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Tarkistus 45
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Liidkkeiden, erityisesti niiden,
jotka syntyviit pitkiin ja kalliin
tutkimuksen tuloksena, kehittiminen ei
jatku wunionissa , ellei lidikkeiti suojata
sellaisilla suotuisilla sddnnoksilld, jotka
antavat tillaisen tutkimuksen
kannustamiseksi riittivin suojan.

Tarkistus 46
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Laakkeiden, erityisesti niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimuksen
tuloksena, kehittdminen ei jatku unionissa
, ellei ladkkeitd suojata sellaisilla
suotuisilla sddnnoksilld, jotka antavat
téllaisen tutkimuksen kannustamiseksi
riittdvén suojan.

Tarkistus 47
Marie Toussaint

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

3) Ladkkeiden, erityisesti niiden, jotka
syntyvit pitkén ja kalliin tutkimuksen
tuloksena, kehittdminen ei jatku unionissa,
ellei lddkkeitd suojata sellaisilla suotuisilla
saannoksilla, jotka antavat téllaisen
tutkimuksen kannustamiseksi riittavin
suojan. On kuitenkin haastavaa luoda
selkedi yhteys lisiisuojatodistuksen ja
tutkimuksen ja kehityksen sijainnin
viilille, koska tutkimuksen ja kehityksen
sijaintiin vaikuttavat merkittivisti monet
muut, lisisuojatodistukseen liittymdttomiit
tekijit.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Téimdi tilanne johtaa puutteelliseen
suojaukseen, joka haittaa farmaseuttista

tutkimusta, ja on olemassa vaara, etti
Jjdsenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyviit maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan.

Tarkistus 48
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Tama tilanne johtaa puutteelliseen
suojaukseen, joka haittaa farmaseuttista
tutkimusta, ja on olemassa vaara, ettid
jasenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyvat maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan.

Tarkistus 49
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

8 Yksi todistuksen myontimisen
edellytyksisti olisi oltava se, ettii tuotetta
suojaa peruspatentti siind mielessd, etti

tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin

PE756.105v01-00

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

%) Tama tilanne johtaa puutteelliseen
suojaukseen, joka haittaa farmaseuttista
tutkimusta, ja on olemassa vaara, etti
jdsenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset siirtyvét maihin, jotka
tarjoavat paremman suojan, vaikka onkin
haastavaa luoda selkedi yhteys
lisdisuojatodistuksen ja tutkimuksen ja
kehityksen sijainnin viilille.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sitii patentin
jéttimispdivind annetun kuvauksen
perusteella. Tamdin ei pitdisi vilttimdtti
edellyttid, ettii tuotteen vaikuttava aine
nimenomaisesti yksiloiddidn
vaatimuksissa. Jos kyseessi on
yhdistelmdvalmiste, tiimdn ei pitdisi
vilttamiditti edellyttiid, etti jokainen
vaikuttava aine nimenomaisesti
yksiloidddn vaatimuksissa, kunhan
jokainen niisti on nimenomaisesti
tunnistettavissa kaikkien kyseisellii
patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Or. en

Perustelu

Tdmdnhetkinen oikeuskdytdinto on hyvin monimutkainen, eikd tdysin vastaa tdissd johdanto-
osan kappaleessa kuvattua. Tdamdnhetkistd oikeuskdytintod on mahdotonta kuvata kattavasti
muutamalla rivilld, joten timd kappale pitdisi poistaa. Oikeuskdytinnon kuvailuyrityksissd on
se vaara, ettd ne voivat poiketa oikeuskdytdinnon tdasmdllisestd merkityksestd ja saavat vain
aikaan oikeudellista epdvarmuutta. Jos olisi viitattava oikeuskdytdntoon, tekstid voisi
vaihtoehtoisesti muuttaa seuraavasti: "Yhtendisen lisdsuojatodistuksen olisi perustuttava
nykyiseen oikeuskdytdntéon." Tdamd kdy joka tapauksessa epdsuorasti ilmi.

Tarkistus 50
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 8 kappale

Komission teksti

(8) Yksi todistuksen mydntdmisen
edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta
suojaa peruspatentti siind mielessé, ettd
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee sitd patentin
jattdmispdivind annetun kuvauksen
perusteella. Taman ei pitdisi valttimatta
edellyttda, ettd tuotteen vaikuttava aine

nimenomaisesti yksiloid4d4n vaatimuksissa.

AM\1290035FI.docx
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Tarkistus

(8) Yksi todistuksen mydntdmisen
edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta
suojaa peruspatentti siind mielessd, etti
tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin
yhden tai useamman vaatimuksen
soveltamisalaan sellaisena kuin alan
ammattilainen tulkitsee patentin kuvausta
perustuen asiaankuuluvaa alaa
koskevaan yleiseen tietimykseensii ja
patentin tekniikan tasoon jittamispaivani
tai peruspatentin etuoikeuspdivind.

PE756.105v01-00
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Jos kyseessd on yhdistelmévalmiste, timan
el pitdisi vélttdmattd edellyttaa, ettd
jokainen vaikuttava aine nimenomaisesti
yksiloidddn vaatimuksissa, kunhan
jokainen niistd on nimenomaisesti
tunnistettavissa kaikkien kyseiselld
patentilla julkistettujen tietojen perusteella.

Tarkistus 51
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

Komission teksti

9) Liiallisen suojelun vilttaimiseksi
olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jasenvaltiossa ainoastaan
yhdella kansallisella tai yhtendisella
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettavi, ettd tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarilddkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessii
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siité,
kéaytetddnkd sitd samaa vai eri kdyttdaihetta
varten.

Tarkistus 52
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 9 kappale

PE756.105v01-00

Tédmin ei pitdisi vélttaméttd edellyttad, ettd
tuotteen vaikuttava aine nimenomaisesti
yksiloidddn vaatimuksissa. Jos kyseessd on
yhdistelmavalmiste, tdmén ei pitdisi
vélttdmatta edellyttad, ettd jokainen
vaikuttava aine nimenomaisesti yksiloidaian
vaatimuksissa, kunhan jokainen niisti on
nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien
kyseiselld patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Or. en

Tarkistus

)] Liiallisen suojelun vilttaimiseksi
olisi sdddettdvi, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jadsenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendisella
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettdvi, ettd tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarilddkkeille, ei ole jo annettu
alempaa todistusta riippumatta siita,
kédytetddnko sitd samaa vai eri kdyttdaihetta
varten.

Or. en
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Komission teksti

9) Liiallisen suojelun vélttamiseksi
olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jasenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettivi, etté tuotteelle tai
hoitovaikutukseltaan vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarilddkkeille, ei ole jo annettu
aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessa
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siité,
kaytetddnko sitd samaa vai eri kéyttdaihetta
varten.

Tarkistus

9 Liiallisen suojelun vélttamiseksi
olisi sdddettdva, ettd samaa tuotetta
voidaan suojata jasenvaltiossa ainoastaan
yhdelld kansallisella tai yhtendiselld
todistuksella. Sen vuoksi olisi
edellytettivi, etté tuotteelle tai
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille,
eettereille, isomeereille, isomeerien
seoksille, komplekseille tai
biosimilaarilddkkeille, ei ole jo annettu
alempaa todistusta joko yksin tai yhdessa
yhden tai useamman muun vaikuttavan
aineen kanssa riippumatta siité,
kédytetddnko sitd samaa vai eri kdyttdaihetta
varten.

Or. en

Perustelu

Mddrite "hoitovaikutukseltaan vastaava" pitdisi poistaa, koska se on tulkinnanvarainen ja
mahdollisesti ristiriidassa tdmdn johdanto-osan kappaleen varsinaisen tavoitteen kanssa
(johtamalla ylisuojeluun). Kyseessd on tarpeellinen selvennys, joka vihentdd oikeudellista
epdvarmuutta ja lisdsuojatodistuksen soveltamisalan vidrintulkinnan mahdollisuutta.

Tarkistus 53
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 11 kappale

Komission teksti

(11) Tasapainoisen suojan
varmistamiseksi todistuksen haltijan olisi
kuitenkin voitava estiidi kolmatta
osapuolta valmistamasta sekii
todistuksessa mainittua tuotetta etti
tuotteen hoitovaikutukseltaan vastaavia
johdannaisia, kuten suoloja, estereitd,
eettereitd, isomeerejd, isomeerien seoksia,
komplekseja tai biosimilaarilidiikkeitd
silloinkin, kun tillaisia johdannaisia ei
nimenomaisesti mainita todistuksessa
olevassa tuotekuvauksessa. Niin ollen on

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

Poistetaan.
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katsottava, ettii todistuksen antama suoja
ulottuu tillaisiin vastaaviin johdannaisiin
peruspatentin antaman suojan rajoissa.

Or. en

Perustelu

Tdmd johdanto-osan kappale on hdmmentdvd, koska siind viitataan johdannaisten
periaatteeseen, joka kuitenkin on erilainen eri maissa ja siksi vaikeasti yhtendistettdvissd
johdanto-osan kappaleessa. Nykyinen sanamuoto laajentaa patentin suojan soveltamisalaa.
Oikeudellisen epdvarmuuden vilttimiseksi timd johdanto-osan kappale olisi poistettava.

