed, vOib teha
kittesaadavaks masinloetaval kujul, sealhulgas tasu sellise juurdepédsu eest.

Juurdepidds ldikes 2 nimetatud isikuandmetele on piiratud ja neid andmeid ei
avalikustata ilma asjaomase isiku sOnaselge ndusolekuta.

Koiki andmeid siilitatakse tdhtajatult. 18 kuu moddumisel tunnistuse kehtivusaja
1dppemisest vOi — olenevalt olukorrast — asjaomase vdistleva menetluse 10petamisest
vOib asjaomane pool siiski taotleda isikuandmete eemaldamist andmebaasist.
Asjaomasel poolel on igal ajal digus nduda ebatdpsete vOi vigaste andmete
parandamist.

Artikkel 37
Liibipaistvus

Ameti valduses olevate dokumentide suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu médrust (EU) nr 1049/20014.

Ameti haldusndukogu votab vastu iiksikasjalikud normid maiiruse (EU) nr
1049/2001 kohaldamiseks kdesoleva méaruse kontekstis.

Ameti poolt miiruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 alusel tehtud otsuseid vdib ELi
toimimise lepingu artiklites 228 ja 263 satestatud tingimuste kohaselt vaidlustada
Euroopa ombudsmani kaudu voi hagi esitamisega Euroopa Liidu Kohtule.

Isikuandmete t66tlemise suhtes ametis kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrust (EU) nr 45/2001%!.

40

41

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta miirus (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepiiisu
kohta Euroopa Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (ELT L 145, 31.5.2001, 1k 43).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta médrus (EU) nr 45/2001 iiksikisikute kaitse
kohta isikuandmete tootlemisel iihenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba
liikumise kohta (EUT L 8, 12.1.2001, 1k 1).
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Artikkel 38
Esindamine

Fiitsilisi voi1 juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- voi asukoht, peamine tegevuskoht
vOi tegelik ja toimiv tOOstus- vOi kaubandusettevote ei asu Euroopa
Majanduspiirkonnas, esindatakse kédesoleva artikli kohaselt ameti ees koikides
kdesoleva madruse III peatiikis sitestatud menetlustes, vilja arvatud tsentraliseeritud
taotluse esitamine.

Fisilisi ja juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- voi asukoht vdi peamine tegevuskoht
voi tegelik ja toimiv toOstus- vOi  kaubandusettevote asub  Euroopa
Majanduspiirkonnas, voib ametiga suhtlemisel esindada nende tootaja.

Juriidilise isiku to6taja voib esindada ka teisi juriidilisi isikuid, kes on selle tootaja
poolt esindatava juriidilise isikuga majanduslikult seotud.

Teist 1diku kohaldatakse ka juhul, kui nende teiste juriidiliste isikute alaline asukoht,
peamine tegevuskoht ega tegelik ja toimiv toOstus- voi kaubandusettevote ei asu
liidus.

Fiitisilisi voi juriidilisi isikuid esindavad tootajad esitavad ameti voi vajaduse korral
menetluspoole taotluse korral ametile allkirjastatud volituse, mis lisatakse
toimikutesse.

Uhine esindaja miiratakse juhul, kui taotlejaid on rohkem kui iiks vdi kui iihiselt
tegutseb mitu kolmandat isikut.

Fuisilisi vO1 juriidilisi isikuid vOib ametis esindada iiksnes liidus asutatud
kutsetdotaja, kellel on oOigus tegutseda patendiasjades kutselise esindajana riigi
patendiametis vOi Euroopa Patendiametis, voi jurist, kellel on digus esindada kliente
litkmesriigi kohtutes.

Artikkel 39
Koondtaotlused

Tsentraliseeritud taotlus vOib sisaldada ka iihtse tunnistuse taotlust, nagu on
médratletud madruses [COM(2023) 222]* (edaspidi ,, koondtaotlus®).

Koondtaotlus 1dbib {iheainsa tsentraliseeritud ldbivaatamismenetluse ja iiheainsa
vastulause- voOi apellatsioonimenetluse, kui see on esitatud nii tsentraliseeritud
taotlust kui ka tihtse tunnistuse taotlust kdsitleva arvamuse voi otsuse peale.

