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Tarkistus 63
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen kannalta.
Ladkkeiden, etenkdédn niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittiminen unionissa ei jatku,
ellei ladkkeisiin sovelleta riittdvin
suotuisia ja suojaavia sddntojd, jotka
kannustavat tdllaisen tutkimustyon
tekemiseen.

Tarkistus 64
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen kannalta.
Ladkkeiden, etenkdén niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittiminen unionissa ei jatku,
ellei ladkkeisiin sovelleta riittdvin
suotuisia ja suojaavia sdintojd, jotka
kannustavat tillaisen tutkimustyon
tekemiseen.
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Tarkistus

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen kannalta.
Ladkkeiden, etenkdédn niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittiminen unionissa ei jatku,
ellei ladkkeisiin sovelleta riittivin
suotuisia ja suojaavia sdantojd, jotka
kannustavat tallaisen tutkimustyon
tekemiseen. On kuitenkin haastavaa
muodostaa selvii yhteys
lisdisuojatodistusten sekd tutkimus- ja
kehitystyon sijainnin vilille, koska monet
muut lisdsuojatodistuksiin liittymdittomdit
tekijit vaikuttavat merkittivilld tavalla
sithen, missd tutkimus- ja kehitystyotii
tehdddn.

Or. en

Tarkistus

(1) Farmaseuttisella tutkimuksella on
ratkaiseva merkitys kansanterveyden
jatkuvan parantamisen ja unionin
kilpailukyvyn varmistamisen kannalta.
Ladkkeiden, etenkdén niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimustyon
tuloksena, kehittiminen unionissa ei jatku,
ellei lddkkeisiin sovelleta riittdvan
suotuisia ja suojaavia sdantdjé, jotka
kannustavat tdllaisen tutkimustyon
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Tarkistus 65
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Aika, joka kuluu uutta l4dketta
koskevan patenttihakemuksen jattimisen ja
kyseisen ladkkeen myyntiluvan
myOntamisen valilld, lyhentdd patentin
antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei
riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kdytettyjd varoja.

Tarkistus 66
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00
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tekemiseen.

Or. en

Tarkistus

(2) Aika, joka kuluu uutta ladketta
koskevan patenttihakemuksen jattaimisen ja
kyseisen ladkkeen myyntiluvan
myOntdmisen valilld, lyhentdé patentin
antamaa todellista suojaa niin, ettd se ei
riitd tuottamaan takaisin tutkimukseen
kaytettyjd varoja. Tillaiset nikokohdat,
Jjotka siidnteleviit lisdsuojatodistuksen
myontimistd asetuksen (ETY) N:o
1768/92 mukaisesti, olisi otettava edelleen
huomioon niiden alueellisesta
soveltamisalasta riippumatta.

Or. en

Tarkistus

(2 a) Timd tilanne johtaa puutteelliseen
suojaukseen, joka haittaa farmaseuttista
tutkimusta, ja on olemassa vaara, ettii
jédsenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyvit maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan.

Or. en
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Tarkistus 67
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11)  Etenkin yhtendiselld todistuksella
myonnetyn suojan keston olisi vastattava
asetuksessa [COM(2023) 231] kansallisille
todistuksille sdddettyd voimassaoloaikaa;
yhtendispatentin ja yhtendisen todistuksen
haltijan on siis voitava saada hyvékseen
kaikkiaan enintddn viidentoista vuoden
yksinoikeus siitd hetkesta lukien, kun
unionissa ensimmaisen kerran annettiin
lupa saattaa kyseessé oleva lddke unionin
markkinoille. Koska yhtendinen todistus
tulisi voimaan peruspatentin voimassaolon
paittyessd ja jotta voitaisiin ottaa
huomioon patentin voimassaolon
paittymispdivda koskevat, enimmilldén
yhden péivén erot kansallisissa
kéytdnnoissa, tdssd asetuksessa olisi
selvennettiva, milloin yhtendisen
todistuksen antaman suojan olisi tultava
voimaan.

Tarkistus 68
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16)  Yksi todistuksen myontimisen
edellytyksistd olisi oltava se, ettii tuotetta
suojaa peruspatentti, siind mielessd, ettdi
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee siti
patenttihakemuksen jittimispdivind
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Tarkistus

(11)  Etenkin yhtendiselld todistuksella
myonnetyn suojan keston olisi vastattava
asetuksessa [COM(2023) 231] kansallisille
todistuksille sdddettyd voimassaoloaikaa;
yhtendispatentin ja yhtendisen todistuksen
haltijan on siis voitava saada hyvékseen
kaikkiaan enintddn neljéintoista vuoden
yksinoikeus siitd hetkesta lukien, kun
unionissa ensimmaisen kerran annettiin
lupa saattaa kyseessé oleva ladke unionin
markkinoille. Koska yhtendinen todistus
tulisi voimaan peruspatentin voimassaolon
padttyessd ja jotta voitaisiin ottaa
huomioon patentin voimassaolon
paittymispdivida koskevat, enimmillédn
yhden péivén erot kansallisissa
kaytannoissi, tdssd asetuksessa olisi
selvennettdvi, milloin yhtendisen
todistuksen antaman suojan olisi tultava
voimaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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annetun kuvauksen perusteella. Timdi ei
kuitenkaan tarkoita, etti tuotteen
vaikuttava aine olisi nimenomaisesti
yksiloitivi vaatimuksissa.
Yhdistelmdivalmisteen tapauksessa timd ei
tarkoita, ettii jokainen vaikuttava aine
olisi nimenomaisesti yksiloitivii
vaatimuksissa, vaan voi riittid, etti
Jjokainen niisti on nimenomaisesti
tunnistettavissa kaikkien kyseiselli
patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Tarkistus 69
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16)  Yksi todistuksen mydntdmisen
edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta
suojaa peruspatentti, siind mielessa, etti
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sité
patenttihakemuksen jéttdmispdivind
annetun kuvauksen perusteella. Tama ei
kuitenkaan tarkoita, ettd tuotteen
vaikuttava aine olisi nimenomaisesti
yksiloitdva vaatimuksissa.
Yhdistelmévalmisteen tapauksessa tima ei
tarkoita, ettd jokainen vaikuttava aine olisi
nimenomaisesti yksilditdva vaatimuksissa,
vaan voi riittdd, ettd jokainen niistd on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseiselld patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.
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Or. en

Tarkistus

(16)  Yksi todistuksen myontdmisen
edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta
suojaa peruspatentti, siind mielessa, etti
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sitéd
patenttihakemuksen kuvauksen perusteella
kyseisen henkilon asiaankuuluvaa alaa ja
tekniikan tasoa koskevan yleisen
tietiimyksen pohjalta peruspatentin
jéattamispdiviind tai etuoikeuspdivind.
Tama ei kuitenkaan tarkoita, ettd tuotteen
vaikuttava aine olisi nimenomaisesti
yksilditdva vaatimuksissa.
Yhdistelmévalmisteen tapauksessa tima ei
tarkoita, ettd jokainen vaikuttava aine olisi
nimenomaisesti yksilditdva vaatimuksissa,
vaan voi riittd, ettd jokainen niistd on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseiselld patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.
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Tarkistus 70
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Liiallisen suojelun vélttdmiseksi
olisi sdddettdvi, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jdsenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettdvi, ettd tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarildédkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessii
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siita,
kédytetddnko sitd samaa vai eri kdyttdaihetta
varten.

Tarkistus 71
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Liiallisen suojelun vélttamiseksi
olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jasenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettivi, ettd tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
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Or. en

Tarkistus

(17)  Liiallisen suojelun valttdmiseksi
olisi sdddettava, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jisenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettdvi, ettd tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarildédkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta riippumatta siité,
kiytetddnkd sitd samaa vai eri kéyttdaihetta
varten.

Or. en

Tarkistus

(17)  Liiallisen suojelun vélttdmiseksi
olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jdsenvaltiossa ainoastaan
yhdellé kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettivi, ettd tuotteelle tai
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
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eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarilddkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessé
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siitd,
kaytetddanko sitd samaa vai eri kdyttdaihetta
varten.

Tarkistus 72
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Tasapainoisen suojan
varmistamiseksi yhtendisen todistuksen
haltijan olisi kuitenkin voitava estdiii
kolmatta osapuolta valmistamasta sekii
yhtendisessd todistuksessa mainittua
tuotetta ettii tuotteen hoitovaikutukseltaan
vastaavia johdannaisia, kuten suoloja,
estereitii, eettereitd, isomeereeja,
isomeerien seoksia, komplekseja tai
biosimilaarildidkkeitd silloinkin, kun
tillaisia johdannaisia ei nimenomaisesti
mainita yhtendisessd todistuksessa
olevassa tuotekuvauksessa. Ndin ollen
katsottava, ettii yhtendiisen todistuksen
antama suoja ulottuu tillaisiin vastaaviin
johdannaisiin peruspatentin antaman
suojan rajoissa.

Tarkistus 73
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

PE756.103v01-00

seoksille, komplekseille tai
biosimilaarildédkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessa
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siita,
kiytetddnkd sitd samaa vai eri kédyttdaihetta
varten.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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Komission teksti

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

Tarkistus 74
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21)  Jos biologista ladkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiléidddn kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvélisen nimiston
mukaisella nimelld (INN-nimi),
todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava
kaikkiin hoitovaikutukseltaan vastaaviin
tuotteisiin, joilla on sama kansainvilisen
nimiston mukainen nimi kuin
myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
riippumatta sellaisista mahdollisista
véhadisista eroista myohemmén
biosimilaarilddkkeen ja hyviksytyn
valmisteen vililld, joita ei yleensd voida
valttaa biologisten tuotteiden luonteen
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Tarkistus

(20) Lisédtoimenpiteend sen
varmistamiseksi, ettd samaa tuotetta ei
missddn jdsenvaltiossa voi suojata useampi
kuin yksi todistus, samaa tuotetta koskevan
useamman kuin yhden patentin haltijalle ei
pitdisi myontdd useampaa kuin yhta
todistusta kyseiselle tuotteelle. Jos
kuitenkin kaksi tuotetta suojaavaa patenttia
on kahden haltijan hallussa, olisi sallittava,
ettd kummallekin néistd haltijoista
myOnnetddn yksi kyseisté tuotetta koskeva
todistus, jos haltijat voivat osoittaa, etti ne
eivit ole osa samaa yritystd
todistushakemusta jiitettiessi.
Peruspatentin haltijalle ei kuitenkaan
pitdisi myontdd sellaista tuotetta koskevaa
todistusta, jonka myyntilupa on kolmannen
osapuolen hallussa, ilman kyseisen
osapuolen suostumusta.

Or. en

Tarkistus

(21)  Jos biologista lddkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiléiddin kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvilisen nimiston
mukaisella nimelld (INN-nimi),
todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava
peruspatentin antaman suojan rajoitusten
puitteissa kaikkiin biosimilaareihin
tuotteisiin, joilla on sama kansainvilisen
nimiston mukainen nimi kuin
myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
riippumatta sellaisista mahdollisista
véhdisistd eroista myohemmén
biosimilaariléddkkeen ja hyvaksytyn
valmisteen vilill4, joita ei yleensa voida
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vuoksi.

valttida biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Or. en

Perustelu

Ndmd selvennykset vihentdvdt oikeudellista epdvarmuutta ja selventdvit viittausta

biosimilaareihin tuotteisiin.

Tarkistus 75
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti

(21)  Jos biologista ladkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssd
myyntiluvassa yksiloidddn kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvélisen nimistén
mukaisella nimelld (INN-nimi),
todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava
kaikkiin hoitovaikutukseltaan vastaaviin
tuotteisiin, joilla on sama kansainvilisen
nimiston mukainen nimi kuin
myyntiluvassa tarkoitetulla tuotteella,
riippumatta sellaisista mahdollisista
véhiisistd eroista myohemmén
biosimilaarilddkkeen ja hyvidksytyn
valmisteen vilill4, joita ei yleensd voida
vilttdd biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Tarkistus 76
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 a kappale (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

(21)  Jos biologista lddkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssd
myyntiluvassa yksiloiddin kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvilisen nimistén
mukaisella nimelld (INN-nimi),
todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava
kaikkiin biosimilaareihin tuotteisiin, joilla
on sama kansainvélisen nimiston mukainen
nimi kuin myyntiluvassa tarkoitetulla
tuotteella, riippumatta sellaisista
mahdollisista vihdisista eroista
myOhemmaén biosimilaarilddkkeen ja
hyviksytyn valmisteen vililld, joita ei
yleensi voida vilttdd biologisten tuotteiden
luonteen vuoksi.

Or. en

Tarkistus
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Tarkistus 77
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Asetuksessa [COM(2023) 231]
saddetddn poikkeuksesta, jonka mukaan
ladkkeiden kansallisen lisdsuojatodistuksen
antama suoja ei tarkoin mééritellyissi
olosuhteissa ja monenlaisten suojatoimien
asettamissa rajoissa ulotu tuotteeseen,
jonka muu henkil6 kuin todistuksen haltija
valmistaa unionissa, jos se on valmistettu
vietdvéksi kolmanteen maahan tai
varastoitavaksi unionissa tarkoituksena
saattaa se unionin markkinoille
todistuksen voimassaolon péittyessd. Jotta
viltettdisiin syrjintd asetuksen
[COM(2023) 231] mukaisten todistusten
hakijoiden ja timin asetuksen mukaisten
yhtenéisten todistusten hakijoiden vililla,
asetuksen [COM(2023) 231] mukaisten
todistusten ja yhtendisten todistusten olisi
merkittdvi keskenédédn vastaavanlaisia
oikeuksia ja rajoituksia, minka vuoksi
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(21 a) Rinnakkais- ja
biosimilaariliikkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on keskeistdi
kansanterveyteen liittyvien tarkoitusten
kannalta etenkin kilpailun lisidmiseksi,
hintojen alentamiseksi ja kansallisten
terveydenhuoltojirjestelmien kestivyyden
sekd kohtuuhintaisten lidikkeiden
paremman saatavuuden varmistamiseksi
potilaille unionissa. Neuvosto korosti
tillaisen oikea-aikaisen markkinoille
tulon merkitystd liikealan jiirjestelmien
tasapainon vahvistamisesta Euroopan
unionissa ja sen jisenvaltioissa 17
pliivind kesikuuta 2016 antamissaan
pilidtelmissd.