Tarkistus 54
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 12 kappale

Komission teksti

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

Tarkistus 55
Daniel Buda

PE756.105v01-00

Tarkistus

(12) Lisdtoimenpiteend sen
varmistamiseksi, ettd samaa tuotetta ei
missddn jasenvaltiossa voi suojata useampi
kuin yksi todistus, samaa tuotetta koskevan
useamman kuin yhden patentin haltijalle ei
pitdisi myontdd useampaa kuin yhtd
todistusta kyseiselle tuotteelle. Jos
kuitenkin kaksi samaa tuotetta suojaavaa
patenttia on kahden haltijan hallussa, olisi
sallittava, ettd kummallekin néisti
haltijoista myonnetdin yksi kyseistd
tuotetta koskeva todistus, jos haltijat voivat
osoittaa, ettd ne eivit ole
todistushakemuksen tekohetkelli osa
samaa yritystd. Peruspatentin haltijalle ei
kuitenkaan pitdisi myontaa todistusta
tuotteelle, jonka myyntilupa on kolmannen
osapuolen hallussa, ilman kyseisen
osapuolen suostumusta.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Jos biologista lddkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksiloiddan kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvilisen 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
véhiisistd eroista myShemmaén
biosimilaarilddkkeen ja hyvéiksytyn
tuotteen vilill4, joita ei yleensd voida
valttdd biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Tarkistus

(13)  Jos biologista ladkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssd
myyntiluvassa yksiloidddn kyseinen tuote
sen yhteisen kansainvilisen nimistén
mukaisella nimelld (INN-nimi),
todistuksen antaman suojan olisi
ulotuttava, peruspatentin antaman suojan
rajoissa, kaikkiin biosimilaariliiikkeisiin,
joilla on sama kansainvilisen nimiston
mukainen nimi kuin myyntiluvassa
tarkoitetulla tuotteella, riippumatta
sellaisista mahdollisista véhiisisti eroista
myShemmaén biosimilaarilddkkeen ja
hyvéksytyn tuotteen vilill4, joita ei yleensa
voida vilttda biologisten tuotteiden
luonteen vuoksi.

Or. en

Perustelu

Ndmd selvennykset vihentdvdt oikeudellista epdvarmuutta ja selventdvdt viittausta

biosimilaarilddkkeisiin.

Tarkistus 56
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 13 kappale

Komission teksti

(13)  Jos biologista lddkettd koskevan
todistushakemuksen tueksi esitetyssa
myyntiluvassa yksil6iddin 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

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

(13)  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 biosimilaarilidkkeisiin, joilla on
sama kansainvélisen nimiston mukainen
nimi kuin myyntiluvassa tarkoitetulla
tuotteella, riippumatta sellaisista
mahdollisista vihdisistd eroista
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vihiisistd eroista mySohemmaén
biosimilaarildékkeen ja hyviaksytyn
tuotteen vilill4, joita ei yleensd voida
valttdd biologisten tuotteiden luonteen
vuoksi.

Tarkistus 57
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Todistuksella myonnettdvén suojan
keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvén todellisen suojan. Tdmén vuoksi
patentin ja todistuksen haltijan on voitava
saada hyvikseen kaikkiaan enintdin
viidentoista vuoden yksinoikeus siitd
hetkesti lukien, kun ensimmaisen kerran
unionissa annettiin lupa saattaa kyseessd
oleva lddke markkinoille unionissa .

my6hemmain biosimilaarilddkkeen ja
hyvéksytyn tuotteen vililld, joita ei yleensd
voida vilttdd biologisten tuotteiden
luonteen vuoksi.

Or. en

Tarkistus

(15)  Todistuksella myOnnettdvéin suojan
keston olisi oltava sellainen, ettd se antaa
riittdvén todellisen suojan. Tdmén vuoksi
patentin ja todistuksen haltijan on voitava
saada hyvikseen kaikkiaan enintdin 14
vuoden yksinoikeus siitd hetkesté lukien,
kun ensimmadisen kerran unionissa
annettiin lupa saattaa kyseessd oleva lddke
markkinoille unionissa.

Or. en

Perustelu

Enintddn 14 vuoden yksinoikeus 15 vuoden sijasta on yhdenmukainen muiden maiden, kuten
Yhdysvaltojen ja Kiinan, oikeuskdytintdjen kanssa. Tamd on tdarkedd tasapuolisten
toimintaedellytysten varmistamiseksi ja EU:n valmistusteollisuuden kilpailukyvyn

sdilyttimiseksi.

Tarkistus 58
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 17 kappale

Komission teksti

(17)  Lastenlddkkeiden kehittimisen
edistdmiseksi olisi oltava mahdollista
jatkaa yksinoikeuden 715 vuoden

PE756.105v01-00

Tarkistus

(17)  Lastenlddkkeiden kehittimisen
edistdmiseksi olisi oltava mahdollista
jatkaa yksinoikeuden 74 vuoden
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enimmaiisvoimassaoloaikaa ja todistuksen
viiden vuoden enimmaisvoimassaoloaikaa,
jos voidaan soveltaa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/2006%236 artiklan sdddoksia
lastenlddkkeitd koskevasta jatkoajasta.

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
paivéana joulukuuta 2006, lastenldadkkeista
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

enimmaiisvoimassaoloaikaa ja todistuksen
viiden vuoden enimmaisvoimassaoloaikaa,
jos voidaan soveltaa Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1901/2006%2 36 artiklan sdadoksié
lastenlddkkeitd koskevasta jatkoajasta.

22 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 1901/2006, annettu 12
paivédna joulukuuta 2006, lastenlddkkeista
sekd asetuksen (ETY) N:o 1768/92,
direktiivin 2001/20/EY, direktiivin
2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o
726/2004 muuttamisesta (EUVL L 378,
27.12.2006, s. 1).

Or. en

Perustelu

Enintddn 14 vuoden yksinoikeus 15 vuoden sijasta on yhdenmukainen muiden maiden,
esimerkiksi Yhdysvaltojen ja Kiinan, oikeuskdytdntdjen kanssa. Tamd on tdrkedd
tasapuolisten toimintaedellytysten varmistamiseksi ja EU:n valmistusteollisuuden

kilpailukyvyn sdilyttimiseksi.

Tarkistus 59
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta sekd
muita menettelyyn liittyvid maksuja, kuten
véitteestd tai valituksesta perittivd maksu.
Viraston perimét maksut olisi vahvistettava
taytdntoonpanosidddoksella.

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta
Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 1901/2006 36 artiklan
mukaisesti seki muita menettelyyn
liittyvid maksuja, kuten viitteesti tai
valituksesta perittivd maksu. Viraston
perimét maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosdddoksella.

Or. en
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Perustelu

Muutos tekee viittauksesta lastenlddkkeille myonnettyyn jatkoaikaan oikeudellisesti

pdtevimmadn.

Tarkistus 60
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta sekd
muita menettelyyn liittyvid maksuja, kuten
véitteestd tai valituksesta perittivd maksu.
Viraston perimét maksut olisi vahvistettava
taytdntoonpanosidddokselld.

Tarkistus 61
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta sekéd
muita menettelyyn liittyvid maksuja, kuten
vditteestdi tai valituksesta perittdvd maksu.
Viraston perimit maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosaddoksella.

PE756.105v01-00

Tarkistus

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta,
direktiivin (EU) .../... [2023/0132(COD)]
86 artiklan mukaisesti, seki muita
menettelyyn liittyvid maksuja, kuten
viitteestd tai valituksesta perittivd maksu.
Viraston perimdt maksut olisi vahvistettava
taytdntoonpanosidadoksella.

Or. en

Tarkistus

(24)  Virastolla olisi oltava mahdollisuus
perid maksu keskitetysti
todistushakemuksesta ja lastenlddkkeiden
osalta todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskevasta hakemuksesta seké
muita menettelyyn liittyvid maksuja, kuten
valituksesta perittdvd maksu. Viraston
perimét maksut olisi vahvistettava
taytantoonpanosaddoksella.

Or. en
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Tarkistus 62
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28)  Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja my6hemmin tapahtuvan
pétevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdd keskitetyn
hakemuksen julkaisemisen jélkeen
virastolle huomautuksia kolmen kuukauden
kuluessa keskitetyn tutkimusmenettelyn
aikana. Myos jdsenvaltioiden olisi
siséllyttdva kolmansiin osapuoliin, jotka
voivat esittdd huomautuksia. Tdma ei
kuitenkaan saisi vaikuttaa kolmansien
osapuolten oikeuksiin panna
mitdttomyysmenettely vireille elimessa,
joka kansallisen lainsddddnnon mukaan on
vastuussa vastaavan peruspatentin
kumoamisesta. Ndma sddnnokset ovat
tarpeen, jotta voidaan varmistaa
kolmansien osapuolten osallistuminen sekd
ennen todistusten myOntdmista ettd sen
jalkeen.