Koondtaotluses, mis esitatakse paralleelselt riiklike tunnistuste véljaandmiseks, ei
médrata litkmesriike, kus aluspatendil on {ihtne toime. Kui koondtaotluses on
madratud litkmesriik, kus aluspatendil on iihtne toime, jdetakse see mddramine
koondtaotluse ldbivaatamisel tdhelepanuta.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu médrus ravimite {ihtse tdiendava kaitse tunnistuse kohta [COM(2023)
222].
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Artikkel 40

Tdiendava kaitse tunnistuste osakond

Ameti juurde luuakse tdiendava kaitse tunnistuste osakond, mis vastutab kdesoleva mééruse
I peatiikis, médruse [COM(2023) 223] III peatiikis ning méédrustes [COM(2023) 222] ja
[COM(2023) 221] sétestatud iilesannete tditmise eest, sealhulgas eelkdige:

(a) votab vastu kolmandate isikute esitatud tsentraliseeritud tunnistusetaotlusi,
tsentraliseeritud taotlusi tunnistuse kehtivusaja pikendamiseks, kaebusi ja
seisukohti ning valvab nende lébivaatamise jirele;

(b) votab ameti nimel  vastu  ldbivaatamisarvamusi  tsentraliseeritud
tunnistusetaotluste ja tunnistuse kehtivusaja pikendamist késitlevate
tsentraliseeritud taotluste kohta;

(c) teeb otsuseid ldbivaatamisarvamuste suhtes esitatud vastulausete kohta;

(d) peab registrit ja andmebaasi.

Artikkel 41
Keeled

Kodik dokumendid ja teave, mis saadetakse ametile kdesoleva méadruse kohaste
menetlustega seoses, peavad olema iihes liidu ametlikest keeltest.

Ametile kdesoleva madrusega antud iilesannete tditmisel peaksid ameti keeled olema
vastavalt ndukogu méirusele nr 1% kdik liidu ametlikud keeled.

Artikkel 42
Ametile saadetavad teated

Ametile adresseeritud teated voib edastada elektrooniliselt. Tegevdirektor méérab
kindlaks, mis madral ja millistel tehnilistel tingimustel voib neid teateid
elektrooniliselt esitada.

Komisjonil on 0igus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud Sigusakte, et
taiendada kdesolevat médrust, madrates kindlaks eeskirjad sidevahendite, sealhulgas
elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva menetluse pooled peavad
kasutama, ning vormid, mille amet peab kittesaadavaks tegema.

Artikkel 43
Ameti otsused ja teated

Ameti poolt kidesoleva peatiiki alusel tehtud otsuste hulka kuuluvad
labivaatamisarvamused ja neis esitatakse nende aluseks olevad pohjused. Otsuste
aluseks voivad olla iiksnes pohjused voi tdendid, mille kohta asjaomastel
menetlusosalistel on olnud vdimalik esitada oma seisukoht. Kui asja arutatakse

Noukogu médrus nr 1, millega médratakse kindlaks Euroopa Majandusiihenduses kasutatavad keeled

(EUT 17, 6.10.1958, 1k 385).
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ametis suuliselt, voib ka otsuse esitada suuliselt. Seejdrel teatatakse otsusest voi
arvamusest pooltele kirjalikult.

Koikides kidesoleva peatiiki kohastes ameti otsustes, arvamustes, kirjavahetuses ja
teadetes margitakse tdiendava kaitse tunnistuste osakond ja asjaomane vaekogu ning
vastutavate ldbivaatajate nimed. Léabivaatajad kirjutavad sellele alla voi allkirja
asemel kantakse sellele triikitud vOi tembeldatud pitser. Tegevdirektor voib
otsustada, et otsuste voi muude teadete edastamisel mis tahes tehniliste sidevahendite
abil voib kasutada muid vahendeid tdiendava kaitse tunnistuste osakonna ja
vastutavate ldbivaatajate nimede tuvastamiseks voi muid identifitseerimisvahendeid
peale pitseri.

Ameti poolt kdesoleva peatiiki alusel tehtud otsustele, mida on vdimalik edasi
kaevata, lisatakse kirjalik teade, milles mérgitakse, et kaebus tuleb ametile esitada
kirjalikult kahe kuu jooksul alates konealuse otsuse teatavakstegemise kuupdevast.
Teates juhitakse poolte tdhelepanu ka artikli 29 sitetele. Pooled ei vOi oma

avaldustes tugineda sellele, et amet ei ole andnud teavet edasikaecbamisvdimaluse
kohta.