Or. en

Tarkistus

(22)  Asetuksessa [COM(2023) 231]
sdddetddn poikkeuksesta, jonka mukaan
ladkkeiden kansallisen lisdsuojatodistuksen
antama suoja ei tarkoin mééritellyissa
olosuhteissa ja monenlaisten suojatoimien
asettamissa rajoissa ulotu tuotteeseen,
jonka muu henkil6 kuin todistuksen haltija
valmistaa unionissa, jos se on valmistettu
vietivéksi sellaisen kolmannen maan
markkinoille, joilla suojaa ei ole tai joilla
sen voimassaolo on piidttynyt, tai
varastoitavaksi jasenvaltiossa
mididritellyksi ajaksi sithen saakka, kunnes
todistuksen voimassaolo piidttyy,
tarkoituksena saattaa se minkd tahansa
Jésenvaltion markkinoille vastaavan
todistuksen voimassaolon pééttyessd. Jotta
véltettdisiin syrjintd asetuksen
[COM(2023) 231] mukaisten todistusten
hakijoiden ja tdmin asetuksen mukaisten
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edelld mainitun poikkeuksen olisi oltava
kéytettdvissd my0Os yhtendisten todistusten
osalta. Poikkeuksen kéyttoonoton syité ja
sen soveltamisedellytyksié olisi
sovellettava my0s yhtendisiin todistuksiin.

Tarkistus 78
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, otkeusvarmuuden
varmistamiseksi ja myohemmin tapahtuvan
patevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdad yhtendista
todistusta koskevan hakemuksen
julkaisemisen jélkeen virastolle
huomautuksia kolmen kuukauden kuluessa
keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana.
My®0s jasenvaltioiden olisi sisdllyttdva
kolmansiin osapuoliin, jotka voivat esittda
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa kolmansien osapuolten
oikeuksiin aloittaa mydhempi
mitittomyysmenettely virastossa. Nama
sddnndkset ovat tarpeen, jotta voidaan
varmistaa kolmansien osapuolten
osallistuminen seké ennen todistusten
myOntdmisté ettd sen jilkeen.

PE756.103v01-00

yhtendisten todistusten hakijoiden vililla,
asetuksen [COM(2023) 231] mukaisten
todistusten ja yhtendisten todistusten olisi
merkittdvi keskenédédn vastaavanlaisia
oikeuksia ja rajoituksia, minkd vuoksi
edelld mainitun poikkeuksen olisi oltava
kdytettdvissd myos yhtendisten todistusten
osalta. Poikkeuksen kdyttdonoton syité ja
sen soveltamisedellytyksid olisi
sovellettava myds yhtendisiin todistuksiin.

Or. en

Tarkistus

(25) Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, otkeusvarmuuden
varmistamiseksi ja my6hemmin tapahtuvan
patevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdd yhtendista
todistusta koskevan hakemuksen
julkaisemisen jélkeen virastolle
huomautuksia kolmen kuukauden kuluessa
keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana.
Kolmansilla osapuolilla olisi oltava
mahdollisuus esittiii huomautuksia myos
vdite- ja valitusmenettelyissdi. My0Os
jasenvaltioiden olisi sisdllyttdva kolmansiin
osapuoliin, jotka voivat esittdd
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa kolmansien osapuolten
oikeuksiin aloittaa mydhempi
mitittdmyysmenettely virastossa. Nima
saannokset ovat tarpeen, jotta voidaan
varmistaa kolmansien osapuolten
osallistuminen seki ennen todistusten
myOntdmista ettd sen jilkeen.

Or. en
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Tarkistus 79
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25)  Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja my6hemmin tapahtuvan
patevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdd yhtendista
todistusta koskevan hakemuksen
julkaisemisen jdlkeen virastolle
huomautuksia kolmen kuukauden kuluessa
keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana.
Myos jasenvaltioiden olisi siséllyttava
kolmansiin osapuoliin, jotka voivat esittdd
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa kolmansien osapuolten
oikeuksiin aloittaa mydhempi
mitittdomyysmenettely virastossa. Nama
saannokset ovat tarpeen, jotta voidaan
varmistaa kolmansien osapuolten
osallistuminen sekd ennen todistusten
myOntdmisti ettd sen jilkeen.

Tarkistus 80
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26)  Yhtendisté todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jisen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

(25)  Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja my0hemmin tapahtuvan
patevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdd yhtendista
todistusta koskevan hakemuksen
julkaisemisen jdlkeen virastolle
huomautuksia kolmen kuukauden kuluessa
keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana.
Myos jasenvaltioiden olisi siséllyttava
kolmansiin osapuoliin, jotka voivat esittdd
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa kolmansien osapuolten
oikeuksiin aloittaa myShempi
mitittomyysmenettely yhdistetyssd
patenttituomioistuimessa. Nama
sadannokset ovat tarpeen, jotta voidaan
varmistaa kolmansien osapuolten
osallistuminen seké ennen todistusten
myontdmistd ettd sen jilkeen.

Or. en

Tarkistus

(26)  Yhtendisté todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jdsen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen
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palveluksessa olevaa tutkijaa. Ndin
varmistettaisiin, ettd lisdsuojatodistuksiin
liittyvisséd asioissa hy0dynnetidin parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talld hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi olisi vahvistettava
asianmukaiset kriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle menettelyyn, erityisesti
pitevyyden ja eturistiriitojen osalta.

Tarkistus 81
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 kappale

Komission teksti

(26)  Yhtendista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jdsen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen
palveluksessa olevaa tutkijaa. Néin
varmistettaisiin, ettd lisdsuojatodistuksiin
liittyvissd asioissa hyddynnetdén parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talld hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi olisi vahvistettava
asianmukaiset kriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle menettelyyn, erityisesti
patevyyden ja eturistiriitojen osalta.
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palveluksessa olevaa tutkijaa. Néin
varmistettaisiin, ettd lisdsuojatodistuksiin
liittyvissa asioissa ja niihin liittyvissd
patenttiasioissa hyodynnetdédn parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talla hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi viraston ja
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
olisi varmistettava, ettii nimetyilli
tutkijoilla on tarvittava asiantuntemus ja
riittavi kokemus lisisuojatodistusten
arvioinnista. Olisi vahvistettava
asianmukaiset lisdkriteerit
erityistutkijoiden osallistumiselle
menettelyyn, erityisesti patevyyden ja
eturistiriitojen osalta.

Or. en

Tarkistus

(26)  Yhtendista todistusta koskevan
hakemuksen tutkimisen suorittaa viraston
valvonnassa tutkimuslautakunta, johon
kuuluu yksi viraston jadsen ja kaksi
kansallisten patenttivirastojen
palveluksessa olevaa tutkijaa. Néin
varmistettaisiin, ettd lisdsuojatodistuksiin
liittyvissd asioissa ja niihin liittyvissd
patenttiasioissa hyodynnetdan parhaalla
mahdollisella tavalla asiantuntemusta, jota
talla hetkelld on vain kansallisissa
virastoissa. Tutkimuksen optimaalisen
laadun varmistamiseksi toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten olisi
varmistettava, ettd nimetyilli tutkijoilla on
tarvittava asiantuntemus ja riittavi
kokemus lisdsuojatodistusten arvioinnista.
Olisi vahvistettava asianmukaiset
lisikriteerit erityistutkijoiden
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Tarkistus 82
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 26 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 83
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28) Kolmansien osapuolten
menettelyllisten oikeuksien turvaamiseksi
Jja kattavan oikeussuojakeinojen
jérjestelmdn varmistamiseksi kolmansien
osapuolten olisi voitava riitauttaa
tutkimuslausunto aloittamalla
viiitemenettely lyhyen ajan kuluessa
kyseisen lausunnon julkaisemisesta, ja
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osallistumiselle menettelyyn, erityisesti
patevyyden ja eturistiriitojen osalta.

Or. en

Tarkistus

(26 a) Innovaatioiden tehokkaan
suojelun takaamiseksi tietyissi
kiireellisissd tilanteissa, kuten silloin, kun
peruspatentin voimassaolo on
pldttymdiisillidn, saatetaan tarvita
nopeutettua tutkimusmenettelyd, mutta
silld ei kuitenkaan rajoiteta kolmansien
osapuolten mahdollisuutta esittiii
huomautuksia tai muita tissd asetuksessa
sdddettyji oikeussuojakeinoja. Siksi olisi
sdddettivi mekanismista, jonka avulla
hakijat voivat pyytii nopeutettua
tutkimusmenettelyii.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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timd vdite voi johtaa lausunnon
muuttamiseen.

Tarkistus 84
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29) Kun yhteniisté todistusta koskevan
hakemuksen tutkiminen on saatu
paitokseen ja valitukselle ja vditteelle
asetetut maaraajat ovat paattyneet tai
tapauksen mukaan on tehty lopullinen
paitos asiasta, viraston olisi pantava
tutkimuslausunto tdytdntdon eli tapauksen
mukaan joko myonnettdva yhtendinen
todistus tai hyléttavd hakemus.

Tarkistus 85
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30)  Jos viraston péétds vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseiselld
osapuolella olisi oltava oikeus valittaa
paitoksestd viraston valituslautakunnalle
kahden kuukauden kuluessa maksua
vastaan. Hakijan olisi voitava valittaa myds
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
padtoksistd puolestaan olisi voitava valittaa
unionin yleiseen tuomioistuimeen, joka voi
kumota riitautetun pdéatoksen tai muuttaa
sitd. Jos kyseessd on yhdistetty hakemus,

PE756.103v01-00

Or. en

Tarkistus

(29) Kun yhtendistd todistusta koskevan
hakemuksen tutkiminen on saatu
padtokseen ja valitukselle asetetut
madrdajat ovat paittyneet tai tapauksen
mukaan on tehty lopullinen pditos asiasta,
viraston olisi pantava tutkimuslausunto
taytintoon ilman aiheetonta viivytysti eli
tapauksen mukaan joko myOnnettiva
yhtendinen todistus tai hyldttiva hakemus.

Or. en

Tarkistus

(30)  Jos viraston péitos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseiselld
osapuolella olisi oltava menettelyllisten
oikeuksien turvaamiseksi ja
oikeussuojakeinojen kattavan
Jérjestelmdn varmistamiseksi oikeus
valittaa paédtoksestd viraston
valituslautakunnalle kahden kuukauden
kuluessa maksua vastaan. Hakijan olisi
voitava valittaa myds tutkimuslausunnosta.
Valituslautakunnan paitoksistd puolestaan
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johon sisdltyy uusien jasenvaltioiden
nimedminen kansallisten todistusten
myontdmistd varten, voidaan tehdi
yhteinen valitus.

Tarkistus 86
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Kun valituslautakuntiin nimitetdin
jdsenid kasittelemddn yhtendisté todistusta
koskeviin hakemuksiin liittyvid asioita,
olisi otettava huomioon heidén aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksista tai
patenttiasioista.

Tarkistus 87
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 31 kappale

Komission teksti

(31)  Kun valituslautakuntiin nimitetddn
jasenid kasittelemddn yhtendista todistusta
koskeviin hakemuksiin liittyvid asioita,
olisi otettava huomioon heidén aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksista tai
patenttiasioista.

AM\1290030FI.docx

olisi voitava valittaa unionin yleiseen
tuomioistuimeen, joka voi kumota
riitautetun padtdksen tai muuttaa sitd. Jos
kyseessd on yhdistetty hakemus, johon
sisdltyy uusien jdsenvaltioiden nimedminen
kansallisten todistusten myontédmista
varten, voidaan tehdé yhteinen valitus.

Or. en

Tarkistus

(31)  Kun valituslautakuntiin nimitetdén
jdsenid késittelemddn yhtendisté todistusta
koskeviin hakemuksiin liittyvid asioita,
olisi otettava huomioon heidin
asiaankuuluva asiantuntemuksensa,
riippumattomuutensa ja riittivd aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksista tai
patenttiasioista.

Or. en

Tarkistus

(31)  Kun valituslautakuntiin nimitetddn
jasenid kasittelemddn yhtendisté todistusta
koskeviin hakemuksiin liittyviid asioita,
olisi otettava huomioon heidén
asiaankuuluva asiantuntemuksensa ja
riittdvi aiempi kokemuksensa
lisdsuojatodistuksista tai patenttiasioista.

PE756.103v01-00

Fl



Tarkistus 88
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Kuka tahansa voi riitauttaa
yhtendisen todistuksen pitevyyden
jattamalla virastolle mitattomaksi
julistamista koskevan hakemuksen.

Tarkistus 89
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu yhtendistd todistusta
koskevasta hakemuksesta ja yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta, kun kyseessi
ovat lastenlidikkeet, sekid muita
menettelymaksuja, kuten véite-, valitus- ja
mitdtdintimenettelyihin liittyvid maksuja.
Viraston perimit maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosdddoksella.

Or. en

Tarkistus

(32) Kuka tahansa voi riitauttaa
yhtendisen todistuksen patevyyden
jattdmalla yhdistetylle
patenttituomioistuimelle mitittomaksi
julistamista koskevan hakemuksen.