Tarkistus

(28)  Oikeudenmukaisen ja avoimen
menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja my6hemmin tapahtuvan
pitevyyden riitauttamisen riskin
vihentdmiseksi kolmansilla osapuolilla
olisi oltava mahdollisuus esittdd keskitetyn
hakemuksen julkaisemisen jélkeen
virastolle huomautuksia kolmen kuukauden
kuluessa keskitetyn tutkimusmenettelyn
aikana. Kolmansilla osapuolilla olisi
oltava mahdollisuus esittid huomautuksia
myds viite- ja valitusmenettelyissdi. MyOs
jasenvaltioiden olisi sisdllyttdva kolmansiin
osapuoliin, jotka voivat esittia
huomautuksia. Tdma ei kuitenkaan saisi
vaikuttaa kolmansien osapuolten
oikeuksiin panna mitdttdémyysmenettely
vireille elimessé, joka kansallisen
lainsddddnndn mukaan on vastuussa
vastaavan peruspatentin kumoamisesta.
Namaé sdidnnokset ovat tarpeen, jotta
voidaan varmistaa kolmansien osapuolten
osallistuminen sekd ennen todistusten
myOntdmisti ettd sen jilkeen.

Or. en

Perustelu

Kolmansien osapuolien huomautukset ovat téirkeitd suojatoimia, joilla varmistetaan
myoénnettdvien todistusten laadukkuus ja yhtendisyys pdtevien yksiliden tai tahojen tekemien
tieteellisten havaintojen ja vertaisarviointien pohjalta. Ne tarjoavat asianosaisille
mahdollisuuden arvioida perusteellisesti hakemuksia monopolioikeuksista, joiden
virheellisestd myontdmisestd voi koitua vakavaa vahinkoa potilaille. Kolmansien osapuolien
huomautukset olisi mahdollistettava myés vdite- ja valitusmenettelyissd.

Tarkistus 63
Javier Zarzalejos
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30) Keskitetyn todistushakemuksen
tutkimisen suorittaa viraston valvonnassa
tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi
viraston jdsen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa
tutkijaa. Ndin varmistettaisiin, etti
lisdsuojatodistuksiin liittyvissé asioissa
hyoddynnetddn parhaalla mahdollisella
tavalla asiantuntemusta, jota tilla hetkelld
on vain kansallisissa virastoissa.
Tutkimuksen optimaalisen laadun
varmistamiseksi olisi vahvistettava
asianmukaiset kriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle keskitettyyn menettelyyn,
erityisesti pitevyyden ja eturistiriitojen
osalta.

Tarkistus 64
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 kappale

Komission teksti

(32) Kolmansien osapuolten

menettelyllisten oikeuksien turvaamiseksi

Jja kattavan oikeussuojakeinojen

jérjestelmdn varmistamiseksi kolmansien

osapuolten olisi voitava riitauttaa
tutkimuslausunto aloittamalla
viitemenettely lyhyen ajan kuluessa
kyseisen lausunnon julkaisemisesta, ja
timd vdite voi johtaa lausunnon

PE756.105v01-00

Tarkistus

(30) Keskitetyn todistushakemuksen
tutkimisen suorittaa viraston valvonnassa
tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi
viraston jdsen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa
tutkijaa. Ndin varmistettaisiin, ettd
lisdsuojatodistuksiin liittyvissi asioissa ja
niihin liittyvissd patenttiasioissa
hy6dynnetddn parhaalla mahdollisella
tavalla asiantuntemusta, jota tilla hetkella
on vain kansallisissa virastoissa.
Tutkimuksen optimaalisen laadun
varmistamiseksi viraston ja toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten olisi
varmistettava, ettd nimetyilli tutkijoilla on
asiaankuuluva asiantuntemus ja riittivi
kokemus lisdsuojatodistusten arvioinnista.
Olisi vahvistettava asianmukaiset
lisikriteerit erityistutkijoiden
osallistumiselle keskitettyyn menettelyyn,
erityisesti pitevyyden ja eturistiriitojen
osalta.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.
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muuttamiseen.

Tarkistus 65
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 66
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Kun keskitetyn hakemuksen
tutkiminen on saatu paatokseen ja
valitukselle ja viiitteelle asetetut mdidrdajat
ovat pdiittyneet tai tapauksen mukaan on
tehty lopullinen pditos asiasta, lausunto
olisi toimitettava nimettyjen
jasenvaltioiden kansallisille
patenttivirastoille.

AM\1290035FI.docx

Or. en

Tarkistus

(32 a) Innovoinnin tehokkaan
suojaamisen takaamiseksi joissakin
kiireellisissd tilanteissa, esimerkiksi kun
peruspatentin voimassaolo on
plidttymdssd, voi olla tarpeen kiiyttiii
nopeutettua tutkimusmenettelyd timdn
kuitenkaan rajoittamatta kolmansien
osapuolten mahdollisuutta huomautusten
esittimiseen ja muita tissd asetuksessa
sdddettyji oikeussuojakeinoja. Siksi olisi
sdddettivi mekanismista, jolla hakijat
voivat pyytid nopeutettua
tutkimusmenettelyii.

Or. en

Tarkistus

(33) Kun keskitetyn hakemuksen
tutkiminen on saatu paiatokseen ja
valitukselle asetettu mdidrdaika on
pldttynyt tai tapauksen mukaan on tehty
lopullinen pédtds asiasta, lausunto olisi
toimitettava nimettyjen jasenvaltioiden
kansallisille patenttivirastoille. Viraston on
varmistettava, ettd tiedot toimitetaan
sellaisessa aikataulussa, etti kansalliset
patenttivirastot ehtiviit tapauksen mukaan

PE756.105v01-00
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Tarkistus 67
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Jos viraston paddtos vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseiselld
osapuolella olisi oltava oikeus valittaa
pédtoksestd viraston valituslautakunnalle
kahden kuukauden kuluessa maksua
vastaan. Hakijan olisi voitava valittaa myds
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
paédtoksistd puolestaan olisi voitava valittaa
unionin yleiseen tuomioistuimeen, joka voi
kumota riitautetun paatdksen tai muuttaa
sitd. Jos kyseessd on yhdistetty hakemus,
johon sisdltyy pyyntd yhtendisesta
todistuksesta, voidaan tehdd yhteinen
valitus.

Tarkistus 68
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 39 kappale

Komission teksti

(39) Kun nimitetdén valituslautakuntien
jaseniad kasitteleméén keskitettyja
todistushakemuksia koskevia asioita, olisi

PE756.105v01-00

myontid todistuksen tai hyliiti
hakemuksen ennen peruspatentin
voimassaolon pddittymistd.

Or. en

Tarkistus

(38)  Jos viraston pdatds vaikuttaa
kielteisesti hakijaan tai muuhun
osapuoleen, hakijalla tai kyseiselld
osapuolella olisi oltava oikeus valittaa
padtoksestd viraston valituslautakunnalle
kahden kuukauden kuluessa maksua
vastaan, jotta turvattaisiin menettelylliset
oikeudet ja varmistettaisiin kattava
oikeussuojakeinojen jiirjestelmd. Hakijan
olisi voitava valittaa my0s
tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan
péétoksistd puolestaan olisi voitava valittaa
unionin yleiseen tuomioistuimeen, joka voi
kumota riitautetun pdéatoksen tai muuttaa
sitd. Jos kyseessd on yhdistetty hakemus,
johon sisdltyy pyynto yhtendisesté
todistuksesta, voidaan tehda yhteinen
valitus.

Or. en

Tarkistus

(39) Kun nimitetdin valituslautakuntien
jasenid késittelemdén keskitettyja
todistushakemuksia koskevia asioita, olisi
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otettava huomioon heidédn aiempi otettava huomioon heidin asiaankuuluva

kokemuksensa lisdsuojatodistuksesta tai asiantuntemuksensa ja riittdvd aiempi
patenttiasioista. kokemuksensa lisdsuojatodistuksesta tai
patenttiasioista.
Or. en

Tarkistus 69
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 a kappale (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(41 a) Rinnakkais- ja
biosimilaarilidikkeiden oikea-aikainen
tulo unionin markkinoille on oleellista
kansanterveydellisii tarkoituksia varten,
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 lidiikealan jiirjestelmien
tasapainon vahvistamisesta Euroopan
unionissa ja sen jisenvaltioissa 17
paivind keséikuuta 2016 annetuissa

pilidtelmissddn.

Or. en
Tarkistus 70
Marie Toussaint
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti Tarkistus

(60)  Avoimuuden varmistamiseksi olisi (60)  Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava rekisteri, joka voi toimia perustettava rekisteri, joka voi toimia
keskitettynd yhteyspisteend, josta saa tietoa keskitettynd yhteyspisteend, josta saa tietoa
keskitetyn menettelyn mukaisista keskitetyn menettelyn mukaisista
AM\1290035FI.docx 17/53 PE756.105v01-00
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todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
tdlla perusteella myontédmistd todistuksista,
ja jonka olisi toimitettava virastolle kaikki
asiaan liittyvit tiedot. Tdmaén rekisterin
olisi oltava saatavilla kaikilla unionin
virallisilla kielilla.

Tarkistus 71
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 60 kappale

Komission teksti

(60)  Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava rekisteri, joka voi toimia
keskitettynd yhteyspisteend, josta saa tietoa
keskitetyn menettelyn mukaisista
todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
tdlla perusteella myontédmistd todistuksista,
ja jonka olisi toimitettava virastolle kaikki
asiaan liittyvit tiedot. Tdmaén rekisterin
olisi oltava saatavilla kaikilla unionin
virallisilla kielilla.