Artikkel 44
Suuline menetlus

Kui amet leiab, et otstarbekas on suuline menetlus, viiakse see ldbi ameti omal
algatusel vdi menetluspoole taotlusel.

Suuline menetlus ldbivaatamiskomisjonis voi vastulausekomisjonis ei ole avalik.

Suuline menetlus apellatsioonikojas, sealhulgas otsuse véljakuulutamine ja vajaduse
korral muudetud arvamuse esitamine, on avalik, vélja arvatud juhul, kui
apellatsioonikoda otsustab teisiti asjade puhul, mille avalik menetlemine voiks
pohjustada eelkdige menetluspooltele olulist ja pdhjendamatut kahju.

Komisjonil on 0igus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kdesolevat méidrust, méérates kindlaks suulise menetluse tiksikasjad.

Artikkel 45
Toendite kogumine

Ametis toimuvates menetlustes on tdendite andmise vOi kogumise vahendid
jérgmised:

(a) poolte drakuulamine,

(b) teabenduded,

(c) tdendavate dokumentide vOi esemete esitamine,
(d) tunnistajate drakuulamine,

(e) ekspertiis,

(f) kirjalikud avaldused, mis on vande all antud voi kinnitatud voi millel on
sarnane toime vastavalt selle riigi digusele, kus avaldus koostatakse.

Asjaomane vaekogu voib anda esitatud tdendite uurimise iilesande iihele oma
litkmetest.
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Kui amet voi asjaomane vaekogu peab vajalikuks, et pool, tunnistaja vo1 ekspert
annaks ltlusi suuliselt, saadab ta asjaomasele isikule kutse ameti ette ilmuda. Kutses
sisalduv etteteatamise tdhtaeg on vihemalt liks kuu, vilja arvatud juhul, kui kutsutav
ndustub lithema tihtajaga.

Menetluspooltele teatatakse tunnistaja voi eksperdi kuulamisest ametis. Neil on digus
viibida kohal ja esitada tunnistajale voi eksperdile kiisimusi.

Tegevdirektor midrab kindlaks summa, sealhulgas ettemaksed, mis tuleb tasuda
kdesolevas artiklis osutatud tdendite kogumisel tehtud kulutuste eest.

Komisjonil on 0igus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud oOigusakte, et
tdiendada kdesolevat midrust, méérates kindlaks tdendite kogumise tiksikasjad.

Artikkel 46
Teatamine

Amet teatab asjaomastele isikutele otsustest, sealhulgas arvamustest, kutsetest ja
koigist teadetest vOoi muust kirjavahetusest, millest alates arvestatakse modnda
tdhtaega vO1 millest asjaomastele isikutele tuleb teatada kdesoleva peatiiki muude
sitete vOi kidesoleva peatiiki kohaselt vastu voetud oOigusaktide alusel voi mille
teatavakstegemist tegevdirektor on noudnud.

Teatamine vOib toimuda eri vahendite, sealhulgas elektrooniliste vahendite abil.
Elektrooniliste vahendite iiksikasjad méérab kindlaks tegevdirektor.

Kui teatamine peab toimuma avaliku teadaandena, middrab tegevdirektor kindlaks
avaliku teadaande edastusviisi ja méiérab iihe kuu pikkuse tihtaja alguskuupédeva ning
selle tihtaja 16ppedes loetakse, et dokument on teatavaks tehtud.

Komisjonil on 0digus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud &igusakte, et
taiendada kdesolevat midrust, méérates kindlaks teatamise tiksikasjad.

Artikkel 47
Tihtajad

Téahtajad méératakse tdisaastates, -kuudes, -nédalates voi -pidevades. Tédhtaja arvestus
algab asjaomasele stindmusele jargnevast paevast. Téhtajad ei tohi olla liihemad kui
iiks kuu ega pikemad kui kuus kuud.

Tegevdirektor madrab enne iga kalendriaasta algust kindlaks pdevad, mil amet ei ole
dokumentide vastuvotuks avatud v3i mil ameti asukohas ei kanta laiali tavaposti.

Tegevdirektor méiédrab kindlaks katkestusperioodi kestuse, juhul kui ameti
asukohaliikmesriigis on posti laialikandmises iildine katkestus voi kui ameti ithendus
lubatud elektroonilise side vahenditega on katkenud.