Or. en

Tarkistus

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu todistusta koskevasta
keskitetystd hakemuksesta ja todistusten
voimassaoloajan jatkamista koskevasta
hakemuksesta, kun kyseessd on Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1901/2006 36 artiklassa sddidetty
lastenliiikkeitii koskeva voimassaolon
Jjatkaminen, sekid muita menettelymaksuja,
kuten viite-, valitus- ja
mitdtdintimenettelyihin liittyvid maksuja.
Viraston perimat maksut olisi vahvistettava
taytdntoonpanosiadoksella.

Or. en

Perustelu

Tdlld tarkistuksella tehdddn lastenlddkkeitd koskevan voimassaolon jatkamiseen liittyvdstd
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viittauksesta oikeudellisesti perustellumpi.

Tarkistus 90
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu yhtendisté todistusta
koskevasta hakemuksesta ja yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta, kun kyseessi
ovat lastenldadkkeet, sekd muita
menettelymaksuja, kuten viite-, valitus- ja
mitdtointimenettelyihin liittyvid maksuja.
Viraston perimit maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosdddoksella.

Tarkistus 91
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava keskitettynd yhteyspisteend
toimiva rekisteri, joka tarjoaa tietoa
yhtendisid todistuksia koskevista
hakemuksista sekd myonnetyisti
yhtendisisté todistuksista ja niiden tilasta.
Tédman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielilla.

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

(33) Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu yhtendisté todistusta
koskevasta hakemuksesta ja yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta hakemuksesta, kun kyseessa
ovat lastenlddkkeet, sekd muita
menettelymaksuja, kuten
valitusmenettelyihin liittyvia maksuja.
Viraston perimdt maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosdddoksella.

Or. en

Tarkistus

(35) Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava keskitettynd yhteyspisteend
toimiva rekisteri, joka tarjoaa tietoa
yhtendisié todistuksia koskevista
hakemuksista sekd myOnnetyisti
yhtendisisté todistuksista ja niiden tilasta.
Tadman rekisterin olisi oltava saatavilla
kaikilla unionin virallisilla kielill4.
Rekisterid ei saa kéyttiii patenttien
kytkemisjdrjestelyihin, kuten
lisdisuojatodistuksen olemassaolon
asettamiseen rinnakkaisvalmisteisiin tai
biosimilaarilidkkeisiin liittyvien sddntely-
tai hallintopddtosten, kuten myyntilupien,
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hinnoittelu- ja korvattavuuspdiiitosten tai
tarjousten, ehdoksi.

Or. en
Perustelu

EU:ta kehotetaan poistamaan patenttien kytkemisjdrjestelyt viivdstysten estiamiseksi
rinnakkaisvalmisteiden ja biosimilaarilddkkeiden markkinoille saattamisessa ja
sisdllyttamdidn lisdsuojatodistuksia koskevaan rekisteriin vastuuvapauslausekkeen sen
varmistamiseksi, ettd rekisterid ei kdytetd sddntelypddtoksid varten, mikd on linjassa kilpailun
edistamistd ja kilpailun vastaisiin kdytdntoihin puuttumista koskevien toimien kanssa.

Tarkistus 92
Daniel Buda

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

Komission teksti Tarkistus

(9 a) ‘taloudellisesti sidoksissa
olemisella’ sitd, ettd i) joku peruspatentin
haltijoista, joilla on kaksi tai useampia
samaa tuotetta suojaavia peruspatentteja,
suoraan tai vilillisesti yhden tai
useamman vilittijin toimesta kayttid
mddrdysvaltaa, on toisen haltijan
mddrdysvallassa tai on toisen haltijan
kanssa saman mdidrdysvallan alaisena tai
ettii ii) eri haltijat ovat tehneet hiljaisia tai
nimenomaisia sopimuksia, jotka liittyviit
peruspatentteihin, tuotetta koskevan
todistuksen hakemiseen tai lupaan saattaa
tuote lidkkeend markkinoille, tai ettd iii)
he ovat muulla tavoin noudattaneet
yhdennettyji kiiytintojd, jotka koskevat
tuotteen saattamista lidkkeendi
markkinoille.

Or. en
Perustelu

Johdanto-osan 20 kappaleessa sekd 3 ja 38 artiklassa kéytetty termi “taloudellisesti
sidoksissa oleva” on mddriteltivd oikeusvarmuuden ja termin yhdenmukaisen tulkinnan
varmistamiseksi. Tdssd mddritelmdssd otetaan huomioon Euroopan lddkeviraston (EMA) tdtd
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kdsitettd koskeva mddritelmd yleisten myyntilupien puitteissa.

Tarkistus 93
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) mainittu peruspatentti on voimassa
ja suojaa tuotetta;

Tarkistus 94
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 95
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Jos samassa jésenvaltiossa on vireilld kaksi

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

a) mainittu peruspatentti on voimassa
ja suojaa tuotetta, ja tuote on jo saatavilla
unionin markkinoilla;

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

Jos samassa jésenvaltiossa on vireilld kaksi
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tai useampia hakemuksia, olivatpa ne
kansallisia tai keskitettyja
todistushakemuksia tai yhtendisia
todistuksia koskevia hakemuksia, jotka
koskevat samaa tuotetta ja jotka ovat
kahden tai useamman eri patentin
haltijoiden toimittamia, toimivaltainen
kansallinen viranomainen tai tapauksen
mukaan virasto voi myontidd yhden
kyseistd tuotetta koskevan todistuksen tai
yhtendisen todistuksen kullekin haltijalle,
jos ne eivit ole taloudellisesti sidoksissa
toisiinsa.

Tarkistus 96
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdddetddn, yhtendinen todistus ei suojaa
tietyiltd toimilta, joihin muuten
vaadittaisiin yhtendisen todistuksen haltijan
suostumus, jos kaikki seuraavat ehdot
tayttyvat:

Tarkistus 97
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 3 kohta — a alakohta — iii alakohta
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tai useampia hakemuksia, olivatpa ne
kansallisia tai keskitettyja
todistushakemuksia tai yhtenéisiad
todistuksia koskevia hakemuksia, jotka
koskevat samaa tuotetta ja jotka ovat
kahden tai useamman eri patentin
haltijoiden toimittamia, toimivaltainen
kansallinen viranomainen tai tapauksen
mukaan virasto voi myontidd yhden
kyseistd tuotetta koskevan todistuksen tai
yhtendisen todistuksen kullekin haltijalle,
jos ne eivit ole osa samaa yritystii
todistushakemusta jitettiessi. Samaa
periaatetta sovelletaan soveltuvin osin
hakemuksiin, jotka haltija on jittinyt
samasta tuotteesta, jota varten on
aiemmin myonnetty yksi tai useampi
todistus tai yhtendinen todistus muille eri
patenttien eri haltijoille.

Or. en

Tarkistus

3. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdddetidn, ja asetuksen (EU) 2019/933
mukaisesti yhtendinen todistus ei suojaa
tietyiltd toimilta, joihin muuten
vaadittaisiin yhtendisen todistuksen haltijan
suostumus, jos kaikki seuraavat ehdot
tayttyvat:

Or. en
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Komission teksti

111) tuotteen tai tita tuotetta sisdltdvin
ladkkeen valmistaminen aikaisintaan kuusi
kuukautta ennen yhtendisen todistuksen
voimassaolon pédttymistd, jotta se voidaan
varastoida valmistusjdsenvaltiossa ja
saattaa kyseinen tuote tai titi tuotetta
sisdltava lddke jasenvaltioiden markkinoille
vastaavan todistuksen voimassaolon
padttymisen jalkeen;

Tarkistus 98
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

111) tuotteen tai titd tuotetta sisdltdvin
ladkkeen valmistaminen aikaisintaan kuusi
kuukautta ennen todistuksen voimassaolon
padttymisti, jotta se voidaan varastoida
valmistusjdsenvaltiossa ja saattaa kyseinen
tuote tai tatd tuotetta sisiltdva ladke
jasenvaltioiden markkinoille vastaavan
todistuksen voimassaolon paéttymisen
jélkeen;

Or. en

5 artikla — 3 kohta — a alakohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 99
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
8 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa
sdddetddn, jos lupa saattaa tuote
markkinoille on myonnetty ennen kuin
peruspatenttiin liitetiidn yhtendinen
vaikutus, yhtendisté todistusta koskeva
hakemus on jatettavd kuuden kuukauden
kuluessa paivésti, jona peruspatenttiin
liitetdiin yhtendinen vaikutus.

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

iva) jokin direktiivin 2023/0132 (EU) ...
[2023/0132 (COD)] 85 artiklan mukainen
toimi.

Or. en

Tarkistus

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa
saddetddn, jos lupa saattaa tuote
markkinoille on myodnnetty ennen kuin
peruspatentti myénnetdidn, yhtenista
todistusta koskeva hakemus on jitettava
kuuden kuukauden kuluessa péivisti, jona
peruspatentti myénnetddn.

PE756.103v01-00
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Or. en
Perustelu
Viittaus pdivamddrddn, jolloin peruspatenttiin "liitetdidn yhtendinen vaikutus”, on epdselvd.

Ehdotetaan, ettd sdilytetddn sanamuoto “ennen kuin peruspatentti myonnetddn” (sama
sanamuoto kuin ehdotuksessa uudelleenlaadituksi lisdsuojatodistusta koskevaksi asetukseksi).

Tarkistus 100
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

4 a. Hakija vastaa hakemuksensa
osalta toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
oikeellisuudesta ja tiydellisyydesti.

Or. en

Tarkistus 101
Adrian Vazquez Lazara

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

Komission teksti Tarkistus

iva) tiedot mahdollisesta suorasta
taloudellisesta tuesta, joka on saatu
sellaisen tuotteen kehittimisti edistiviii
tutkimusta varten, jolle yhtendiisti
lisiisuojatodistusta pyydetiiin;

Or. en
Perustelu

Avoimuus tuotteen, jolle lisdsuojatodistusta pyydetddn, kehittamistd varten saaduista
tutkimus- ja kehitysvaroista vastaa ehdotusta, joka sisdltyy tarkistettuun asetukseen uusia
mikrobilddkkeitd varten myonnettdvistd siirrettdvissd olevista dokumentaatiosuojaan
oikeuttavista seteleistd lddkelainsddddnnossd.
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Tarkistus 102
Daniel Buda

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

Komission teksti Tarkistus

iva) tiedot kaikesta mahdollisesta
suorasta taloudellisesta tuesta, joka on
saatu sellaisen tuotteen kehittimiseen
liittyvdiii tutkimusta varten, jolle
yhtendistii lisiisuojatodistusta pyydetiiin;

Or. en
Perustelu

Avoimuus tuotteen, jolle lisdsuojatodistusta haetaan, kehittamistd varten saaduista tutkimus-
Jja kehitysvaroista vastaa ehdotusta, joka sisdltyy tarkistettuun asetukseen uusia
mikrobilddkkeitd varten myonnettdvistd siirrettdvissd olevista dokumentaatiosuojaan
oikeuttavista seteleistd lddkelainsddddnnossd.

Tarkistus 103
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

a a) asianmukaisten asiakirjojen on
sisdllettiivi seuraavat tiedot:

i) tiedot kaikista kustannuksista, joita
hakijalle on aiheutunut yhtendistdi
todistusta koskevan hakemuksen
kohteena olevan liikkeen kehittimisestd;

ii) yksityiskohtaiset tiedot unionissa tai
kolmansissa maissa saaduista
avustuksista, julkisesta rahoitustuesta,
verokannustimista tai muista
kustannusten kattamista koskevista
sdadannoksisti,;

iii) jos lidkkeelle on jo annettu lupa
jotakin kiyttoaihetta varten tai sitii
tarkastellaan parhaillaan yhden tai
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useamman muun kiyttoaiheen kannalta,
on annettava selked selvitys
menetelmdisti, jolla kehittimisestii
aiheutuneet kustannukset jaotellaan
suhteessa eri kdyttoaiheiden kesken sekii
Jjaottelua koskevat perustelut;

iv) ilmoitus kaikista kustannuksista, joita
hakija odottaa aiheutuvan sen jilkeen,
kun mddrittelemisti koskeva hakemus on
Jjétetty, sekd niiti koskevat perustelut;

v) ilmoitus kaikista tuotanto- ja
markkinointikustannuksista, jotka
hakijalle on aiheutunut aiemmin ja joita
se odottaa aiheutuvan kymmenen vuoden
kuluessa siiti, kun lddkkeelle on
myonnetty lupa, sekd niiti koskevat
perustelut;

vi) arvio tuloista, jotka odotetaan
saatavan lidkkeen myynnisti unionissa
kymmenen vuoden kuluessa siiti, kun
lidkkeelle on myonnetty lupa, sekii niitdi
koskevat perustelut;

vii) kaikki kustannuksia ja tuloja koskevat
tiedot on mddriteltiivd yleisesti
hyviiksyttyjen kirjanpitokiytéintijen
mukaisesti ja niiden on oltava unionissa
rekisterdidyn kirjanpitdjin oikeaksi
todistamat;

Or. en

Perustelu

Ndmd tiedot vaaditaan jo harvinaisldidkkeistd annetun asetuksen (EY) N:o 847/2000 (2
artiklan 2 kohdan) nojalla.

Tarkistus 104
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

da) kaikki tiedot kaikesta suorasta
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Tarkistus 105
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

julkisesta rahoitustuesta, jota liiikkeen
kehittimiseen liittyviin tutkimukseen on
saatu;

Or. en

Tarkistus

1 a. tarvittaessa 6 artiklan 2 kohdan
mukainen suostumus;

Or. en

Perustelu

Hakemukseen on sisdllytettivd myés 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettu suostumusperuste,
koska se on yksi lisdsuojatodistuksen saamisen perusteista.