PE756.105v01-00

18/53

todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
tdlla perusteella myontédmistd todistuksista,
ja jonka olisi toimitettava virastolle kaikki
asiaan liittyvat tiedot. Tdmaén rekisterin
olisi oltava saatavilla kaikilla unionin
virallisilla kielilld. Rekisteristii saatavia
tietoja ei kuitenkaan pitiisi kiyttid
patenttien kytkemisjirjestelyissd, eikd
rinnakkais- tai biosimilaarilddikkeisiin
liittyvid sddintely- tai hallintopiidtoksid,
kuten myyntilupia, hinnoittelu- ja
korvattavuuspddtoksid tai
lisdsuojatodistuksen olemassaoloa
koskevia tarjouksia, pitdisi perustaa
rekisteristi saataviin tietoihin.

Or. en

Tarkistus

(60)  Avoimuuden varmistamiseksi olisi
perustettava rekisteri, joka voi toimia
keskitettynd yhteyspisteend, josta saa tietoa
keskitetyn menettelyn mukaisista
todistushakemuksista, mukaan lukien
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
tdlla perusteella myontédmistd todistuksista,
ja jonka olisi toimitettava virastolle kaikki
asiaan liittyvit tiedot. Tdmién rekisterin
olisi oltava saatavilla kaikilla unionin
virallisilla kielilla. Rekisteridi ei pidii
kdyttiid patenttien kytkemisjirjestelyissd
esimerkiksi asettamalla
lisdsuojatodistuksen olemassaolo ehdoksi
rinnakkais- tai biosimilaarildikkeisiin
liittyville sdidintely- tai hallintopdiitoksille,
kuten myyntiluville, hinnoittelu- ja
korvattavuuspdiitoksille tai tarjouksille.

Or. en
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Perustelu

EU:n odotetaan lakkauttavan patenttien kytkeminen rinnakkaisvalmisteiden ja
biosimilaarilddkkeiden markkinoille pddsyn viivistymisen ehkdisemiseksi, ja
lisdsuojatodistusrekisterissd on selkedsti todettava, ettei sen pitdisi vaikuttaa
sddntelypddtoksiin. Kyseinen muutos on osa laajempaa lddkelainsddddnnon tarkistusta, jolla
edistetddn kilpailua ja ehkdistddn patenttijdrjestelmien vidrinkdyttod.

Tarkistus 72
Daniel Buda

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

Komission teksti Tarkistus

(12 a) ‘taloudellisesti sidoksissa
olemisella’ sitd, (i) ettii joku peruspatentin
haltijoista, joilla on kaksi tai useampia
samaa tuotetta suojaavia peruspatentteja,
suoraan tai vilillisesti yhden tai
useamman viilittijin toimesta kayttid
toisessa haltijassa mddrdysvaltaa, on
toisen haltijan mddrdysvallassa tai on
toisen haltijan kanssa saman
mddrdysvallan alaisena, (ii) etti eri
haltijat ovat tehneet peruspatentteihin
liittyvid hiljaisia tai nimenomaisia
sopimuksia todistushakemuksista
tuotteelle tai luvasta saattaa tuote
lidkkeend markkinoille tai (iii) etti ne
muulla tavoin soveltavat
yhdenmukaistettuja menettelytapoja, jotka
koskevat tuotteen saattamista liiikkeend
markkinoille.

Or. en
Perustelu

Johdanto-osan 12 kappaleessa sekd 3 ja 38 artiklassa mainitun "taloudellisesti sidoksissa"
olemisen mddrittely on tdrkedd termin oikeusvarmuuden ja yhtendisen tulkinnan
takaamiseksi. Se vastaa tapaa, jolla Euroopan lddkevirasto mdidrittelee kdsitteen yleisten
myyntilupien yhteydessd.

Tarkistus 73
Javier Zarzalejos
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Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 3 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 74
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Todistus antaa samat oikeudet kuin

peruspatentti, ja sithen liittyvét samat
rajoitukset ja velvoitteet.

Tarkistus 75
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi

PE756.105v01-00

Tarkistus

3. Useamman samaa tuotetta
koskevan patentin haltijalle ei voida antaa
useampia kuin yksi kyseisté tuotetta
koskeva todistus. Jos kuitenkin on vireilld
kaksi tai useampia hakemuksia, jotka
koskevat samaa tuotetta ja jotka ovat
perdisin kahdelta tai useammalta eri
patentin haltijalta, voidaan kullekin
haltijalle antaa yksi kyseistd tuotetta
koskeva todistus, jos haltijat eivét ole
todistushakemuksen tekohetkelli osa
samaa yritysti. Samaa periaatetta
sovelletaan soveltuvin osin haltijan
hakemuksiin, jotka koskevat samaa
tuotetta, jota koskeva yksi tai useampi
todistus tai yhtendinen todistus on
aiemmin myonnetty eri patenttien muille
haltijoille.

Or. en

Tarkistus

l. Jollei 4 artiklan sddnnoksistii
muuta johdu, todistus antaa samat
oikeudet kuin peruspatentti, ja sithen
liittyvdt samat rajoitukset ja velvoitteet.

Or. en
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5 artikla — 2 kohta — johdantokappale
Komission teksti

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdddetddn, todistus ei suojaa tietyiltid
toimilta, joihin muuten vaadittaisiin
todistuksen haltijan suostumus, jos kaikki
seuraavat ehdot tiyttyvit:

Tarkistus 76
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

2. Poiketen siitd, mitd 1 kohdassa
sdddetdan, ja asetuksen (EU) 2019/933
mukaisesti todistus ei suojaa tietyiltd
toimilta, jothin muuten vaadittaisiin
todistuksen haltijan suostumus, jos kaikki
seuraavat ehdot tiyttyvit:

Or. en

5 artikla — 2 kohta — a alakohta — iv a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 78
Daniel Buda

AM\1290035FI.docx

Tarkistus
iva) misti tahansa direktiivin (EU)

/e [2023/0132(COD)] 85 artiklan
mukaisesta toimesta;

Or. en

Tarkistus

4 a. Hakija vastaa hakemustaan varten
toimitettujen tietojen ja asiakirjojen
oikeellisuudesta ja tiydellisyydestii.

Or. en
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Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

(a a) tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota valmisteen, jolle
lisdsuojatodistusta haetaan, kehittimiseen
liittyviiiin tutkimukseen on saatu;

Or. en
Perustelu

Avoimuus valmisteen, jolle lisdsuojatodistusta haetaan, kehittimiseen saaduista tutkimus- ja
kehitysvaroista on yhdenmukainen lddkelainsddddnnon tarkistettuun asetukseen sisdltyvin
ehdotuksen kanssa, joka liittyy uusille mikrobilddkkeille myonnettdiviin siirrettdvissd olevaan
dokumentaatiosuojaan oikeuttaviin seteleihin.

Tarkistus 79
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

(d a) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota valmisteen
kehittimiseen liittyviidn tutkimukseen on
saatu;

Or. en

Tarkistus 80
Daniel Buda

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

Komission teksti Tarkistus

(d a) tarvittaessa 6 artiklan 2 kohdan
mukainen suostumus;

Or. en
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Perustelu

Hakemukseen on sisdllytettivd myés 6 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua suostumusta koskeva
kriteeri, koska se on yksi lisdsuojatodistuksen saamisen edellytyksistd.

Tarkistus 81
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

(fa) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota valmisteen
kehittimiseen liittyviidn tutkimukseen on
saatu;

Or. en

Tarkistus 82
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
11 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

1 a. tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota valmisteen, jolle
lisdsuojatodistusta haetaan, kehittimiseen
liittyviiiin tutkimukseen on saatu;

Or. en
Perustelu
Tdmd avoimuustoimenpide on yhdenmukainen 8 artiklan tarkistuksen kanssa ja

lddkelainsddddnnon tarkistettuun asetukseen sisdltyvin ehdotuksen kanssa, joka liittyy uusille
mikrobilddkkeille myonnettdviin siirrettdvissd olevaan dokumentaatiosuojaan oikeuttaviin

seteleihin.

Tarkistus 83
Daniel Buda
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Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
(a) todistus on mydnnetty vastoin 3 (a) todistus on myonnetty vastoin 3 ja
artiklaa; 6 artiklan sddnnoksid;
Or.en
Perustelu

Asetuksen 6 artiklan lisddminen (kolmannen osapuolen lisdsuojatodistuksia koskeva kielto)
heijastelee komission 6 artiklassa ehdottamaa lisikohtaa, jonka todella pitdisi olla
mitdttomyyden peruste kyseisessd artiklassa tarkoitetun mukaisesti.

Tarkistus 84
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

(c a) myyntilupa on vedetty pois tai
peruutettu direktiivin (EU) .../..
[2023/0132(COD)] mukaisesti.