Kui erakorraline siindmus, nditeks loodusonnetus voi streik, katkestab voi héirib
nduetekohast teabevahetust menetlusosaliste ja ameti vahel, voib tegevdirektor
otsustada, et menetlusosaliste puhul, kelle alaline elukoht voi registrijdrgne asukoht
on asjaomases litkmesriigis vO0i kes on médranud esindaja, kelle tegevuskoht on
asjaomases litkmesriigis, pikendatakse kdiki tdhtaegu, mis muidu ldpeksid sellise
siindmuse alguskuupéeval voi parast seda alguskuupéeva, nagu tegevdirektor on selle
kindlaks maidranud, kuni tegevdirektori méddratava kuupdevani. Seda kuupideva
médrates hindab tegevdirektor, millal erakorraline siindmus 16peb. Kui siindmus
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mojutab ka ameti asukohta, tidpsustab tegevdirektor kuupdeva méaédramisel, et see
kehtib kdikide menetlusosaliste suhtes.

Komisjonil on digus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse kdesolevat médrust, médrates kindlaks tdhtaegade arvutamise ja kestuse
iiksikasjad.

Artikkel 48
Vigade ja ilmsete eksimuste parandamine

Omal algatusel vdoi emma-kumma poole taotlusel parandab amet oma otsustes,
sealhulgas arvamustes, esinevad keelevead, timberkirjutusvead ja ilmsed eksimused
vOi registris avaldatud teabes esinevad vead.

Kui amet on teinud registrisse kande voi votnud vastu otsuse, mis sisaldab ilmset
viga, mida saab omistada ametile, tagab ta kande kustutamise vdi otsuse tithistamise.
Registrikanne kustutatakse voO1 otsus tiihistatakse iihe aasta jooksul alates kuupéevast,
mil kanne registrisse tehti vOi otsus vastu vodeti, pérast konsulteerimist
menetlusosalistega.

Amet peab selliste paranduste ja kustutamiste iile arvestust.

Amet avaldab parandused ja kannete kustutused.

Artikkel 49
Tihtaja ennistamine

Kui taotleja voi muu isik, kes osaleb kidesoleva peatiiki alusel ametis toimuvas
menetluses, ei ole hoolimata kdigist hoolsusmeetmetest, mida asjaolud nduavad,
suutnud ameti ees kehtestatud téhtajast kinni pidada, ennistatakse tema taotluse
korral tema digused, juhul kui kdesoleva peatiiki sdtete kohaselt on tema suutmatus
nduet tdita pohjustanud otseselt mis tahes diguste voi diguskaitsevahendite kaotuse.

Ennistamistaotlus esitatakse kirjalikult kahe kuu jooksul alates tédhtajast
kinnipidamise takistuse korvaldamisest. Tegemata jdetud toiming tuleb selle aja
jooksul sooritada. Taotluse voib esitada liksnes moddalastud tdhtaja méodumisele
vahetult jirgneva aasta jooksul.

Ennistamistaotluses esitatakse selle aluseks olevad pdhjused ja faktid, millele see
tugineb. Taotlust ei loeta esitatuks enne, kui on tasutud diguste ennistamise 15iv.

Tdiendava kaitse tunnistuste osakond voi vajaduse korral apellatsioonikoda teeb
taotluse kohta otsuse.

Kéesolevat artiklit ei kohaldata kdesoleva artikli 1dikes 2 ega artikli 26 15igetes 1 ja 3
osutatud tdhtaegade suhtes.

Artikkel 50
Menetluse katkestamine
Kéesoleva peatiiki alusel ametis toimuv menetlus katkestatakse jargmistel juhtudel:

(a) taotleja voi siseriikliku Giguse alusel tema nimel tegutseva isiku surma voi
teovoimetuks muutumise korral. Kui koOnealune surm vOi teovOoimetuks
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muutumine ei mojuta artikli 38 alusel maaratud esindaja volitusi, katkestatakse
menetlus ainult esindaja taotluse alusel;

(b) kui oiguslikud pohjused, mis tulenevad taotleja omandi suhtes algatatud
kohtumenetlusest, takistavad seda taotlejat ametis menetlust jatkamast;

(c) taotleja esindaja surma voi teovOimetuks muutumise korral voi juhul kui
oiguslikud pohjused, mis tulenevad tema omandi suhtes algatatud
kohtumenetlusest, takistavad seda esindajat ametis menetlust jatkamast.