Tarkistus 106
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
12 artiklan 1 kohta

Komission teksti

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

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

Jos yhtendisté todistusta koskeva hakemus
on 11 artiklan 1 kohdan mukainen tai
yhtendisen todistuksen voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 9 artiklan
3 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissé ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa viimeistiiin
viiden tyopdivin kuluessa.

Or. en
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Perustelu

Hakemuksen julkaiseminen viipymdittd on olennaisen téirkedd, jotta kolmannet osapuolet
saavat vdlittomdsti tietdd siitd, ettd lisdsuojatodistus voidaan myéntdd. Tamd vastaa myos
kolmansien osapuolen huomautusten jdttimisen tiukkoja mddrdaikoja ja niistd seuraavia
menettelyjd. Sanamuoto on yhdenmukaistettu sen sanamuodon kanssa, jota ehdotetaan
uudelleenlaaditussa lisdsuojatodistuksia koskevassa asetuksessa.

Tarkistus 107
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
12 artiklan 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 108
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 1 kohta

Komission teksti

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

PE756.103v01-00

Tarkistus

Jos yhtendisté todistusta koskeva hakemus
on 11 artiklan 1 kohdan mukainen tai
yhtendisen todistuksen voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 9 artiklan
3 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterisséd ilman aiheetonta
viivytystd.

Or. en

Tarkistus

1. Virasto arvioi hakemuksen kaikkien
3 artiklan 1 ja 2 kohdassa sekd 6 artiklan 2
kohdassa siidettyjen edellytysten
perusteella kaikkien niiden jésenvaltioiden
osalta, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus.

Or. en
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Perustelu

Myos 3 artiklan 2 kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut edellytykset olisi

sisdllytettdvd hakemuksen kdsittelyyn.

Tarkistus 109
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 110
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 111

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

1. Virasto arvioi hakemuksen kaikkien
3 artiklan 1 ja 2 kohdassa sekd 6 artiklan 2
kohdassa sdidettyjen edellytysten
perusteella kaikkien niiden jdsenvaltioiden
osalta, joissa peruspatentilla on yhtendinen
vaikutus.

Or. en

Tarkistus

2. Jos yhtendisté todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee, ovat
3 artiklan 1 kohdan mukaisia kunkin 1
kohdassa tarkoitetun jdsenvaltion osalta,
virasto antaa myonteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtendisen todistuksen
myontdmisestd. Virasto antaa lausunnon
tiedoksi hakijalle ja julkaisee sen
rekisterissd ilman aiheetonta viivytystd.

Or. en
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Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

2. Jos yhtendisté todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee, ovat
3 artiklan 1 ja 2 kohdan sekd 6 artiklan 2
kohdan mukaisia kunkin 1 kohdassa
tarkoitetun jdsenvaltion osalta, virasto
antaa mydnteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtenédisen todistuksen
myOntdmisestd. Virasto antaa lausunnon
tiedoksi hakijalle.

Or. en

Perustelu

Myos 3 artiklan 2 kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut edellytykset olisi

sisdllytettdvd hakemuksen kdsittelyyn.

Tarkistus 112
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 2 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 113

PE756.103v01-00

Tarkistus

2. Jos yhtendisté todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee, ovat
3 artiklan 1 ja 2 kohdan sekd 6 artiklan 2
kohdan mukaisia kunkin 1 kohdassa
tarkoitetun jasenvaltion osalta, virasto
antaa myonteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtendisen todistuksen
myontdmisestd. Virasto antaa lausunnon
tiedoksi hakijalle.

Or. en
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Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

3. Jos yhtendisté todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivit ole 3 artiklan 1 ja 2 kohdan sekd 6
artiklan 2 kohdan mukaisia yhden tai
useamman kyseisen jdsenvaltion osalta,
virasto antaa kielteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtenédisen todistuksen
myOntdmisestd. Virasto antaa lausunnon
tiedoksi hakijalle ja julkaisee sen
rekisterissd vilittomdisti ja joka
tapauksessa viimeistdiiin viiden tyopdivin
kuluessa lausunnon antamisesta.

Or. en

Perustelu

Mydés 3 artiklan 2 kohdassa ja 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut edellytykset olisi
sisdllytettdvd hakemuksen kdsittelyyn. Avoimuuden vuoksi lausunto olisi julkaistava

rekisterissd mahdollisimman pian.

Tarkistus 114
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 3 kohta

Komission teksti

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

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

3. Jos yhtendisté todistusta koskeva
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivit ole 3 artiklan 1 ja 2 kohdan sekd 6
artiklan 2 kohdan mukaisia yhden tai
useamman kyseisen jasenvaltion osalta,
virasto antaa kielteisen perustellun
tutkimuslausunnon yhtendisen todistuksen
myontdmisestd. Virasto antaa lausunnon
tiedoksi hakijalle.

Or. en
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Tarkistus 115
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
13 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4. Virasto kdantia tutkimuslausunnon
kaikkien nimettyjen jisenvaltioiden
virallisille kielille. Virasto voi kdyttda
tahén tarkistettuja konekdannoksia.

Tarkistus

4. Virasto kddntid tutkimuslausunnon
kaikkien nimettyjen jasenvaltioiden
virallisille kielille. Virasto voi kéyttaa
tahén tarkistettuja konekdannoksia ja
Jjulkaista tutkimuslausunnon rekisterissd
mahdollisimman pian sen antamisen
Jjélkeen.

Or. en

Perustelu

Avoimuuden lisddmiseksi lausunto olisi julkaistava rekisterissd mahdollisimman pian.

Tarkistus 116
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — S a kohta (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

5a. Viraston on annettava
tutkimuslausunto kuuden kuukauden
kuluessa yhtendiistd todistusta koskevan
hakemuksen julkaisemisesta. Hakija voi
esittid pyynnon nopeutetun menettelyn
kéiytostd, jos se on asianmukaisesti
perusteltua kiireellisyyden vuoksi,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timdn
asetuksen 14, 25 ja 28 artiklan
soveltamista. Jos nopeutettua
tutkimusmenettelyii koskeva pyynto
katsotaan perustelluksi, viraston on
annettava tutkimuslausunto neljin
kuukauden kuluessa yhtendistii todistusta
koskevan hakemuksen julkaisemisesta.
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Or. en

Tarkistus 117
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

5a. Viraston on tehtivi tutkimusta
koskeva piiiitos kuuden kuukauden
kuluessa yhtendiistd todistusta koskevan
hakemuksen julkaisemispiiivisti.
Nopeutettua kisittelyd koskeva pyynto
voidaan jittid milloin tahansa yhtendistii
todistusta koskevan hakemuksen
Jjulkaisemisen jilkeen. Viraston on
nopeutettua kiisittelyi koskevan pyynnén
saatuaan tehtiivd tutkimusta koskeva
pidtos neljin kuukauden kuluessa.

Or. en
Perustelu

The timely issuance of an SPC is essential for the safety of applicants and third parties. An
SPC cannot fulfil its function of compensating the patent proprietor for (at least part of) the
time lost during the approval procedure if it is not granted in time. The grant of a SPC
several years before the expiry of the basic patent is necessary so that innovators can plan
their business and generic companies can be certain of when the intellectual property will
expire and plan accordingly. The proposal provides for the Olffice to issue an EO within 3
months of the deadline for receipt of third party comments. This will give the Office sufficient
time to consider such comments and issue a timely Order within 4 months of publication.

Tarkistus 118
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
14 artiklan 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Kolmansien osapuolien on 3. Kolmansien osapuolien on
toimitettava huomautuksensa kolmen toimitettava huomautuksensa kolmen
AM\1290030FI.docx 33/82 PE756.103v01-00
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kuukauden kuluessa hakemuksen
julkaisemisesta rekisterissa.

kuukauden kuluessa hakemuksen
julkaisemisesta rekisterissid. Kolmansien
osapuolten huomautukset voidaan ottaa
tutkittaviksi myos valitusmenettelyssii.

Or. en

Perustelu

Kolmansien osapuolten huomautukset ovat téirkeitd suojatoimia, kun on kyse laadullisten
yhtendisten todistusten myontdmisestd tieteellisten havaintojen ja pdtevien henkiloiden tai

osapuolten vertaisarviointien perusteella.

Tarkistus 119
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
14 artiklan 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 120
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

3. Kolmansien osapuolien on
toimitettava huomautuksensa kolmen
kuukauden kuluessa hakemuksen
julkaisemisesta rekisterissd. Kolmannet
osapuolet voivat esittii huomautuksia
myds viite- ja valitusmenettelyissii.

Or. en

Tarkistus

Kun sovelletaan nopeutettua menettelyii
13 artiklan 5 a kohdan mukaisesti,
huomautukset on toimitettava kuukauden
kuluessa hakemuksen julkaisemisesta
rekisterissd.

Or. en
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Tarkistus 121
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
15 artikla

Komission teksti

[-]

Tarkistus 122
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 123
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
ca) viitteen tekijin kdyttimiit
todisteet.
Or. en
Tarkistus
4 a. viitteen tekijin kiyttimdit
todisteet.
Or. en

Perustelu

Tdmd kohta lisdtddn avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.
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Tarkistus 124
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 6 kohta

Komission teksti

6. Jos viitelautakunta toteaa, ettd
viiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jétettdvi viite tutkimatta
ja ilmoitettava siitd viitteen tekijalle, paitsi
jos puutteet on korjattu ennen 1 kohdassa
tarkoitetun vditteen esittdmiselle asetetun
médrdajan padttymista.

Tarkistus 125
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 6 kohta

Komission teksti

6. Jos viitelautakunta toteaa, ettd
vaiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jitettdva véite tutkimatta
ja ilmoitettava siitd vditteen tekijélle, paitsi
jos puutteet on korjattu ennen 1 kohdassa
tarkoitetun véitteen esittdmiselle asetetun
madrdajan padttymista.

Tarkistus

6. Jos viitelautakunta toteaa, ettd
viaiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jétettdvi viite tutkimatta
ja ilmoitettava siita ja perusteluistaan
viitteen tekijille niin pian kuin se on
kéiytinnossi mahdollista viiiteilmoituksen
antamisen jilkeen, paitsi jos puutteet on
korjattu ennen 1 kohdassa tarkoitetun
viitteen esittimiselle asetetun mééridajan
padttymista.

Or. en

Tarkistus

6. Jos viitelautakunta toteaa, ettd
vaiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jitettdva véite tutkimatta
ja ilmoitettava siitd ja perusteluistaan
véitteen tekijélle niin pian kuin se on
kéiytinnossd mahdollista viiteilmoituksen
antamisen jilkeen, paitsi jos puutteet on
korjattu ennen 1 kohdassa tarkoitetun
véitteen esittimiselle asetetun méardajan
paittymista.

Or. en

Perustelu

Tdmd selvennys on tarpeen avoimuuden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi.

PE756.103v01-00
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Tarkistus 126
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 8 kohta

Komission teksti

8. Viiiteilmoitusta ei voida ottaa
tutkittavaksi, jos samaa asiaa ja syyti
koskevasta aiemmasta valituksesta on
viraston antama ratkaisu ja viraston
kyseisesti valituksesta tekemd pdcditos on
tullut lainvoimaiseksi.

Tarkistus 127
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 8 kohta

Komission teksti

8. Viiiteilmoitusta ei voida ottaa
tutkittavaksi, jos samaa asiaa ja syytii
koskevasta aiemmasta valituksesta on
viraston antama ratkaisu ja viraston
kyseisestii valituksesta tekemd pdiitos on
tullut lainvoimaiseksi.

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

8 kohta on hyvin epdselvd ja harhaanjohtava. Se ei voi viitata valitukseen toisesta vditteestd,
Jjoka liittyy samaan tutkimukseen, koska vditteen tekemisen mddrdaika on liian lyhyt siihen.

Tarkistus 128
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 10 kohta

AM\1290030FI.docx
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Komission teksti

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

Tarkistus 129
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 10 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

10.  Virasto tekee pdédtoksen véitteestd
kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos
pidempi késittelyaika on tarpeen asian
monimutkaisuuden takia. Pddtoksen on
sisdllettiivd yksityiskohtaiset perustelut.

Or. en

Tarkistus

10.  Virasto tekee pdétoksen véitteestd
kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos
pidempi késittelyaika on tarpeen asian
monimutkaisuuden takia. Pddtoksen on
sisdllettiivd yksityiskohtaiset perustelut.

Or. en

Perustelu

10 kohdan selvennys tehddin avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.

Tarkistus 130
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

10 a. Jos saman tutkimuslausunnon
osalta esitetiiin useampi kuin yksi viiite,
viraston on kuultava nimdi vditteet
yhdessd ja tehtiivii yhteinen pdiiitos.

Or. en
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Perustelu

Uusi 10 a kohta varmistaisi viraston toiminnan tehokkuuden, yhtendisyyden ja

oikeusvarmuuden.

Tarkistus 131
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 10 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 132
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 12 kohta

Komission teksti

12. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
véihintddn yksi vditteen perusteista estdi
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja viraston on
mainittava tistd rekisterissa.

Tarkistus 133
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artiklan 12 kohta

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

10 a. Jos saman tutkimuslausunnon
osalta esitetiiin useampi kuin yksi viiite,
viraston on kuultava nimd viitteet
yhdessd ja tehtivii yhteinen pdiiitos.

Or. en

Tarkistus

12. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
véihintddn yksi vditteen perusteista estdi
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja viraston on
Jjulkaistava koko pddtoksensd rekisterissa.

Or. en
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Komission teksti

12. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
véhintidn yksi viitteen perusteista estdd
tutkimuslausunnon pitimisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja viraston on
mainittava tistd rekisterissa.