Or. en
Tarkistus 85
Daniel Buda
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus
2. Kuka tahansa voi jittdd tdméan 2. Kuka tahansa voi jéttiad timén
luvun mukaisesti mydnnetyn luvun mukaisesti mydnnetyn
voimassaoloajan jatkamisen peruuttamista voimassaoloajan jatkamisen peruuttamista
koskevan hakemuksen sille elimelle, joka koskevan hakemuksen sille elimelle, joka
kansallisen lainsddddnnon nojalla on kansallisen lainsddddnnon nojalla on
toimivaltainen kumoamaan vastaavan toimivaltainen kumoamaan vastaavan
peruspatentin. peruspatentin, tai jisenvaltion
toimivaltaiselle tuomioistuimelle.
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Or. en

Perustelu

Viittaus "jdsenvaltion toimivaltaiseen tuomioistuimeen" lisdttiin 15 artiklaan, joten se on

sisdllytettdavda myés 16 artiklaan.

Tarkistus 86
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
18 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus

2a. Onvarmistettava, etti koko
muutoksenhakumenettely on tiysin avoin,
ja sen on aina kun mahdollista oltava
Jjulkinen.

Or. en

Perustelu

Uusi 2 a kohta: Tdlld lisdykselld varmistettaisiin, ettd prosessi on mahdollisimman avoin.

Tarkistus 87
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
20 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

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

Or. en
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Tarkistus 88
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
23 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

Jos keskitetty hakemus on 22 artiklan
mukainen tai todistusten voimassaoloajan
jatkamista koskeva hakemus on 33 artiklan
2 kohdan mukainen, virasto julkaisee
hakemuksen rekisterissd ilman aiheetonta
viivytystd ja joka tapauksessa viimeistidin
viiden tyopidiiviin kuluttua.

Or. en

Perustelu

Viliton julkaiseminen varmistaa avoimuuden, oikeusvarmuuden ja ennustettavuuden.

Tarkistus 89
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 1 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 90
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 2 kohta

PE756.105v01-00

Tarkistus

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

Or. en
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Komission teksti

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

Tarkistus 91
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivit ole 3 artiklan 1 kohdan mukaisia
kaikkien tai joidenkin nimettyjen
jasenvaltioiden osalta, virasto antaa
kyseisid jdsenvaltioita koskevan
perustellun kielteisen tutkimuslausunnon.
Virasto antaa lausunnon tiedoksi hakijalle.

Tarkistus 92
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
24 artikla — 5 a kohta (uusi)

Komission teksti

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

2. Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee, ovat
3 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 6 artiklan 2
kohdan mukaisia kaikkien tai joidenkin
nimettyjen jdsenvaltioiden osalta, virasto
antaa kyseisid jdsenvaltioita koskevan
perustellun myonteisen tutkimuslausunnon.
Virasto antaa lausunnon tiedoksi hakijalle.

Or. en

Tarkistus

3. Jos todistusta koskeva keskitetty
hakemus ja tuote, jota todistus koskee,
eivit ole 3 artiklan 1 ja 3 kohdan ja 6
artiklan 2 kohdan mukaisia kaikkien tai
joidenkin nimettyjen jasenvaltioiden osalta,
virasto antaa kyseisié jasenvaltioita
koskevan perustellun kielteisen
tutkimuslausunnon. Virasto antaa
lausunnon tiedoksi hakijalle ja julkaisee
sen rekisterissd viilittomdsti ja joka
tapauksessa viimeistdidn viiden tyopdivin
kuluttua lausunnon antamisesta.

Or. en

Tarkistus

5a. Viraston on hyviksyttivii
tutkimuslausunto kuuden kuukauden

PE756.105v01-00
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Tarkistus 93
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Kolmannen osapuolen
huomautukset on toimitettava kolmen
kuukauden kuluessa keskitetyn
hakemuksen julkaisemisesta rekisterissa.

kuluessa keskitetyn hakemuksen
Jjulkaisemisesta rekisterissi.

Rajoittamatta timdn asetuksen 25, 26 ja
28 artiklan soveltamista hakija voi
asianmukaisesti perustelluista syisti asian
kiireellisyyden vuoksi pyytiii sen
kdsittelyii nopeutetussa menettelyssd. Kun
Pyynto nopeutetusta tutkimusmenettelysti
katsotaan perustelluksi, viraston on
annettava tutkimuslausunto neljin
kuukauden kuluessa yhtendistii todistusta
koskevan hakemuksen julkaisemisesta.

Or. en

Tarkistus

3. Kolmannen osapuolen
huomautukset on toimitettava kolmen
kuukauden kuluessa keskitetyn
hakemuksen julkaisemisesta rekisterissa.
Kolmannen osapuolen huomautuksia voi
esittid mydos vidite- ja valitusmenettelyissi.

Or. en

Perustelu

Kolmansien osapuolien huomautukset ovat tirkeitd suojatoimia, joilla varmistetaan
myonnettdvien todistusten laadukkuus ja yhtendisyys pdtevien yksildiden tai tahojen tekemien
tieteellisten havaintojen ja vertaisarviointien pohjalta. Ne tarjoavat asianosaisille
mahdollisuuden arvioida perusteellisesti hakemuksia monopolioikeuksista, joiden
virheellisestd myontdimisestd voi koitua vakavaa vahinkoa potilaille. Kolmansien osapuolien
huomautukset olisi mahdollistettava myos vdite- ja valitusmenettelyissd.

Tarkistus 94
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 3 kohta — 1 alakohta (uusi)
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Komission teksti Tarkistus

Aina kun kdytetiiin 24 artiklan 5 a
kohdan mukaista nopeutettua menettelyd,
huomautukset on toimitettava kuukauden
kuluessa hakemuksen julkaisemisesta

rekisterissi.

Or. en
Tarkistus 95
Javier Zarzalejos
Ehdotus asetukseksi
26 artikla

Komission teksti Tarkistus

[..] Poistetaan.

Or. en
Tarkistus 96
Daniel Buda
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Viite voidaan tehdi ainoastaan silla 2. Viite voidaan tehdi ainoastaan silla
perusteella, ettd yksi tai useampi 3 perusteella, ettd yksi tai useampi 3 tai 6
artiklassa sdddetyistd edellytyksistd ei tayty artiklassa sdddetyistd edellytyksistd ei tayty
yhden tai useamman nimetyn jasenvaltion yhden tai useamman nimetyn jasenvaltion
osalta. osalta.

Or. en

Perustelu

Asetuksen 6 artiklassa esitettyd uutta vaatimusta kolmannen osapuolen lisdsuojatodistuksista
on pidettdvd vditteen perusteena, koska se on kdyttoon otettu uusi edellytys.

Tarkistus 97
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Daniel Buda

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

Komission teksti

Tarkistus

(c a) kaikki todisteet, joihin viitteen
tekijd vetoaa.

Or. en

Perustelu

Tdmd kohta lisdtddn avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.

Tarkistus 98
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 6 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus

6. Jos viitelautakunta toteaa, ettd
viiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan
mukainen, sen on jitettdva viite tutkimatta
ja ilmoitettava siitd viitteen tekijille
perustelujen kanssa niin pian kuin se on
kiiytinnossd mahdollista viiteilmoituksen
tekemisen jiilkeen, paitsi jos puutteet on
korjattu ennen 1 kohdassa tarkoitetun
viitteen tekemiselle asetetun madrdajan
péadttymista.

Or. en

Perustelu

Tdmd selvennys on tarpeen avoimuuden ja oikeusvarmuuden varmistamiseksi.

Tarkistus 99
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 7 kohta — 2 alakohta

PE756.105v01-00
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Komission teksti Tarkistus

Viiiteilmoitusta ei voida ottaa Poistetaan.
tutkittavaksi, jos samaa asiaa ja syyti

koskevasta aiemmasta valituksesta on

viraston antama ratkaisu ja viraston

kyseisestii valituksesta tekemd pdiitos on

tullut lainvoimaiseksi.

Or. en
Perustelu

Artiklan 7 kohdan toinen virke on hyvin epdselvi ja sekaannusta aiheuttava. Se ei voi viitata
samaan tutkimukseen kohdistuvaan toiseen vditteeseen, koska vditteiden tekemisen mddrdaika
on liian lyhyt, jotta tdillainen tilanne voisi syntyd. Siksi se olisi poistettava, koska muuten voi
syntyd vaikutelma, ettd jos vditteen perusteet ovat samat kuin alkuperdisessd kielteisessd
tutkimuslausunnossa esitetyt, mutta ne kumotaan hakijan tekemdssd valituksessa, vdite
Jjdtetddn tutkimatta.

Tarkistus 100
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 9 kohta

Komission teksti Tarkistus
9. Virasto tekee pddatoksen viitteestd 9. Virasto tekee padatoksen véitteestd
kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos
asian monimutkaisuus vaatii pidemmén asian monimutkaisuus vaatii pidemmén
ajan. ajan. Pddtokseen sisillytetiin

Yksityiskohtaiset perustelut.

Or. en
Perustelu
9 kohtaa selvennetddn avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.
Tarkistus 101
Daniel Buda
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 9 a kohta (uusi)
AM\1290035FI.docx 31/53 PE756.105v01-00
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Komission teksti

Tarkistus

9a. Jos samaa tutkimuslausuntoa
vastaan tehdiiin useampia viiitteitd,
virasto ottaa viiitteet vastaan yhdessd ja
tekee niistd yhteisen pidtoksen.

Or. en

Perustelu

Uudella 9 a kohdalla varmistettaisiin viraston tyon tehokkuus, yhtendisyys ja oikeusvarmuus.