Ametis toimuvat menetlust jitkatakse kohe, kui on kindlaks tehtud isik, kes on
volitatud menetlust jatkama.

Komisjonil on 0igus votta artikli 55 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et
tdiendada kdesolevat miarust, méiérates kindlaks ametis toimuva menetluse jitkamise
korra tiksikasjad.

Artikkel 51
Kulud

Vastulausemenetluse, sealhulgas sellega seotud apellatsioonimenetluse kaotanud
pool kannab teise poole makstud 16ivud. Samuti kannab kaotanud pool koik teise
poole menetluses osalemiseks vajalikud kulud, sealhulgas sdidu- ja elamiskulud ning
esindaja tasud, maksimummairade piires, mis sétestatakse 1dike 7 alusel vastu
vOetavas rakendusaktis iga kulukategooria jaoks. Loivud, mille kaotanud pool peab
tasuma, piirduvad teise poole poolt selles menetluses makstud 16ivudega.

Kui osa ndudeid rahuldatakse {ihe poole, osa teise poole kasuks voi kui see on vajalik
oigluse huvides, otsustab tdiendava kaitse tunnistuste osakond vdi apellatsioonikoda
teistsuguse kulude jaotuse.

Kui menetlus l0petatakse, jddb kulude kandmine tdiendava kaitse tunnistuste
osakonna voi apellatsioonikoja otsustada.

Kui pooled sdlmivad tdiendava kaitse tunnistuste osakonna voi apellatsioonikoja ees
kulude jaotamise kokkuleppe, mis erineb 13digetes 1-3 sitestatust, siis votab
asjaomane organ selle kokkuleppe teadmiseks.

Téiendava kaitse tunnistuste osakond voi apellatsioonikoda méédrab kindlaks
kdesoleva artikli 1digete 1-3 kohaselt hiivitatavate kulude summa, kui kulud
piirduvad ametile tasutud 16ivude ja esindamiskuludega. Muudel juhtudel médrab
hiivitatavate kulude summa taotluse korral kindlaks apellatsioonikoja vdi tdiendava
kaitse tunnistuste osakonna kantselei. Taotlus on vastuvdetav iiksnes kahe kuu
jooksul alates kuupdevast, mil muutub 10plikuks otsus, mille suhtes kulude
kindlaksméédramist taotletakse, ning taotlusele lisatakse arve ja nduet pdhjendavad
toendid. Esindamiskulude osas piisab esindaja kinnitusest kulude kandmise kohta.
Muude kulude osas piisab nende usaldusviérsuse kindlakstegemisest. Kui kulude
summa madratakse kindlaks kédesoleva l0ike esimese lause kohaselt, méaratakse
esindamiskulud sellises ulatuses, nagu on ette nihtud kéesoleva artikli 16ike 7 alusel
vastu voetud rakendusaktis, olenemata sellest, kas neid tegelikult kanti.

Loike 5 kohaselt vastu voetud otsustes kulude kindlaksmédramise kohta esitatakse
otsuste aluseks olevad pohjendused ning tdiendava kaitse tunnistuste osakond voi
apellatsioonikoda voib need lébi vaadata, kui sellekohane taotlus esitatakse {ihe kuu
jooksul alates otsuse teatavakstegemise kuupédevast. Taotlust ei loeta esitatuks enne,
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kui on tasutud kulusummade ldbivaatamise 16iv. Olenevalt asjaoludest kas tdiendava
kaitse tunnistuste osakond voi apellatsioonikoda teeb kulude kindlaksméadramise
otsuse lidbivaatamise taotluse kohta otsuse ilma suulise menetluseta.

Komisjon vdtab vastu rakendusaktid, millega méadratakse kindlaks menetluse voitnud
poole poolt tegelikult kantud menetluskulude maksimummaidrad. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu artiklis 56 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Soidu- ja elamiskulude maksimummairade kindlaksmidramisel votab komisjon
arvesse vahemaad poole, tema esindaja voi tunnistaja vOi eksperdi elu- voi
tegevuskoha ja suulise menetluse toimumise koha vahel, menetluse etappi, mille
kdigus kulud tekivad, ning esinduskulude puhul ka vajadust tagada, et teine pool ei
kuritarvita kulude kandmise kohustust taktikalistel pdhjustel. Lisaks arvutatakse
elamiskulud liidu ametnike personalieeskirjade ja liidu muude teenistujate
teenistustingimuste kohaselt, mis on kehtestatud ndukogu méidrusega (EMU,
Euratom, ESTU) nr259/68*. Menetluse kaotanud pool kannab ainult iihe
menetluspoole, ja kui see on asjakohane, ainult {ihe esindaja kulud.