Tarkistus 134
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 13 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

12. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
mikddn viitteen perusteista ei estd
tutkimuslausunnon pitdmistid voimassa, se
hylkdd viiitteen, ja viraston on julkaistava
koko piitoksensd rekisterissa.

Or. en

Tarkistus

13 a. Tiydellinen avoimuus on
varmistettava koko viitemenettelyn ajan,
Jja yleison on voitava osallistua avoimesti
viitemenettelyyn aina, kun se on
mahdollista.

Or. en

Perustelu

Uusi 13 a kohta: tdlld toimenpiteelld varmistettaisiin prosessin mahdollisimman suuri

avoimuus.

Tarkistus 135
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 13 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

13 a. Tiydellinen avoimuus on
varmistettava koko viiitemenettelyn ajan,
Jja yleison on voitava osallistua avoimesti
viiitemenettelyyn aina, kun se on
mahdollista.
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Tarkistus 136
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Virasto voi sille esitetysté
pyynnostd nimetid minka tahansa
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty timén artiklan
mukaisesti, sen on nimettavé yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman yhtendisté todistusta koskevan
hakemuksen tutkimiseen.

Tarkistus 137
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1290030FI.docx

Or. en

Tarkistus

1. Virasto voi sille esitetysté
pyynnostd nimetd mink4 tahansa
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty tdman artiklan
mukaisesti, sen on nimettava yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman yhtendisté todistusta koskevan
hakemuksen tutkimiseen, hdnen
asiaankuuluvan asiantuntemuksensa ja
alalta hankkimansa kokemuksen
perusteella.

Or. en

Tarkistus

1 a. Kun virasto on nimennyt
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
osallistuvaksi virastoksi, viranomaisen on
nimettivi tutkijansa perustuen heidiin
asiaankuuluvaan asiantuntemukseensa ja
riippumattomuuteensa sekd sithen, onko
heilld riittivisti kokemusta keskitettyd
tutkimusmenettelyii varten.

Or. en
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Tarkistus 138
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
16 artiklan 5 kohta

Komission teksti

5. Kunkin tdmén artiklan mukaisesti
nimetyn toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on toimitettava virastolle
luettelo yksittdisistd tutkijoista, jotka voivat
osallistua tutkimus-, viiite- ja
mitittomyysmenettelyihin. Kunkin
tallaisen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on péivitettivd mahdolliset
muutokset luetteloon.

Tarkistus 139
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
17 artiklan 1 kohta

Komission teksti

1. Tutkimuslautakunta, johon kuuluu
yksi viraston jdsen sekd kaksi 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tutkijaa kahdelta
osallistuvalta toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta, suorittaa 13, 15, 19 ja 23
artiklassa tarkoitetut arvioinnit viraston
valvonnassa.

Tarkistus 140
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — johdantokappale

PE756.103v01-00

Tarkistus

5. Kunkin tdmin artiklan mukaisesti
nimetyn toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on toimitettava virastolle
luettelo yksittéisistd tutkijoista, jotka voivat
osallistua tutkimusmenettelyihin. Kunkin
tallaisen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on paivitettdva mahdolliset
muutokset luetteloon.

Or. en

Tarkistus

1. Tutkimuslautakunta, johon kuuluu
yksi viraston jdsen sekd kaksi 16 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tutkijaa kahdelta
osallistuvalta toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta, suorittaa 13 ja 19 artiklassa
tarkoitetut arvioinnit viraston valvonnassa.

Or. en

AM\1290030FI.docx



Komission teksti Tarkistus

3. Tutkimuslautakuntaa perustaessaan 3. Tutkimuslautakuntaa perustaessaan
viraston on varmistettava, ettd viraston on varmistettava, etta

a. tutkijoiden tyomdidrd otetaan
huomioon;

b. enintiidn yksi tutkija on sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kiiyttid asetuksen
JCOM(2023) 231] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.

Or. en
Perustelu

Jotta voidaan varmistaa tutkimusten ja viime kddessd lisdsuojatodistusten mahdollisimman
korkea laatu, nimitysmenettelyjen olisi perustuttava ansioituneiden ja erittdin pdtevien
tutkijoiden palkkaamiseen, eikd niissd pitdisi syrjid minkddn tietyn jdasenvaltion hakijoita.
Jotta potilaat saisivat lddkkeensd oikea-aikaisesti, minkddn poliittisten tai maantieteellisten
perusteiden ei pitdisi heikentdd myontimismenettelyjen ja viime kéidessd lisdsuojatodistusten
laatua.

Tarkistus 141
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

-a) lautakunnassa on asiaankuuluvaa
asiantuntemusta, riippumattomuutta ja
riittiviii kokemusta patenttitutkimuksista
Jja lisisuojatodistuksista;

Or. en
Tarkistus 142
Adrian Vazquez Lazara
Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — a alakohta
AM\1290030FI.docx 43/82 PE756.103v01-00
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Komission teksti

(a) osallistuvien virastojen kesken
vallitsee maantieteellinen tasapaino;

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Tutkimusten laadun varmistaminen on ratkaisevan tdrkedd. Nimitysmenettelyn on
perustuttava ansioituneiden ja erittdin pdtevien tarkastajien palkkaamiseen. Minkddn
Jjdsenvaltion hakijoita ei pitdisi syrjid. Minkdcdn poliittisen tai maantieteellisen perusteen ei

pitdisi vaikuttaa tihdn asiaan.

Tarkistus 143
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 144
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

PE756.103v01-00

Tarkistus

a a) tutkijoilla on asiaankuuluva
asiantuntemus ja riittivi kokemus, minkd
yhteydessii on varmistettava erityisesti,
etti ainakin yhdelli heisti on vihintidn
viiden vuoden kokemus patentti- ja
lisdisuojatodistustutkimuksista;

Or. en

Tarkistus

C) Yksikddin tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kéyttdd asetuksen
[COM(2023) 231] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.
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Tarkistus 145
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
17 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 146
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
17 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4. Virasto julkaisee vuosittain
katsauksen menettelyjen lukumaarista,
mukaan lukien tutkinta-, viite-, valitus- ja
mitéittomyysmenettelyt, joihin kukin
toimivaltainen kansallinen viranomainen
on osallistunut.

Tarkistus 147
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

AM\1290030FI.docx

Or. en

Tarkistus

C) yksikddn tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kdyttad asetuksen
[COM(2023) 231] 10 artiklan 5 kohdassa
vahvistettua poikkeusta.

Or. en

Tarkistus

4. Virasto julkaisee vuosittain
katsauksen menettelyjen lukumaarista,
mukaan lukien tutkimus- ja
valitusmenettelyt, joihin kukin
toimivaltainen kansallinen viranomainen
on osallistunut.

Or. en

Tarkistus

PE756.103v01-00
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Kun valituksen tai viitteen esittdmiselle
asetetut médrdajat ovat paittyneet eika
valitusta tai véitettd ole tehty tai kun asiasta
on tehty lopullinen péétds, virasto tekee
jonkin seuraavista paatoksista:

Tarkistus 148
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

Kun valituksen tai véitteen esittdmiselle
asetetut madrdajat ovat padttyneet eikd
valitusta tai viitettd ole tehty tai kun asiasta
on tehty lopullinen péétds, virasto tekee
jonkin seuraavista paatoksisti:

Tarkistus 149
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — johdantokappale
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Yhtendiisen todistuksen myontiminen tai
yhtendistii todistusta koskevan
hakemuksen hylkdidminen Kun valituksen
tai vditteen esittdmiselle asetetut méaéraajat
ovat paittyneet eikd valitusta tai véitettd
ole tehty tai kun asiasta, valituksesta tai
viitteesti (mukaan lukien tarvittaessa
unionin yleiselle tuomioistuimelle tehdyt
valitukset) on tehty lopullinen pééatos,
virasto tekee jonkin seuraavista
padtoksista:

a. jos tutkimuslausunto on myonteinen,
virasto myontdid yhtendisen todistuksen;

b. jos tutkimuslausunto on kielteinen,
virasto hylkdd yhtendistii todistusta
koskevan hakemuksen.

Or. en

Tarkistus

Viimeistiiin kolmen kuukauden kuluessa
siitd, kun valituksen tai viitteen
esittdmiselle asetetut méérdajat ovat
padttyneet eikd valitusta tai véitettd ole
tehty tai kun asiasta on tehty lopullinen
padtos, virasto tekee jonkin seuraavista
paétoksista:

Or. en
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Komission teksti

Kun valituksen tai vditteen esittimiselle
asetetut madrdajat ovat padttyneet eikd
valitusta tai vditettdi ole tehty tai kun
asiasta on tehty lopullinen paitds, virasto
tekee jonkin seuraavista padtoksista:

Tarkistus 150
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 151
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
19 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Kolmannet osapuolet voivat esittda
huomautuksia my0s yhtendisen todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskevasta
hakemuksesta.

Tarkistus

Viilittomiisti sen jilkeen, kun valituksen
esittimiselle asetetut méérdajat ovat
padttyneet eikd valitusta ole tehty tai kun
asiasta on tehty lopullinen pditos, virasto
tekee jonkin seuraavista padtoksista:

Or. en

Tarkistus

Virasto ilmoittaa hakijalle pidtoksensd
viipymiitti.

Or. en

Tarkistus

2. Kolmannet osapuolet voivat esittdi
huomautuksia tai vditteitd myds yhtendisen
todistuksen voimassaoloajan jatkamista
koskevasta keskitetysti hakemuksesta.

Or. en

Perustelu

Todistuksen voimassaoloajan jatkamista koskevaan hakemukseen olisi sovellettava samaa
vditteitd koskevaa suojaa kuin lisdsuojatodistusta koskevaan hakemukseen.
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Tarkistus 152
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) todistus myonnettiin vastoin 3 a) todistus on mydnnetty vastoin 3 ja
artiklan sddnnoksii; 6 artiklan sdannoksia;
Or. en
Perustelu

Lisddmadlld 6 artikla (kolmansien osapuolten lisdsuojatodistuksia koskeva kielto) otetaan
huomioon komission 6 artiklaan ehdottama lisdkohta, jonka olisi oltava mitdttomyysperuste,
kuten kyseisessd artiklassa tarkoitetaan.

Tarkistus 153
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) keskitetty myyntilupa on
peruutettu 14 artiklan mukaisesti, tai
myyntiluvan haltija on keskeyttinyt
lidikkeen kaupan pitimisen, poistanut
liikkeen markkinoilta tai peruuttanut
myyntiluvan [tarkistetun asetuksen (EY)
N:o 726/2004] 24 artiklan mukaisesti.

Or. en

Tarkistus 154
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — ¢ b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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cb) lddketti ei saateta kaikkien
Jjasenvaltioiden markkinoille, joita koskee
yhtendinen todistus tai yhdistetty
keskitetty lisdsuojatodistus; jos lidkettii ei
saateta jisenvaltion markkinoille, joita
koskee yhtendiinen todistus tai yhdistetty
keskitetty lisdsuojatodistus, hakijan on
luovuttava lisiisuojatodistusoikeuksista
markkinoilla, joilla lidikettii ei ole saatettu
markkinoille.

Or. en

Tarkistus 155
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

Jokainen voi jittid hakemuksen tai
nostaa kanteen todistuksen julistamiseksi
mitdttomdksi siind elimessd, joka
kansallisen lainsdddinnon nojalla on
toimivaltainen julistamaan vastaavan
peruspatentin mitittomdksi, tai
Jjdsenvaltion toimivaltaisessa
tuomioistuimessa.

Or. en
Perustelu

Uudessa kohdassa pyritddn ottamaan huomioon lisdsuojatodistusta koskevan asetukseen
tehdyt muutokset selventamadlld, ettd yhdistetylld patenttituomioistuimella on patenttien
mitdtointid koskeva toimivalta. Siind ehdotetaan kansallisia tuomioistuimia koskevien
viittausten poistamista sekaannusten vdlttdmiseksi, ja se on yhdenmukainen
lisdsuojatodistusta koskevan asetuksen 15, 23 ja 24 artiklaan ehdotettujen tarkistusten
kanssa.

Tarkistus 156
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
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23 artikla
Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Or. en
Perustelu

Asetuksen 23 ja 24 artiklan poistamista suositellaan, koska mitdtointid koskevia toimia
koskevan valtuutuksen antaminen EUIPOIlle EU:n tavaramerkkiasetuksen tavoin on
ristiriidassa yhdistetyn patenttituomioistuimen aseman kanssa. Tdamd voisi johtaa
epdjohdonmukaiseen oikeuskdytdntoon ja olla vastoin uusien asetusten tavoitetta vihentdid
lainsddddnnon hajanaisuutta. Lisdksi 23 artiklan 6 kohdan ja 24 artiklan vireilldoloa ja
lainvoimaa koskevien sddntijen nykyiseen sanamuotoon ja oikeudenmukaisuuteen liittyy
ongelmia.

Tarkistus 157
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
23 artikla

Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Or. en
Perustelu

Lisdsuojatodistusten osalta toimivaltaisen ja EU:n erikoistuneena tuomioistuimena toimivan
vhdistetyn patenttituomioistuimen toiminnan aloittamisen vuoksi ei ole jdrkevdd mahdollistaa
mitdtointid koskevia toimia EUIPOssa, joka ei ole erikoistunut tuomioistuin, silld se loisi
haastavan jakautuneen jdirjestelmdn yhteensovittamattomine aikatauluineen.