Tarkistus 102
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 11 kohta

Komission teksti

11. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
viihintddin yksi viitteen perusteista estdd
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se
antaa muutetun lausunnon, ja virasto
lisdd tisti maininnan rekisteriin.

Tarkistus 103
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 12 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE756.105v01-00

Tarkistus

11. Jos viitelautakunta katsoo, ettd
mikidn viitteen perusteista el estd
tutkimuslausunnon pitdmistd voimassa, se
hylkdii viiitteen, ja virasto julkaisee
plidtoksensd kokonaisuudessaan
rekisterissd.

Or. en

Tarkistus

12 a. On varmistettava, etti koko
viitemenettely on tdysin avoin, ja sen on
aina kun se on mahdollista oltava
Jjulkinen.

Or. en
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Tarkistus 104
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Virasto voi virastolle esitetysti
pyynnostd nimetd mink tahansa
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty timan artiklan
mukaisesti, sen on nimettdvé yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman keskitetyn hakemuksen
kasittelyyn.

Tarkistus 105
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
27 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Kunkin tdmén artiklan mukaisesti
nimetyn toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on toimitettava virastolle
luettelo yksittdisista tutkijoista, jotka voivat
osallistua tutkimus- ja viiitemenettelyihin.
Kunkin téllaisen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on saatettava luettelo ajan
tasalle, jos tiedot muuttuvat.

Tarkistus 106
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

l. Virasto voi virastolle esitetysti
pyynnostd nimetid mink tahansa
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi
virastoksi. Kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on nimetty timén artiklan
mukaisesti, sen on nimettdvé yksi tai
useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai
useamman keskitetyn hakemuksen
kisittelyyn asiaankuuluvan
asiantuntemuksensa ja alan
kokemuksensa perusteella.

Or. en

Tarkistus

5. Kunkin tdmén artiklan mukaisesti
nimetyn toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on toimitettava virastolle
luettelo yksittdisista tutkijoista, jotka voivat
osallistua tutkimusmenettelyihin. Kunkin
tallaisen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on saatettava luettelo ajan
tasalle, jos tiedot muuttuvat.

Or. en
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28 artikla — 1 kohta
Komission teksti

1. Tutkimuslautakunta, johon kuuluu
yksi viraston jésen seké kaksi kahta eri
osallistuvaa toimivaltaista kansallista
viranomaista edustavaa 27 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tutkijaa, suorittaa 24,
26 ja 33 artiklassa tarkoitetut arvioinnit.

Tarkistus 107
Marie Toussaint

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

Komission teksti

Tarkistus

1. Tutkimuslautakunta, johon kuuluu
yksi viraston jdsen seké kaksi kahta eri
osallistuvaa toimivaltaista kansallista
viranomaista edustavaa 27 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tutkijaa, suorittaa 24
ja 33 artiklassa tarkoitetut arvioinnit.

Or. en

Tarkistus

-a) lautakunnassa on asiaankuuluvaa
asiantuntemusta ja riittivid kokemusta
patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista ja se on

riippumaton;

Or. en
Tarkistus 108
Daniel Buda
Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus

(a) osallistuvien virastojen kesken Poistetaan.
vallitsee maantieteellinen tasapaino;

Or. en

Perustelu

Tutkimuksen ja viime kddessd lisdsuojatodistusten mahdollisimman korkean laadun
varmistamiseksi nimittdmismenettelyjen olisi perustuttava ansiokkaiden, erittdin pdtevien
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tutkijoiden palkkaamiseen, eikd niissd pitdisi syrjid mistddn tietystd jdasenvaltiosta tulevia
hakijoita. Jotta lddkkeet tulisivat oikea-aikaisesti potilaiden saataville, minkddn poliittisten
tai maantieteellisten kriteerien ei pitdisi antaa mahdollisesti heikentdd
myontdmismenettelyjen ja viime kddessd lisdsuojatodistusten laatua.

Tarkistus 109
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi

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

Komission teksti

Tarkistus 110
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

(©) enintidn yksi tutkija on sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen

palveluksessa, joka kéyttdd 10 artiklan 5
kohdassa sdddettyd poikkeusta.

Tarkistus 111
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

(a a) lautakunnassa on asiaankuuluvaa
asiantuntemusta ja riittiviid kokemusta
patenttitutkimuksista ja
lisdsuojatodistuksista, ja erityisesti, ettii
ainakin yhdelld jisenisti on vihintdidin
viiden vuoden kokemus patentti- ja
lisdsuojatodistustutkimuksista;

Or. en

Tarkistus

() yksikddn tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kéyttdd 10 artiklan 5
kohdassa sdddettyd poikkeusta.

Or. en
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Komission teksti

(c) enintddn yksi tutkija on sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen

palveluksessa, joka kéyttda 10 artiklan 5
kohdassa saddettyd poikkeusta.

Tarkistus 112
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
28 artikla — 4 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 113
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Valitus on tehtéva kirjallisesti
virastolle kahden kuukauden kuluessa
pdivistd, jona padtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jatettava
neljan kuukauden kuluessa paivéstd, jona
péétds on annettu tiedoksi.

PE756.105v01-00
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Tarkistus

(©) yksikddn tutkija ei ole sellaisen
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kéyttdaa 10 artiklan 5
kohdassa saddettyd poikkeusta.

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

3. Valitus on tehtéva kirjallisesti
virastolle kahden kuukauden kuluessa
pdivistd, jona pddtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet ja niiti tukevat todisteet siséltiva
kirjelma on jatettdva neljan kuukauden
kuluessa pdivéstd, jona pdédtds on annettu
tiedoksi.

Or. en
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Perustelu

Avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi olisi esitettdvd myds todisteet, joihin vedotaan.

Tarkistus 114
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Valitus on tehtéva kirjallisesti
virastolle kahden kuukauden kuluessa
pdivistd, jona pddtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettava
neljin kuukauden kuluessa paivéstd, jona
péétds on annettu tiedoksi.

Tarkistus 115
Javier Zarzalejos

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

Komission teksti
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Tarkistus

3. Valitus on tehtdvi kirjallisesti
virastolle kahden kuukauden kuluessa
paivistd, jona pddtds on annettu tiedoksi.
Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun
valitusmaksu on suoritettu. Valituksen
perusteet sisdltdva kirjelma on jétettdva
kolmen kuukauden kuluessa paivistd, jona
péétds on annettu tiedoksi.

Or. en

Tarkistus

Kirjelmd, jossa vastataan valituksen
perusteisiin, on jitettivi kolmen
kuukauden kuluessa pdivisti, jona pdiitos
valituksen perusteista on annettu tiedoksi.
Virasto asettaa suullisen kuulemisen
ajankohdan enintdiin kolmen kuukauden
plidhdn valituksen perusteita koskevan
vastauksen jittimisestd tai kuuden
kuukauden piiihdn valituksen
perusteiden jiittimisesti sen mukaan,
kumpi ajankohta on aikaisempi.

Virasto antaa kirjallisen pdiitoksen
kolmen kuukauden kuluessa suullisesta
kuulemisesta.

PE756.105v01-00
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Tarkistus 116
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 117
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 5 kohta

Komission teksti

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

Tarkistus 118
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
29 artikla — 5 kohta

Komission teksti
5. Jos viraston valituslautakunnille

PE756.105v01-00

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

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

Or. en

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

Tarkistus 119
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
30 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Keskitettyja todistushakemuksia
koskevia asioita késittelevien
valituslautakuntien jésenet nimitetdin
asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5
kohdan mukaisesti.

Tarkistus 120
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Kun valituksen tai viitteen
tekemiselle asetetut mddrdajat ovat
pddittyneet eika valitusta tai vditettd ole
tehty tai kun asiasta on tehty lopullinen
paitos, virasto toimittaa tutkimuslausunnon
ja sen kdannokset kunkin nimetyn
jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle

AM\1290035FI.docx

tehty valitus johtaa padatokseen, joka ei ole
tutkimuslausunnon mukainen ja joka
toimitetaan virastolle, lautakuntien paatos
kumoaa lausunnon tai muuttaa sit ennen
sen toimittamista nimettyjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille
viranomaisille.

Or. en

Tarkistus

4. Keskitettyja todistushakemuksia
koskevia asioita kisittelevien
valituslautakuntien jésenet nimitetdin
asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5
kohdan mukaisesti. Kun nimitetddin
valituslautakuntien jisenid kisittelemddin
keskitettyjii todistushakemuksia koskevia
asioita, on otettava huomioon heidin
aiempi kokemuksensa
lisdsuojatodistuksesta tai patenttiasioista.

Or. en

Tarkistus

1. Kun valituksen tekemiselle asetettu
middrdaika on pddttynyt eiki valitusta ole
tehty tai kun asiasta on tehty lopullinen
péétds, virasto toimittaa tutkimuslausunnon
ja sen kdannokset kunkin nimetyn
jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle. Tiedot toimitetaan ilman

PE756.105v01-00
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viranomaiselle.

Tarkistus 121
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
32 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Kun valituksen tai véitteen
tekemiselle asetetut maardajat ovat
pééttyneet eikd valitusta tai véitettd ole
tehty tai kun asiasta on tehty lopullinen
péétds, virasto toimittaa tutkimuslausunnon
ja sen kdannokset kunkin nimetyn
jasenvaltion toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

aiheetonta viivytystd sellaisessa
aikataulussa, etti kunkin nimetyn
Jjésenvaltion toimivaltaiset kansalliset
viranomaiset ehtiviit, tapauksen mukaan,
myontdd todistuksen tai hyliti
hakemuksen sovellettavien kansallisten
menettelyjen mukaisesti ennen
peruspatentin voimassaolon pidttymistd.