Artikkel 52
Kulude summa kindlaksmddramist kisitlevate otsuste sundtiitmine

Kodik ameti joustunud otsused, milles méératakse kindlaks kulude summad, kuuluvad
tditmisele.

Téitmist reguleerivad selles liikmesriigis kehtivad tsiviilkohtumenetluse normid,
mille territooriumil otsust tdidetakse. Iga litkmesriik méiirab {ihe ametiasutuse, kes
vastutab 1dikes 1 osutatud otsuse autentsuse kontrollimise eest, ja edastab konealuse
asutuse kontaktandmed ametile, Euroopa Kohtule ja komisjonile. See ametiasutus
lisab otsusele korralduse otsuse tditmise kohta ilma muude formaalsusteta peale
otsuse autentsuse kontrollimise.

Kui need formaalsused on asjaomase poole avalduse pdhjal 16pule viidud, voib
nimetatud pool taotleda sundtditmist kooskodlas siseriikliku digusega, esitades asja
otse padevale asutusele.

Otsuse tditmist vOib peatada ainult Euroopa Kohtu otsusega. Asjassepuutuva
litkmesriigi kohtute pddevusse kuuluvad siiski kaebused tditmise ebadige viisi kohta.

Artikkel 53
Finantssdtted

Kulud, mis tekivad ametil talle kdesoleva méadruse kohaselt antud lisaililesannete
taitmisel, kaetakse menetlusloivudest, mida taotlejad ametile maksavad, ja vajaduse
korral osast joushoidmise aastaldivudest, mida maksavad pddevatele riiklikele
asutustele III peatiiki alusel vilja antud tunnistuste omanikud. Konealune osa
joushoidmise aastaldivudest midratakse esialgu kindlaks teatavas véartuses, kuid see
vaadatakse iga viie aasta jdrel ldbi, et saavutada ameti tegevuse rahaline

Noukogu 29. veebruari 1968. aasta méirus (EMU, Euratom, ESTU) nr 259/68, millega kehtestatakse
Euroopa iihenduste ametnike personalieeskirjad ja muude teenistujate teenistustingimused ning
komisjoni ametnike suhtes ajutiselt kohaldatavad erimeetmed (EUT L 56, 4.3.1968, 1k 1).
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jatkusuutlikkus kdesoleva méadruse ning madruste [COM(2023) 223], [COM(2023)
222] ja [COM(2023) 221] alusel, niivord kui ameti kantud kulud ei ole kaetud nende
méiéruste kohaste 16ivudega.

Loike 1 kohaldamisel peab iga péddev riiklik asutus arvestust joushoidmise
aastaldivude kohta, mida kdesoleva peatiiki alusel vélja antud tunnistuste omanikud
talle maksavad.

Kéesoleva peatiiki kohastes menetlustes osaleva pddeva riikliku asutuse kulud
kannab amet ja need tasutakse igal aastal nende menetluste arvu alusel, milles
konealune padev riiklik asutus eelmisel aastal osales.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
ameti ja litkmesriikide vaheliste rahaiilekannete, nende lilekannete summade ning
ameti poolt 1dikes 3 osutatud padevate riiklike asutuste osalemise eest makstava tasu
kohta. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu artiklis 56  osutatud
kontrollimenetluse kohaselt.

|V 469/2009 (kohandatud) |
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| 469/2009 (kohandatud) |

Artikkel 542+

Uleminekusiitted

W  2012. aasta iihinemisakt
(kohandatud)

2 Kédesolevat méirust kohaldatakse tdiendawakaitse tunnistuste suhtes, mis on vilja antud
kooskdlas TSehhi ¥abariigt, Eesti, Horvaatia, Kiiprose, Liti, Leedu, Malta, Poola, Rumeenia,
Sloveenia ja Slovakkia siseriiklike digusaktidega enne nende vastavat ithinemiskuupéeva.

I uus

IV PEATUKK
LOPPSATTED

Artikkel 55
Delegeeritud volituste rakendamine

1. Komisjonile antakse Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte kéesolevas artiklis
sdtestatud tingimustel.