Tarkistus 158
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — otsikko

Komission teksti Tarkistus
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Mitattoméksi julistamista koskeva
hakemus

Tarkistus 159
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 1 kohta

Komission teksti

1. Kuka tahansa voi esittid virastolle
yhtendisen todistuksen mitattomaksi
julistamista koskevan hakemuksen.

Tarkistus 160
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 161
Javier Zarzalejos

AM\1290030FI.docx
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Mitéttomaéksi julistamista koskeva toimi

Or. en

Tarkistus

1. Kuka tahansa voi nostaa yhtendisen
todistuksen mitittoméksi julistamista
koskevan kanteen.

Or. en

Tarkistus

2a. Kun mitittomdksi julistamista
koskevasta toimesta tehty pdiitos tulee
lainvoimaiseksi, yhdistetyn
patenttituomioistuimen on viipymditti
toimitettava virastolle jiljennos tuomiosta.
Virasto tai muu asianomainen osapuoli
voi pyytii tietoja tillaisesta
toimittamisesta. Virasto merkitsee
rekisteriin maininnan tuomiosta ja
toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
tuomiolauselman noudattamiseksi.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Mitittomdiksi julistamista koskeva
hakemus on tehtiivd kirjallisesti, ja se on
perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
sithen liittyvin maksun suorittamisen
Jjélkeen.

Tarkistus 162
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Mitittomaksi julistamista koskeva
hakemus on tehtdvé kirjallisesti, ja se on
perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
sithen liittyvin maksun suorittamisen
jélkeen.

Tarkistus 163
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4. Mitiittomdksi julistamista
koskevassa hakemuksessa on oltava

a) sen yhtendiisen todistuksen viitetiedot,
jota kyseinen hakemus koskee, sen
haltijan nimi ja tuotteen tunnistetiedot;

Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
3. Mitittomaksi julistamista koskeva

hakemus on tehtédva kirjallisesti tai
sihkoisesti, ja se on perusteltava. Se
katsotaan tehdyksi vasta siihen liittyvén
maksun suorittamisen jélkeen.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

b) edelli 1 kohdassa tarkoitetun henkilon,
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Jéljempiind ’hakija’, ja tarvittaessa timdn
edustajan tiedot;

¢) selvitys mitittomdksi julistamista
koskevan hakemuksen perusteista.

Tarkistus 164
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 5 kohta

Komission teksti

5. Mitittomdksi julistamista
koskevan hakemuksen tutkii
mitdtointilautakunta, jonka virasto
perustaa tutkimuslautakuntiin
sovellettavien sddntojen mukaisesti.
Mititointilautakuntaan ei kuitenkaan saa
kuulua tutkijaa, joka on aiemmin
osallistunut yhtendiistdi todistusta
koskevan hakemuksen tutkineeseen
tutkimuslautakuntaan, eiki tutkijaa, joka
on osallisena mahdollisessa asiaan
liittyvéissi viitemenettelyssd tai
valitusmenettelyssd.

Tarkistus 165
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 6 kohta

Komission teksti

6. Mitiittomdksi julistamista
koskevaa hakemusta ei voida ottaa
tutkittavaksi, jos virasto tai 24 artiklassa
tarkoitettu toimivaltainen tuomioistuin on
jo antanut ratkaisun samaa asiaa ja syyti

AM\1290030FI.docx

Poistetaan.

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Or. en

Tarkistus
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koskevasta ja samoihin osapuoliin
liittyviistd hakemuksesta ja se on tullut
lainvoimaiseksi.

Tarkistus 166
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 7 kohta

Komission teksti

7. Jos mititointilautakunta toteaa,
etti mitittomdksi julistamista koskeva
hakemus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, se jittiid hakemuksen
tutkimatta ja ilmoittaa tisti hakijalle.

Tarkistus 167
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 8 kohta

Komission teksti

8. Piidtos jittid mitittomdksi

Jjulistamista koskeva hakemus tutkimatta

on ilmoitettava yhtendisen todistuksen
haltijalle yhdessd hakemuksen
jéljennoksen kanssa.

Tarkistus 168
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 9 kohta

PE756.103v01-00

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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Komission teksti

9. Jos mitittomdksi julistamista
koskevaa hakemusta ei jiitetii tutkimatta,
virasto toimittaa hakemuksen viipymiittii
yhtendisen todistuksen haltijalle ja
Jjulkaisee sen rekisterissd. Jos on
mitittomdksi julistamista koskevia
hakemuksia on jiitetty useita, virasto
ilmoittaa niistdi viipymdittid muille
hakijoille.

Tarkistus 169
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 10 kohta

Komission teksti

10. Virasto tekee piiitoksen
mitittomdksi julistamista koskevasta
hakemuksesta kuuden kuukauden
kuluessa, paitsi jos pidempi kisittelyaika
on tarpeen asian monimutkaisuuden
takia.

Tarkistus 170
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 11 kohta

Komission teksti

11. Jos mitittomdksi julistamista
koskevan hakemuksen tutkimisen
Yhteydessi ilmenee, ettd yksi tai useampi
22 artiklassa sdddetyisti edellytyksistii
tiyttyy, yhtendinen todistus on julistettava

AM\1290030FI.docx

Poistetaan.

Poistetaan.

Poistetaan.

Tarkistus

Or. en

Tarkistus

Or. en

Tarkistus
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mitiittomdksi. Muussa tapauksessa
mitdttomdksi julistamista koskeva
hakemus hyliitidn. Lopputuloksesta
lisiitddin maininta rekisteriin.

Tarkistus 171
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 12 kohta

Komission teksti

12. Yhtendiselld todistuksella ei katsota
alun perinkdén olleen téssd asetuksessa
saddettyjd vaikutuksia, jos se on julistettu
mitittomdksi.

Tarkistus 172
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
23 artiklan 13 kohta

Komission teksti

13. Siirretidn komissiolle valta antaa
54 artiklan mukaisesti delegoituja
sdddoksid, joilla tidydennetdidin tiiti
asetusta mddrittamdlld mitittomdksi
Jjulistamista koskevan menettelyn
Yksityiskohdat.

Tarkistus 173
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi

PE756.103v01-00

Or. en

Tarkistus

12. Jos se on julistettu mitittomdksi,
yhtendiselld todistuksella ei katsota alun
perinkddn olleen téssd asetuksessa
sdddettyjd vaikutuksia.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
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24 artikla
Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Or. en
Perustelu

Asetuksen 23 ja 24 artiklan poistamista suositellaan, koska mitdtointid koskevia toimia
koskevan valtuutuksen antaminen EUIPOIlle EU:n tavaramerkkiasetuksen tavoin on
ristiriidassa yhdistetyn patenttituomioistuimen aseman kanssa. Tdamd voisi johtaa
epdjohdonmukaiseen oikeuskdytdntoon ja olla vastoin uusien asetusten tavoitetta vihentdid
lainsddddnnon hajanaisuutta. Lisdksi 23 artiklan 6 kohdan ja 24 artiklan vireilldoloa ja
lainvoimaa koskevien sddntijen nykyiseen sanamuotoon ja oikeudenmukaisuuteen liittyy
ongelmia.

Tarkistus 174
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
24 artikla

Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Or. en
Perustelu

Lisdsuojatodistusten osalta toimivaltaisen ja EU:n erikoistuneena tuomioistuimena toimivan
vhdistetyn patenttituomioistuimen toiminnan aloittamisen vuoksi ei ole jdrkevdd mahdollistaa
mitdtointid koskevia toimia EUIPOssa, joka ei ole erikoistunut tuomioistuin, silld se loisi
haastavan jakautuneen jdirjestelmdn yhteensovittamattomine aikatauluineen.

Tarkistus 175
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
24 artiklan 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Jasenvaltion toimivaltainen 2. Jasenvaltion toimivaltainen
AM\1290030FI.docx 57/82 PE756.103v01-00
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tuomioistuin hylk&i mitdttomyytta
koskevan vastakanteen, jos viraston
tekemai péétos, joka koskee samaa asiaa ja
syytd ja samoja osapuolia, on jo saanut
lainvoiman.

Tarkistus 176
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
24 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4. Jasenvaltion toimivaltainen
tuomioistuin, jossa yhtendisen todistuksen
mitdttomyyttad koskeva vastakanne on
nostettu, ei saa aloittaa vastakanteen
tutkimista ennen kuin joko asianomainen
osapuoli tai tuomioistuin on ilmoittanut
virastolle paivimiirin, jona vastakanne
esitettiin. Virasto kirjaa timdn tiedon
rekisteriin. Jos hakemus yhteniisen
todistuksen mitattomaksi julistamisesta oli
Jjo jétetty virastolle ennen vastakanteen
nostamista, viraston on ilmoitettava siiti
tuomioistuimelle, joka lykkdd asian
késittelyd, kunnes hakemusta koskeva
padtos on tullut lainvoimaiseksi tai
hakemus peruutetaan.

Tarkistus 177
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
24 artiklan 6 kohta

Komission teksti

PE756.103v01-00

tuomioistuin hylk&d mitattomyytta
koskevan vastakanteen, jos yhdistetyn
patenttituomioistuimen tekema paatos,
joka koskee samaa asiaa ja syytd ja samoja
osapuolia, on jo saanut lainvoiman.

Or. en

Tarkistus

4. Jasenvaltion toimivaltainen
tuomioistuin, jossa yhtendisen todistuksen
mitattomyyttad koskeva vastakanne on
nostettu, ei saa aloittaa vastakanteen
tutkimista ennen kuin joko asianomainen
osapuoli tai tuomioistuin on ilmoittanut
yhdistetylle patenttituomioistuimelle
paivamadrin, jona vastakanne esitettiin.
Jos yhtendisen todistuksen mitdttomaksi
Jjulistamista koskeva kanne oli jo nostettu
yhdistetyssd patenttituomioistuimessa
ennen vastakanteen nostamista, yhdistetyn
patenttituomioistuimen on ilmoitettava
siitd tuomioistuimelle, joka lykkai asian
kisittelyd, kunnes yhdistetyssii
patenttituomioistuimessa nostettua
kannetta koskeva péétos on tullut
lainvoimaiseksi tai hakemus peruutetaan.

Or. en

Tarkistus
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6. Toimivaltainen tuomioistuin, joka
kéisittelee mitiittomyytti koskevaa
vastakannetta, voi keskeyttid asian
kéisittelyn yhtendisen todistuksen haltijan
Pyynnosti ja kuultuaan muita osapuolia
kehottaa vastaajaa esittimdidn virastolle
mitéittomdksi julistamista koskevan
hakemuksen antamassaan mddrdajassa.
Jos hakemusta ei tehdi mddrdajassa,
oikeuskdsittelyii jatketaan; vastakanne
katsotaan peruutetuksi. Jos jisenvaltion
toimivaltainen tuomioistuin keskeyttidi
asian kdsittelyn, se voi mddiriitd
keskeytyksen ajaksi viiliaikaisia ja
suojaavia toimenpiteitd.

Tarkistus 178
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Valitus on tehtéva virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa
paivistd, jona pddtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettdva
neljin kuukauden kuluessa péivéstd, jona
pditds on annettu tiedoksi.

AM\1290030FI.docx

59/82

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

3. Valitus on tehtiva sdhkdisessdi
muodossa kirjallisesti virastolle kahden
kuukauden kuluessa péiviasti, jona paatos
on annettu tiedoksi. Valitus katsotaan
tehdyksi vasta, kun valitusmaksu on
suoritettu. Valituksen perusteet siséltava
kirjelma on jitettavd kolmen kuukauden
kuluessa pidivéstd, jona pdétds on annettu
tiedoksi.

Kirjallinen vastaus valituksen perusteet
sisédltivddn kirjelmdidn on toimitettava
viimeistdiiin kolmen kuukauden kuluttua
kirjelmdin antamispdivistd. Viraston on
vahvistettava suullisen menettelyn
mdidrdaika kolmen kuukauden kuluessa
vastauksen jittimisestd tai kuuden
kuukauden kuluessa valituksen perusteet
sisdltivin kirjelmdn jdttimisesti sen
mukaan, kumpi ajankohta on aikaisempi.
Viraston on annettava kirjallinen pdiitos
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kolmen kuukauden kuluessa suullisesta
kuulemisesta.

Or. en
Perustelu

Ehdotuksessa ei mainita lainkaan muutoksenhaun mddrdaikoja. Kdytinnossd tiedetddn, ettd
kansallisen tuomioistuimen unionin tuomioistuimen kdsiteltdvdksi siirtimdssd asiassa voi
kestdd jopa kolme vuotta ennen kuin unionin tuomioistuin antaa pddtoksen tai perustellun
mddrdyksen. Koska lisdsuojatodistusten nopea antaminen on kaikkien osapuolten edun
mukaista teollis- ja tekijinoikeuksien kannalta, valitusmenettelyn on oltava nopea ja tehokas,
Jjotta ehdotetun jdrjestelmdn eheys voidaan varmistaa viraston osalta.

Tarkistus 179
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 3 kohta

Komission teksti Tarkistus
3. Valitus on tehtéva virastolle 3. Valitus on tehtéva virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa
paivistd, jona padtds on annettu tiedoksi. paivistd, jona paatds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettdva perusteet sisdltdva kirjelmd mahdollisine
neljdn kuukauden kuluessa pdivéstd, jona ndyttdineen on jitettiva neljan kuukauden
pddtds on annettu tiedoksi. kuluessa pdivésti, jona piitds on annettu
tiedoksi.
Or. en
Perustelu

Avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi myos mahdollinen néytto olisi mainittava.
Tarkistus 180
Marie Toussaint
Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 3 kohta
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Komission teksti

3. Valitus on tehtiva virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa
pdivastd, jona pdatds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltidva kirjelma on jatettdva
neljan kuukauden kuluessa pdivistd, jona
padtos on annettu tiedoksi.

Tarkistus 181
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Valitus on tehtéva virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa
paivistd, jona padtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettdva
neljin kuukauden kuluessa péivéstd, jona
pdétds on annettu tiedoksi.