Or. en

Tarkistus

1. Kun valituksen tai véitteen
tekemiselle asetetut madrdajat ovat
pééttyneet eikd valitusta tai véitettd ole
tehty tai kun valituksesta tai viitteestii
(tapauksen mukaan mydés yleiselle
tuomioistuimelle tai unionin
tuomioistuimelle tehdystdii valituksesta) on
tehty lopullinen péétds, virasto toimittaa
lopullisen tutkimuslausunnon ja sen
kaddnnokset kunkin nimetyn jasenvaltion
toimivaltaiselle kansalliselle
viranomaiselle.

Or. en

Perustelu

Ehdotettu muutos on yhdenmukainen johdanto-osan 33 kappaleeseen ehdotetun muutoksen

kanssa.

Tarkistus 122
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
33 artikla — 4 kohta

PE756.105v01-00
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Komission teksti Tarkistus

4. Kolmannet osapuolet voivat myos 4. Kolmannet osapuolet voivat my0s
esittdd huomautuksia todistusten esittdd huomautuksia todistusten
voimassaoloajan jatkamista koskevasta voimassaoloajan jatkamista koskevasta
keskitetystd hakemuksesta. keskitetystd hakemuksesta tai tehdii

vditteen sitd vastaan.

Or. en
Perustelu
Todistuksen voimassaolon jatkamista koskevaan hakemukseen olisi sovellettava samaa
vditesuojakeinoa kuin lisdsuojatodistushakemukseen.
Tarkistus 123
Javier Zarzalejos
Ehdotus asetukseksi
34 artikla — 2 kohta
Komission teksti Tarkistus

2. Virasto perii maksun valituksesta ja 2. Virasto perii maksun valituksesta.
viiitteestd.

Or. en
Tarkistus 124
Javier Zarzalejos
Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 1 kohta

Komission teksti Tarkistus
1. Virasto kehittdd, pitdd ja yllapitda 1. Virasto kehittdd, pitdd ja yllapitda
sahkoistd rekisterid, joka tarjoaa sahkoistd, haut mahdollistavaa julkista
ajantasaista tietoa kaikkien julkaistujen rekisterid, joka tarjoaa ajantasaista tietoa
keskitettyjen hakemusten ja kaikkien kaikkien julkaistujen keskitettyjen
todistusten voimassaoloajan jatkamista hakemusten ja kaikkien todistusten
koskevien keskitettyjen hakemusten tilasta. voimassaoloajan jatkamista koskevien
keskitettyjen hakemusten tilasta.

Or. en
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Tarkistus 125
Daniel Buda

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

Komission teksti Tarkistus

(G a) tiedot kaikesta suorasta
rahoitustuesta, jota tuotteen, jolle
lisdsuojatodistusta haetaan, kehittimiseen
liittyviiiin tutkimukseen on saatu;

Or. en
Perustelu

Tdmd avoimuustoimenpide on yhdenmukainen 8§ artiklan tarkistuksen kanssa ja
lddkelainsddddnnon tarkistettuun asetukseen sisdltyvin ehdotuksen kanssa, joka liittyy uusille
mikrobildidkkeille myonnettdviin siirrettdvissd olevaan dokumentaatiosuojaan oikeuttaviin

seteleihin.

Tarkistus 126
Marie Toussaint

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

Komission teksti Tarkistus

(G a) tiedot kaikesta suorasta julkisesta
rahoitustuesta, jota tuotteen
kehittimiseen liittyviidn tutkimukseen on

saatu;

Or. en
Tarkistus 127
Daniel Buda
Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — j b alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus
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Tarkistus 128
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — k alakohta

Komission teksti

(k) tutkimuslausunnon pédivimaara ja
tiivistelmd kunkin nimetyn jésenvaltion
osalta;

Tarkistus 129
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — m alakohta

Komission teksti

(m) tarvittaessa todistuksen
voimassaoloajan jatkamista koskevaa
hakemusta koskevan tutkimuslausunnon
paivamadra ja tiivistelmad;

Tarkistus 130
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — n alakohta

Komission teksti

AM\1290035FI.docx

(G b) tarvittaessa kolmansien osapuolien
tekemdit huomautukset ja niihin liittyviit
asiakirjat;

Or. en

Tarkistus

(k) tutkimusmenettelyyn liittyviit
asiakirjat, tutkimuslausunnon pdivimaara
ja jéljennds tiivistelmdstd kunkin nimetyn
jdsenvaltion osalta;

Or. en

Tarkistus

(m) tarvittaessa todistusten
voimassaoloajan jatkamista koskevaa
hakemusta koskevan tutkimuslausunnon
paivamadri ja jiljennds;

Or. en

Tarkistus

PE756.105v01-00
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(n) tarvittaessa hakemuksesta tehty

vdite, sen tulos ja tarvittaessa yhteenveto

tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Tarkistus 131
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — n alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 132
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 2 kohta — o alakohta

Komission teksti

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

Tarkistus 133
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

(n) tarvittaessa hakemuksesta tehty
viite, sen tila, kaikki viiitemenettelyyn
liittyviit asiakirjat, sen tulos, jiljennds
péiitoksestd ja tarvittaessa jiljennds
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Or. en

Tarkistus

(0) tarvittaessa hakemuksesta tehty
valitus, sen tila, kaikki valitusmenettelyyn
liittyviit asiakirjat, sen tulos, jéiljennds
pilidtoksestd ja tarvittaessa jiljennds
tarkistetusta tutkimuslausunnosta;

Or. en

35 artikla — 2 kohta — r alakohta — 1 alakohta (uusi)

PE756.105v01-00
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Komission teksti

Tarkistus 134
Daniel Buda

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

Komission teksti

Tarkistus

1) tarvittaessa hakemuksesta
yleisessd tuomioistuimessa tai Euroopan
unionin tuomioistuimessa nostettu kanne,
sen tila, jiljennds pdiitoksestii ja
tarvittaessa jiljennos tarkistetusta
tutkimuslausunnosta;

Or. en
Tarkistus
(s a) kaikki asiakirjat ja viestinti
viraston ja menettelyjen minkd
tahansa osapuolen viililld.
Or. en

Perustelu

Uusi alakohta (s a) ottaa huomioon Euroopan patenttiviraston nykyisen patentteihin liittyvin

avoimuuskdytinnon.

Tarkistus 135
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 9 kohta — b alakohta

Komission teksti

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

AM\1290035FI.docx

Tarkistus

(b) rekisterin ylldpito ja asettaminen
talouden toimijoiden tarkasteltavaksi;

Or. en

PE756.105v01-00
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Perustelu

Ennen kuin myonnetyt lisdsuojatodistukset voidaan julkaista EU:n
lisdsuojatodistusrekisterissd, on kiellettivd patenttien kytkeminen, jotta varmistetaan, ettei
luettelo vaikuta rinnakkais- tai biosimilaarilddkkeistd tehtdiviin pddtoksiin. Rekisterin
verkkosivustolle on lisdttdvd vastuuvapauslauseke tdtd tarkoitusta varten. Tulevissa
lddkelainsddddnnon tarkistuksissa on tarkoitus kieltdd patenttien kytkeminen, milld estetddin
merkkilddkkeiden omistajia kdyttdmdstd patentteja rinnakkaislddkkeiden markkinoille pddsyn
viivdstyttamiseksi. Ndin jatketaan vuonna 2012 ehdotetun EY-direktiivin pyrkimyksid.

Tarkistus 136
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 137
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
35 artikla — 11 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE756.105v01-00
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Tarkistus

11 a. Poiketen siitd, mitid 35 artiklan 9
kohdan b alakohdassa sdddetiidin,
viranomaiset eiviit saa kdyttid rekisteristi
saatavia tietoja patenttien
kytkemisjdrjestelyissd, eikd rinnakkais- tai
biosimilaarilidkkeisiin liittyvid sddntely-
tai hallintopdiitoksid, kuten myyntilupia,
hinnoittelu- ja korvattavuuspddtoksid tai
tarjouksia, saa perustaa rekisteristdi
saataviin tietoihin.

Or. en

Tarkistus

11 a. Myonnetyn tai haetun
lisdsuojatodistuksen rekisterissi oloa ei
saa pitdd piiteviind perusteena hylitd,
keskeyttid, viivyttid, peruuttaa tai kumota
plidtoksiid myyntiluvista, lidikkeen
hinnasta tai sisillyttimisestid julkiseen
sairausvakuutusjdrjestelmddn tai
liidkkeiden julkisista ja yksityisistii
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Tarkistus 138
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
38 artikla — 2 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Oikeushenkilon tydntekijd voi edustaa
my0s muita oikeushenkilditd, joilla on
taloudellisia yhteyksid timén tyontekijan
edustamaan oikeushenkiloon.