2. Artikli 26 16ikes 13, artikli 29 16ikes 8, artiklis 31, artikli 42 16ikes 2, artikli 44 10ikes
4, artikli 45 loikes 6, artikli 46 15ikes 4, artikli 47 18ikes 5 ja artikli 50 16ikes 3
osutatud digus votta vastu delegeeritud digusakte antakse komisjonile médramata
ajaks alates kdesoleva miéruse joustumise kuupdevast.

3. Euroopa Parlament ja ndukogu voivad artikli 26 16ikes 13, artikli 29 1dikes 8, artiklis
31, artikli 42 10ikes 2, artikli 44 16ikes 4, artikli 45 10ikes 6, artikli 46 16ikes 4, artikli
47 1dikes 5 ja artikli 50 loikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi
votta. Tagasivotmise otsusega Idpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel pdeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi
otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
oigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oOigusloome kokkuleppes sitestatud
pohimotetega iga liikmesriigi madratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle iiheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.
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6. Artikli 26 16ike 13, artikli 29 1dike 8, artikli 31, artikli 42 16ike 2, artikli 44 16ike 4,
artikli 45 16ike 6, artikli 46 15ike 4, artikli 47 16ike 5 ja artikli 50 16ike 3 alusel vastu
voetud delegeeritud Oigusakt joustub iiksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul péarast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule
teatavakstegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel pikendatakse seda tihtaega
kahe kuu vorra.

Artikkel 56
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab tdiendava kaitse tunnistuste komitee. Nimetatud komitee on
komitee mééruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kui on viidatud kéesolevale 16ikele, kohaldatakse méédruse (EL) nr 182/2011 artiklit
5.
W 2019/933 artikli 1 punkt 5
(kohandatud)
Artikkel 5724
Hindamine
1. Komisjon hindab hiljemalt viis aastat parast artikli 5 16ikes 10 osutatud kuupéeva ja

seejarel iga viie aasta tagant artikli 5 10ikeid 2-9 ning artiklit 11, et hinnata, kas asjaomaste
sdtete eesmirgid on tdidetud, ning esitab Euroopa Parlamendlle noukogule ning Euroopa
Majandus- ja Sotsiaalkomiteele aruande peamiste jirelduste kohta. Lisaks ekspordi eesmérgil
Valmlstamlse erandl mOJu hlndamlsele voetakse eraldi arvesse moju, sais—en—tadustamise

g SR abmistamisel X> mida valmistamine ladustamise tarbeks <XI , mille
eesmark on selle toote voi1 seda toodet sisaldava ravimi litkmesriikide turule laskmine pérast
vastava tunnistuse kehtivusaja 10ppemist, smésa DO avaldab <XI ravimite kittesaadavusele ja
rahvatervisele tehtavatele kulutustele, ning seda, kas erandist ja eelkdige artikli 5 loike 2
punkti a alapunktis iii sétestatud ajavahemikust piisab artiklis 5 osutatud eesmérkide,
sealhulgas rahvatervist puudutavate eesmérkide saavutamiseks.

‘lluus

2. Komisjon hindab III peatiiki kohaldamist hiljemalt [véljaannete talitus, palun lisada
kuupédev: viis aastat pérast kohaldamise alguskuupideva] ja seejérel iga viie aasta
tagant.

Artikkel 58
Uleminekusiitted menetluses olevate taotluste kohta

Artikli 20 16iget 2 ei kohaldata riiklike tunnistusetaotluste suhtes, mis on Xxxxxx /vdiljaannete
talitus, palun lisada kdesoleva mddruse kohaldamise alguskuupdev] pédevates riiklikes
asutustes menetluses ja mis vastavad artikli 20 15ikes 1 sidtestatud tingimustele.
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| 469/2009 (kohandatud) |

Artikkel 5922

Kehtetuks tunnistamine

Viiteid kehtetuks tunnistatud méérusele kasitatakse viidetena kdesolevale méérusele ning neid
loctakse vastavalt IV H lisas esitatud vastavustabelile.

| ¥ (kohandatud)

Artikkel 6023
Joustumine L ja kohaldamine <]

Kéesolev médrus joustub kahekiimnendal pédeval pirast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

‘l}uus

Artikleid 20-53 ja 55-57 kohaldatakse alates xxxxx [vdljaannete talitus, palun lisada
kuupdiev: joustumisele jargneva 12. kuu esimene pdev] .

|\ 469/2009

Kéesolev miérus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.

Briissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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