Tarkistus 182
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

3. Valitus on tehtéva kirjallisesti tai
sihkoisesti virastolle kahden kuukauden
kuluessa pdivistd, jona paédtds on annettu
tiedoksi. Valitus katsotaan tehdyksi vasta,
kun valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jatettdva
neljan kuukauden kuluessa pdivistd, jona
padtds on annettu tiedoksi.

Or. en

Tarkistus

3. Valitus on tehtéva virastolle
kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa
paivistd, jona paatds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettdva
kolmen kuukauden kuluessa paivisti, jona
pditds on annettu tiedoksi.

Or. en

Tarkistus

Vastauksena valituksen perusteet
siséltivddn kirjelmdidn annettava
kirjallinen lausunto on jitettivi kolmen
kuukauden kuluessa valituksen perusteet
sisdltivin kirjelmdn

PE756.103v01-00
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Tarkistus 183
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

tiedoksiantamispdivistd. Viraston on
vahvistettava suullisen kuulemisen
pliivimdidri kolmen kuukauden kuluessa
siiti, kun se on vastannut valituksen
perusteisiin, tai kuuden kuukauden
kuluessa valituksen perusteiden
jéttimisesti sen mukaan, kumpi
ajankohta on aikaisempi.

Viraston kirjallinen piiditos on annettava
kolmen kuukauden kuluessa suullisen
kuulemisen pdivimddrdstd.

Or. en

Tarkistus

4 a. Tutkimus- ja/tai viitelautakuntien
olisi myds voitava edustaa itsediin ja
puolustaa tutkimuslausuntoaan
valitusmenettelyjen osapuolena.

Or. en

Perustelu

Tutkimus- ja/tai viitelautakuntien oikeus olla valitusmenettelyn osapuolena on suojatoimi,
Jjonka avulla varmistettaisiin, ettd kaikki valituksen kohteena olevien pdiditosten taustalla
olevat perusteet tulevat tdysin kuulluiksi ja otetaan huomioon.

Tarkistus 184
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 5 kohta

Komission teksti

5. Jos valitus johtaa péaatokseen, joka
ei ole tutkimuslausunnon mukainen,

PE756.103v01-00

Tarkistus

5. Jos valitus johtaa péaatokseen, joka
el ole tutkimuslausunnon mukainen,
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lautakuntien pddtos voi kumota lausunnon
tai muuttaa sita.

Tarkistus 185
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
28 artiklan 6 kohta

Komission teksti

6. Valituslautakuntien tekemdit
valituksia koskevat pdiiitokset voidaan
saattaa Euroopan unionin yleisen
tuomioistuimen kiisiteltiviksi kahden
kuukauden kuluessa kyseisen pdiitoksen
tiedoksiantamisesta olennaisen
menettelymddrdyksen rikkomisen,
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen rikkomisen, timdn asetuksen
rikkomisen tai niiden soveltamista
koskevan oikeussdinnon rikkomisen
taikka harkintavallan véiidrinkdyton
perusteella. Kanteen voi nostaa kuka
tahansa valituslautakunnan menettelyn
osapuolista, joihin pdiitos vaikuttaa
kielteisesti. Unionin yleiselli
tuomioistuimella on toimivalta kumota
kanteen kohteena oleva piitos tai muuttaa
sitd.

lautakuntien pddtoksen on kumottava
lausunto tai muutettava siti.

Or. en

Tarkistus

6. Jos viraston valituslautakunnille
tehty valitus johtaa pditokseen, joka ei ole
tutkimuslausunnon mukainen ja joka
toimitetaan virastolle, lautakuntien paitos
kumoaa lausunnon tai muuttaa siti ennen
sen toimittamista nimettyjen
Jjdsenvaltioiden toimivaltaisille
kansallisille viranomaisille.

Or. en

Perustelu

Tdmdn 6 kohtaan tehdyn tarkistuksen avulla sdilytettdisiin oikeusvarmuus.

Tarkistus 186
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 8 a kohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus

8a. Tiydellinen avoimuus on
varmistettava koko valitusmenettelyn
ajan, ja yleison on voitava osallistua
avoimesti viitemenettelyyn aina, kun se
on mahdollista.

Or. en

Perustelu

Uusi 8 a kohta: tdilld lisdykselld varmistettaisiin prosessin mahdollisimman suuri avoimuus.

Tarkistus 187
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
29 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4, Yhtenaisié todistuksia koskevia
asioita késittelevien valituslautakuntien
jasenet nimitetddn asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus

4. Yhtendisid todistuksia koskevia
asioita kasittelevien valituslautakuntien
jasenet nimitetddn asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti. Nimitettiessd
valituslautakuntien jisenid yhtendisid
todistuksia koskeviin hakemuksiin
liittyvissdi asioissa on otettava
asianmukaisesti huomioon heidiin aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksia tai
patenttioikeutta koskevissa asioissa.

Or. en

Perustelu

Asetuksen 29 artiklan 4 kohtaan ja 30 artiklan 4 kohtaan on sisdllytetty niitd vastaavat
johdanto-osan 31 ja 39 kappaleet sen varmistamiseksi, ettd valituslautakunnan jdsenilld on
tarvittava pdtevyys. Nykyisessd sanamuodossa viitataan ainoastaan EUTM-asetukseen, jossa
ei oteta huomioon tdirkedd seikkaa, joka koskee vaadittua asiantuntemusta

lisdsuojatodistuksia koskevissa asioissa.

Tarkistus 188

PE756.103v01-00
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Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
29 artiklan 4 kohta

Komission teksti

4, Yhtendisii todistuksia koskevia
asioita késittelevien valituslautakuntien
jasenet nimitetddn asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti.

Tarkistus 189
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
31 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Virasto perii maksun valituksista,
vditteistd, mitittomdksi julistamista

koskevista hakemuksista ja muuntamisista.

Tarkistus 190
Raffaele Stancanelli

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

Komission teksti

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

4. Yhtendisia todistuksia koskevia
asioita késittelevien valituslautakuntien
jasenet nimitetddn asetuksen (EU)
2017/1001 166 artiklan 5 kohdan
mukaisesti. Kun valituslautakuntiin
nimitetdidn jisenid kdsittelemddn
yhtendisiin todistuksiin liittyvid asioita,
olisi otettava huomioon heidin aiempi
kokemuksensa lisdsuojatodistuksista tai

patenttiasioista.
Or. en
Tarkistus
2. Virasto perii maksun valituksista ja
muuntamisista.
Or. en
Tarkistus

ia) tiedot kaikesta mahdollisesta
suorasta taloudellisesta tuesta, joka on
saatu sellaisen tuotteen kehittimiseen
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Tarkistus 191
Marie Toussaint

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

Komission teksti

Tarkistus 192
Daniel Buda

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

Komission teksti

Tarkistus 193
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — j alakohta

PE756.103v01-00

liittyviid tutkimusta varten, jolle
yhtendistii lisiisuojatodistusta pyydetiiin;

Or. en

Tarkistus

ia) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota liikkeen
kehittimiseen liittyviiin tutkimukseen on
saatu;

Or. en

Tarkistus

ia) tiedot kaikesta mahdollisesta
suorasta taloudellisesta tuesta, joka on
saatu sellaisen tuotteen kehittimiseen
liittyvdidi tutkimusta varten, jolle
yhtendistii lisisuojatodistusta pyydetiiin;

Or. en

AM\1290030FI.docx



Komission teksti
1) viraston tutkimuslausunnon
paivamaira ja tiivistelmd kunkin
Jjdsenvaltion osalta, jossa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus;

Tarkistus 194
Daniel Buda

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

Komission teksti

Tarkistus 195
Raffaele Stancanelli

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

Komission teksti

Tarkistus 196
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

AM\1290030FI.docx

Tarkistus
1) kaikki tutkimusmenettelyn
asiakirjat ja tutkimuslausunnon
paivamaadra ja jdljennds kunkin
jdsenvaltion osalta, jossa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus;

Or. en

Tarkistus

ka) tarvittaessa kolmannen osapuolen
huomautukset ja niihin liittyvit asiakirjat;

Or. en

Tarkistus

k a) tarvittaessa kolmannen osapuolen
huomautukset ja niihin liittyvit asiakirjat;

Or. en

PE756.103v01-00

Fl



Fl

Komission teksti

1) tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvén tutkimuslausunnon
paivamaira ja tiivistelmd,

Tarkistus 197
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvén tutkimuslausunnon
paivamaira ja tiivistelmdi,

Tarkistus 198
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — 1 alakohta

Komission teksti

1) tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvin tutkimuslausunnon
paivamadra ja tiivistelmidi;

Tarkistus 199
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

Tarkistus

1) kaikki tutkimusmenettelyn
asiakirjat ja yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvin tutkimuslausunnon
paivamadri ja jiljennds;

Or. en

Tarkistus

1) tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvén tutkimuslausunnon
paivamaaira ja jéiljenndos;

Or. en

Tarkistus

1) tarvittaessa yhtendisen todistuksen
voimassaolon jatkamista koskevaan
hakemukseen liittyvin tutkimuslausunnon
paivamadri ja jiljennds;

Or. en

AM\1290030FI.docx



Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tarvittaessa hakemuksesta jiitetty

vdite, viiitemenettelyn tulos ja tarvittaessa

yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 200
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
viite, viitemenettelyn tulos ja tarvittaessa
yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 201
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — m alakohta

Komission teksti

m) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
viite, vditemenettelyn tulos ja tarvittaessa
yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

m) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
véite, sen tila, kaikki vastaviitemenettelyn
asiakirjat, viitemenettelyn tulos, jiljennds
pldtoksestd ja tarvittaessa jéiljennds ja
yhteenveto tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Or. en

Tarkistus

m) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
viite, sen tila, kaikki vastaviiitemenettelyn
asiakirjat viitemenettelyn tulos, jiljennds
piitoksestd ja tarvittaessa jiljennds
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Or. en

PE756.103v01-00

Fl



Tarkistus 202
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — n alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 203
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — n alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 204
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

n) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
valitus, sen tila, kaikki valitusmenettelyn
asiakirjat, sen tulos ja jiljennos
pdiitéksestd ja tarvittaessa jiljennos
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Or. en

Tarkistus

n) tarvittaessa hakemuksesta jétetty
valitus, sen tila, kaikki valitusmenettelyn
asiakirjat, sen tulos ja jéiljennos
pdiitéksestd ja tarvittaessa jiljennos
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Or. en

35 artikla — 1 kohta — r alakohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

PE756.103v01-00

Tarkistus

1) tarvittaessa unionin yleiselle
tuomioistuimelle tai Euroopan unionin
tuomioistuimelle nostettu kanne, sen tila,

AM\1290030FI.docx



Tarkistus 205
Raffaele Stancanelli

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

Komission teksti

Tarkistus 206
Daniel Buda

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

Komission teksti

Tarkistus 207
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta — r b alakohta (uusi)

AM\1290030FI.docx

71/82

Jéljennos pidtoksestd ja tarvittaessa
Jjéljennos tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Or. en

Tarkistus

ra) tarvittaessa unionin yleiselle
tuomioistuimelle tai Euroopan unionin
tuomioistuimelle nostettu kanne, sen tila,
Jjéljennos piidtoksestd ja tarvittaessa
jéljennos tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Or. en

Tarkistus

ra)  kaikki viraston ja kaikkien
menettelyn osapuolten viiliset asiakirjat ja
viestit.

Or. en

PE756.103v01-00
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Fl

Komission teksti

Tarkistus 208
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 7 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 209
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 7 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 210
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 8 a kohta (uusi)

PE756.103v01-00

Tarkistus
rb)  kaikki viraston ja kaikkien

menettelyn osapuolten viiliset asiakirjat ja
viestit.

Or. en

Tarkistus

b) rekisterin ylldpito ja asettaminen
talouden toimijoiden tarkasteltavaksi,

Or. en

Tarkistus

b) rekisterin ylldpito ja asettaminen
talouden toimijoiden tarkasteltavaksi,

Or. en

72/82 AM\1290030FI.docx



Komission teksti

Tarkistus 211
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 212
Raffaele Stancanelli

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 8 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1290030FI.docx 73/82

Tarkistus

8 a.  Poiketen siiti, miti 35 artiklan 7
kohdan b alakohdassa sdddetiddn,
viranomaiset eivit saa kayttid rekisteristi
saatavia tietoja patenttien
kytkemisjdrjestelyissd, eikd
rinnakkaisvalmisteisiin tai
biosimilaarilidkkeisiin liittyvid sdidntely-
tai hallintopdiitoksid, kuten myyntilupia,
hinnoittelu- ja korvattavuuspdiditoksid tai
tarjouksia, saa perustaa rekisteristi
saataviin tietoihin.

Or. en

Tarkistus

8a. Myonnetyn tai haetun
lisiisuojatodistuksen olemassaolo
rekisterissd ei saa olla piitevd peruste
evitd, keskeyttiid, lykdtd, perua tai
kumota pdiitoksid, jotka liittyviit
myyntilupiin, liikevalmisteen hintaan tai
sen sisdllyttimiseen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjirjestelmdidn
tai lidikevalmisteiden julkisiin ja
yksityisiin hankintoihin.

Or. en

Tarkistus

PE756.103v01-00
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Tarkistus 213
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Oikeushenkilon tyontekijd voi edustaa
myds muita oikeushenkil6itd, joilla on
taloudellisia yhteyksid timin tyontekijan
edustamaan oikeushenkiloon.

Tarkistus 214
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(c) tutkimuslausuntoja koskevista
vditteistd pddttiminen;

Tarkistus 215

PE756.103v01-00

8a. Myonnetyn tai haetun
lisiisuojatodistuksen olemassaolo
rekisterissd ei saa olla piitevi peruste
evitd, keskeyttiid, lykdtd, perua tai
kumota pdiitoksid, jotka liittyviit
myyntilupiin, liidkevalmisteen hintaan tai
sen sisdllyttimiseen yleisen
sairausvakuutuksen korvausjirjestelmdidin
tai lidikevalmisteiden julkisiin ja
yksityisiin hankintoihin.

Or. en

Tarkistus

Oikeushenkilon tyontekijd voi edustaa
my0s muita oikeushenkil6itd, jotka ovat
todistushakemusta jitettiessi osa samaa
yritystd kuin timén tyontekijan edustama
oikeushenkilo.

Or. en
Tarkistus
Poistetaan.
Or. en
AM\1290030FI.docx



Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 1 kohta — d alakohta

Komission teksti

d) mitéittomdksi julistamista
koskevista hakemuksista pdittiminen;

Tarkistus 216
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
41 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Suullinen menettely, joka kiydiiin
tutkimuslautakunnassa,
viitelautakunnassa tai
mitétointilautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus 217
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
41 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Suullinen menettely, joka kiydiiin
tutkimuslautakunnassa,
viiitelautakunnassa tai
mitdtointilautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus 218

AM\1290030FI.docx

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
Poistetaan.

Or. en

Or. en

Or. en

PE756.103v01-00

Fl



Fl

Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
41 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Suullinen menettely, joka kdyddin
tutkimuslautakunnassa,
viiitelautakunnassa tai
mitiitointilautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus 219
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
41 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Suullinen menettely, mukaan lukien
padtoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen,
jolleivit valituslautakunnat toisin paéta
tapauksissa, joissa julkisuus voisi aiheuttaa
erityisesti jollekin menettelyn osapuolelle
vakavaa ja epdoikeudenmukaista haittaa.

Tarkistus

2. Suullinen menettely, joka kdyddin
tutkimuslautakunnassa, ei ole julkinen.

Or. en

Tarkistus

3. Suullinen menettely
tutkimuslautakunnassa,
viiitelautakunnassa tai
valituslautakunnassa, mukaan lukien
paétoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen,
jolleivét tutkimuslautakunta,
viiitelautakunta tai valituslautakunnat
toisin péatd tapauksissa, joissa koko
suullisen menettelyn tai jonkin sen osan
julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti jollekin
menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epdoikeudenmukaista haittaa.

Or. en

Perustelu

Kaikkien suullisten kuulemisten olisi oltava oletusarvoisesti julkisia avoimuuden ja

oitkeusvarmuuden vuoksi.

Tarkistus 220
Daniel Buda

PE756.103v01-00
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Ehdotus asetukseksi
41 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Suullinen menettely, mukaan lukien
padtoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen,
jolleivit valituslautakunnat toisin paéta
tapauksissa, joissa julkisuus voisi aiheuttaa
erityisesti jollekin menettelyn osapuolelle
vakavaa ja epdoikeudenmukaista haittaa.

Tarkistus

3. Suullinen menettely
tutkimuslautakunnassa,
viiitelautakunnassa tai
valituslautakunnassa, mukaan lukien
padtoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen,
jolleivét tutkimuslautakunta,
viiitelautakunta tai valituslautakunnat
toisin péatd tapauksissa, joissa koko
suullisen menettelyn tai jonkin sen osan
julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti jollekin
menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epdoikeudenmukaista haittaa.

Or. en

Perustelu

Euroopan patenttivirastossa kdytossd olevan kdytdnnon tavoin kaikkien suullisten
kuulemisten olisi oltava oletusarvoisesti julkisia avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.

Tarkistus 221
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
42 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitdé tarpeellisena, ettd jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon kuultavaksi. Téllaisessa kutsussa
asetettu médrdaika on vihintddn yksi
kuukausi, jollei sovita lyhyemmasta
méiiriajasta.

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitédé tarpeellisena, ettd jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkilon kuultavaksi. Kun asiantuntija
kutsutaan kuultavaksi, on varmistettava,
ettei hiinelld ole eturistiriitoja. Tillaisessa
kutsussa asetettu madrdaika on védhintidn
yksi kuukausi, jollei sovita lyhyemmasta
méiiriajasta.

Or. en

PE756.103v01-00

Fl
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Tarkistus 222
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
46 artiklan 5 kohta

Komission teksti

5. Tatd artiklaa ei sovelleta timén
artiklan 2 kohdassa eikd 15 artiklan 1 ja
3 kohdassa séidettyihin méardaikoihin.

Tarkistus 223
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
48 artiklan 1 kohta

Komission teksti

1. Viiite- tai mitdittomyysmenettelyn,
mukaan lukien siihen liittyva
valitusmenettely, hdvinnyt osapuoli vastaa
toisen osapuolen kuluista. Hivinnyt
osapuoli vastaa myos kaikista toiselle
osapuolelle aiheutuneista vélttimattomista
menettelyyn liittyvistd kuluista, mukaan
lukien matka- ja oleskelukustannukset sekd
edustajan palkkio, 7 kohdan nojalla
hyviéksyttivissa
taytantoonpanosdddoksessd kullekin
kulujen luokalle vahvistettujen
enimmadaismairien rajoissa. Hivinneen
osapuolen vastattavaksi tulevat maksut
rajoitetaan toiselle osapuolelle néista
menettelyistd atheutuneisiin maksuihin.

Tarkistus 224
Javier Zarzalejos

PE756.103v01-00

78/82

Tarkistus

5. Tata artiklaa ei sovelleta timén
artiklan 2 kohdassa saddettyihin
madraaikoihin.

Or. en

Tarkistus

1. Mitittomyysmenettelyn, mukaan
lukien siihen liittyva valitusmenettely,
hivinnyt osapuoli vastaa toisen osapuolen
kuluista. Havinnyt osapuoli vastaa my0ds
kaikista toiselle osapuolelle aiheutuneista
vélttimattomistd menettelyyn liittyvisté
kuluista, mukaan lukien matka- ja
oleskelukustannukset seké edustajan
palkkio, 7 kohdan nojalla hyvéksyttavassi
taytdntoonpanosiddoksessd kullekin
kulujen luokalle vahvistettujen
enimmadismaérien rajoissa. Hivinneen
osapuolen vastattavaksi tulevat maksut
rajoitetaan toiselle osapuolelle ndistad
menettelyistd aiheutuneisiin maksuihin.

Or. en

AM\1290030FI.docx



Ehdotus asetukseksi

50 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — b alakohta

151 artiklan 1 kohta
151 artiklan 1 kohta

Komission teksti

2) keskitettyyn tutkimusmenettelyyn
osallistumista koskevien pyyntojen
perusteella ja sen jilkeen, kun komissiolle
on annettu mahdollisuus esittd niitd
koskevia huomautuksia, niiden
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
nimedminen sopimuksella, joiden tutkijat
voivat osallistua asetusten [COM(2023)
231] ja [COM(2023) 223] mukaisten
keskitettyjen todistushakemusten
keskitettyyn tutkintaan, mukaan lukien
vdite- ja mitittomyysmenettelyt, seki
asetusten [COM(2023) 222 ja [COM(2023)
221] mukaisten yhtendisid todistuksia
koskevien hakemusten keskitettyyn
tutkintaan;”

Tarkistus 225
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
54 artiklan 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretdan 15 artiklan 13 kohdassa,
23 artiklan 13 kohdassa, 28 artiklan 8
kohdassa, 30 artiklassa, 34 artiklan 2
kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42
artiklan 6 kohdassa, 43 artiklan 4 kohdassa,
44 artiklan 5 kohdassa ja 47 artiklan 3
kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saddoksid komissiolle madradmattomaksi
ajaksi [...] paivéasti [...]kuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn pdivimaard, joka
on tdmén asetuksen voimaantulopiiva].

AM\1290030FI.docx

Tarkistus

g) keskitettyyn tutkimusmenettelyyn
osallistumista koskevien pyyntojen
perusteella ja sen jilkeen, kun komissiolle
on annettu mahdollisuus esittdd niitd
koskevia huomautuksia, niiden
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
nimedminen sopimuksella, joiden tutkijat
voivat osallistua asetusten [COM(2023)
231] ja [COM(2023) 223] mukaisten
keskitettyjen todistushakemusten
keskitettyyn tutkintaan seké asetusten
[COM(2023) 222 ja [COM(2023) 221]
mukaisten yhtendisid todistuksia koskevien
hakemusten keskitettyyn tutkintaan;”

Or. en

Tarkistus

2. Siirretdan 28 artiklan 8 kohdassa,
30 artiklassa, 34 artiklan 2 kohdassa, 41
artiklan 4 kohdassa, 42 artiklan 6 kohdassa,
43 artiklan 4 kohdassa, 44 artiklan 5
kohdassa ja 47 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
sdadoksid komissiolle maaraamattomaksi
ajaksi [...] paivéstd [...]Jkuuta [...]
[julkaisutoimisto: lisdtddn paivimaira, joka
on tdmin asetuksen voimaantulopdivi].

PE756.103v01-00
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Tarkistus 226
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
54 artiklan 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 15 artiklan
13 kohdassa, 23 artiklan 13 kohdassa, 28
artiklan 8 kohdassa, 30 artiklassa, 34
artiklan 2 kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa,
42 artiklan 6 kohdassa, 43 artiklan 4
kohdassa, 44 artiklan 5 kohdassa ja 47
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paitoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
paédtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessi, tai jonakin
myO6hempéna, kyseisessd paatoksessa
mainittuna pdivdnd. Peruuttamispéatds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sddddsten patevyyteen.

Tarkistus 227
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
54 artiklan 6 kohta

Komission teksti

6. Edella olevan 15 artiklan 13
kohdan, 23 artiklan 13 kohdan, 28
artiklan 8 kohdan, 30 artiklan, 34 artiklan 2
kohdan, 41 artiklan 4 kohdan, 42 artiklan 6
kohdan, 43 artiklan 4 kohdan, 44 artiklan 5

PE756.103v01-00

Or. en

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 28 artiklan 8
kohdassa, 30 artiklassa, 34 artiklan 2
kohdassa, 41 artiklan 4 kohdassa, 42
artiklan 6 kohdassa, 43 artiklan 4 kohdassa,
44 artiklan 5 kohdassa ja 47 artiklan 3
kohdassa tarkoitetun sddddsvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
paétoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivai
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
padtos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessé, tai jonakin
myO6hempénd, kyseisessd padtoksessa
mainittuna pdivdnd. Peruuttamispéatos ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
saddosten pétevyyteen.

Or. en

Tarkistus

6. Edella olevan 28 artiklan 8 kohdan,
30 artiklan, 34 artiklan 2 kohdan, 41
artiklan 4 kohdan, 42 artiklan 6 kohdan, 43
artiklan 4 kohdan, 44 artiklan 5 kohdan tai
47 artiklan 3 kohdan nojalla annettu
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kohdan tai 47 artiklan 3 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdados tulee voimaan
ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai
neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen sdados on
annettu tiedoksi Euroopan parlamentille ja
neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sitd tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun madriajan
padttymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivit vastusta sdddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta tata
mdidrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 228
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
56 artiklan 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi tdmén asetuksen
taytdntdonpanoa viimeistddn [...] pdivana
[...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtdén
paivamadri, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivistd] ja sen jilkeen joka
viides vuosi.

Tarkistus 229
Adrian Vazquez Lazara

Ehdotus asetukseksi
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delegoitu sddados tulee voimaan ainoastaan,
jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei
ole kahden kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdddos on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos sekd
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun méaérdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettd ne eivat
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méiédrdaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Or. en

Tarkistus

Komissio arvioi timén asetuksen
taytdntdonpanoa viimeistddn [...] pdivdna
[...]Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddan
paivamadri, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivistd] ja sen jdlkeen joka
viides vuosi ja esittéid kertomuksen
keskeisistid havainnoista Euroopan
parlamentille ja neuvostolle. Erityisti
huomiota on kiinnitettiivi pidempien
yksinoikeuden suoja-aikojen vaikutuksiin
tutkimukseen ja kehitykseen tehtyjen
investointien takaisin saamiseen
direktiivin (EU) N:0 XXX/XX
[COM(2023) 192] perusteella.

Or. en
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56 artiklan 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi tdmin asetuksen
tdytantoonpanoa viimeistddn [...] pdivand
[...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn
paivamaiird, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéstd] ja sen jélkeen joka
viides vuosi.

Tarkistus

Komissio arvioi tdmin asetuksen
tdytdntoonpanoa viimeistddn [...] pdivand
[...Jkuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn
paivdmaird, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéstd] ja sen jilkeen joka
viides vuosi ja esittidi kertomuksen
keskeisisti havainnoista Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle.

Or. en

Perustelu

Arviointi, jossa esitellddn tdarkeimmdit tulokset muille EU:n toimielimille, on
perustavanlaatuinen avoimuustoimenpide ja vastaa lisdsuojatodistusta koskevan asetuksen

saannostd.

Tarkistus 230
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
56 artiklan 1 kohta

Komission teksti

Komissio arvioi timin asetuksen
tdytantoonpanoa viimeistddn [...] pdivand
[...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn
paivamaiird, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéstd] ja sen jélkeen joka
viides vuosi.

PE756.103v01-00

Tarkistus

Komissio arvioi tdmin asetuksen
taytantoonpanoa viimeistddn [...] pdivdnd
[...]kuuta [...][julkaisutoimisto: lisdtddn
paivdmaird, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéstd] ja sen jilkeen joka
viides vuosi ja esittidi kertomuksen
keskeisistd havainnoista Euroopan

parlamentille, neuvostolle ja Euroopan

talous- ja sosiaalikomitealle.

Or. en
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