Tarkistus 139
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
39 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Yhdistettyyn hakemukseen
sovelletaan yhta keskitettya
tutkimusmenettelyé sekd yhta viite- tai
valitusmenettelyd, jos vdite tai valitus on
tehty sekd keskitetystd hakemuksesta ettd
yhtendisté todistusta koskevasta
hakemuksesta annetusta lausunnosta tai
padtoksesta.

Tarkistus 140
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
40 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta
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hankinnoista.

Or. en

Tarkistus

Oikeushenkilon tyontekijd voi edustaa
my0s muita oikeushenkilditd, jotka ovat
todistushakemuksen tekohetkelli osa
samaa yritysti kuin tamén tyontekijan
edustama oikeushenkilo.

Or. en

Tarkistus

2. Yhdistettyyn hakemukseen
sovelletaan yhta keskitettyd
tutkimusmenettelyé seké yhtd
valitusmenettelyd, jos valitus on tehty sekd
keskitetystd hakemuksesta ettd yhtendista
todistusta koskevasta hakemuksesta
annetusta lausunnosta tai paatoksesta.

Or. en
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Komission teksti

(c) tutkimuslausuntoja koskevista
vditteistd pddittiiminen;

Tarkistus 141
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Suullinen menettely, joka kdydiiin

tutkimuslautakunnassa tai
viitelautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Tarkistus

Poistetaan.

Or. en

Perustelu

Euroopan patenttiviraston kdytdntod vastaavasti suullisten menettelyjen olisi oletusarvoisesti
oltava julkisia avoimuuden ja oikeusvarmuuden vuoksi.

Tarkistus 142
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
44 artikla — 2 kohta

Komission teksti
2. Suullinen menettely, joka kidyddan

tutkimuslautakunnassa tai
viiitelautakunnassa, ei ole julkinen.

Tarkistus 143
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi

PE756.105v01-00

Tarkistus

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

Or. en
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44 artikla — 3 kohta
Komission teksti

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

Tarkistus 144
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
45 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitda tarpeellisena, ettd jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkildn saapumaan kuultavaksi.
Téllaisessa kutsussa asetettu médrdaika on
viahintdédn yksi kuukausi, jollei sovita
lyhyemmaistd méadriajasta.

Tarkistus 145
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
49 artikla — 5 kohta
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Tarkistus

3. Suullinen menettely, joka kdydéaan
tutkimuslautakunnassa,
viiitelautakunnassa tai
valituslautakunnassa, mukaan lukien
paitoksen ja tapauksen mukaan tarkistetun
lausunnon julistaminen, on julkinen, jollei
tutkimuslautakunta, viitelautakunta tai
valituslautakunta toisin paata tapauksissa,
joissa koko suullisen menettelyn tai sen
osien julkisuus voisi aitheuttaa erityisesti
jollekin menettelyn osapuolelle vakavaa ja
epdoikeudenmukaista haittaa.

Or. en

Tarkistus

3. Jos virasto tai asianmukainen
lautakunta pitdd tarpeellisena, ettd jokin
osapuoli, todistaja tai asiantuntija antaa
suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen
henkildn saapumaan kuultavaksi. Jos
asiantuntija kutsutaan saapumaan
kuultavaksi, on varmistettava, ettei
hiinellii ole eturistiriitoja. Téllaisessa
kutsussa asetettu madrdaika on véhintdén
yksi kuukausi, jollei sovita lyhyemmasté
médrdajasta.

Or. en
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Komission teksti

5. Tatd artiklaa ei sovelleta timan
artiklan 2 kohdassa eikd 26 artiklan 1 ja 3
kohdassa siidettyihin miiriaikoihin.

Tarkistus 146
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
51 artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Viiitemenettelyn, mukaan lukien
sithen liittyvin valitusmenettelyn, hdvinnyt
osapuoli vastaa toisen osapuolen kuluista.
Hévinnyt osapuoli vastaa myo0s kaikista
toiselle osapuolelle aiheutuneista
valttimattomistd menettelyyn liittyvistd
kuluista, mukaan lukien matka- ja
oleskelukustannukset sekd edustajan
palkkio, 7 kohdan nojalla hyvaksyttavissi
tdytantoonpanosididdoksessd kullekin
kulujen luokalle vahvistettujen
enimmadaismadrien rajoissa. Hivinneen
osapuolen vastattavaksi tulevat maksut
rajoitetaan toiselle osapuolelle ndistad
menettelyistd atheutuneisiin maksuihin.

Tarkistus 147
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Siirretddn komissiolle timén
asetuksen voimaantulopdivasta
madrddmattomaksi ajaksi 26 artiklan 13

PE756.105v01-00

Tarkistus

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

Or. en

Tarkistus

l. Valitusmenettelyn hdavinnyt
osapuoli vastaa toisen osapuolen kuluista.
Havinnyt osapuoli vastaa my0s kaikista
toiselle osapuolelle aiheutuneista
vélttimattomistd menettelyyn liittyvista
kuluista, mukaan lukien matka- ja
oleskelukustannukset seké edustajan
palkkio, 7 kohdan nojalla hyvéksyttdvassi
taytdntoonpanosidddoksessa kullekin
kulujen luokalle vahvistettujen
enimmadisméérien rajoissa. Hivinneen
osapuolen vastattavaksi tulevat maksut
rajoitetaan toiselle osapuolelle ndistad
menettelyistd aiheutuneisiin maksuihin.

Or. en

Tarkistus

2. Siirretdén komissiolle timén
asetuksen voimaantulopdivésta
madradmattomaksi ajaksi 29 artiklan
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kohdassa, 29 artiklan 8 kohdassa, 31
artiklassa, 42 artiklan 2 kohdassa, 44
artiklan 4 kohdassa, 45 artiklan 6 kohdassa,
46 artiklan 4 kohdassa, 47 artiklan 5
kohdassa ja 50 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksia.

Tarkistus 148
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 26 artiklan
13 kohdassa, 29 artiklan 8 kohdassa, 31
artiklassa, 42 artiklan 2 kohdassa, 44
artiklan 4 kohdassa, 45 artiklan 6 kohdassa,
46 artiklan 4 kohdassa, 47 artiklan 5
kohdassa ja 50 artiklan 3 kohdassa
tarkoitetun sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
péaétoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana pdivind, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdessd, tai jonakin
myShempénd, kyseisessd padtoksessa
mainittuna pdivénd. Peruuttamispéétds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
sdaddsten pétevyyteen.

Tarkistus 149
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
55 artikla — 6 kohta
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8 kohdassa, 31 artiklassa, 42 artiklan

2 kohdassa, 44 artiklan 4 kohdassa,

45 artiklan 6 kohdassa, 46 artiklan 4
kohdassa, 47 artiklan 5 kohdassa ja 50
artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa
delegoituja sdddoksia.

Or. en

Tarkistus

3. Euroopan parlamentti tai neuvosto
voi milloin tahansa peruuttaa 29 artiklan
8 kohdassa, 31 artiklassa, 42 artiklan

2 kohdassa, 44 artiklan 4 kohdassa,

45 artiklan 6 kohdassa, 46 artiklan 4
kohdassa, 47 artiklan 5 kohdassa ja 50
artiklan 3 kohdassa tarkoitetun
sdddosvallan siirron.
Peruuttamispaitokselld lopetetaan tuossa
péaétoksessd mainittu sdddosvallan siirto.
Peruuttaminen tulee voimaan sitd paivaa
seuraavana péivind, jona sitd koskeva
péétos julkaistaan Euroopan unionin
virallisessa lehdess4, tai jonakin
myohempénd, kyseisessa padtoksessa
mainittuna pdivand. Peruuttamispéatds ei
vaikuta jo voimassa olevien delegoitujen
saddosten patevyyteen.

Or. en

PE756.105v01-00



Komission teksti

6. Edelld olevien 26 artiklan 13
kohdan, 29 artiklan 8 kohdan, 31 artiklan,
42 artiklan 2 kohdan, 44 artiklan 4 kohdan,
45 artiklan 6 kohdan, 46 artiklan 4 kohdan,
47 artiklan 5 kohdan ja 50 artiklan 3
kohdan nojalla annettu delegoitu sdaddos
tulee voimaan ainoastaan, jos Euroopan
parlamentti tai neuvosto ei ole kahden
kuukauden kuluessa siitd, kun
asianomainen sdadds on annettu tiedoksi
Euroopan parlamentille ja neuvostolle,
ilmaissut vastustavansa sitd tai jos seké
Euroopan parlamentti ettd neuvosto ovat
ennen mainitun midrdajan padttymista
ilmoittaneet komissiolle, ettid ne eivit
vastusta sdddostd. Euroopan parlamentin
tai neuvoston aloitteesta titd méiédraaikaa
jatketaan kahdella kuukaudella.

Tarkistus 150
Daniel Buda

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio arvioi viimeistddn
[julkaisutoimisto lisdd pdivdmaéran, joka
on viisi vuotta asetuksen soveltamispédivan
jalkeen] ja sen jilkeen viiden vuoden
valein my0s III luvun soveltamista.
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Tarkistus

6. Edelld olevien 29 artiklan

8 kohdan, 31 artiklan, 42 artiklan

2 kohdan, 44 artiklan 4 kohdan, 45 artiklan
6 kohdan, 46 artiklan 4 kohdan, 47 artiklan
5 kohdan ja 50 artiklan 3 kohdan nojalla
annettu delegoitu sdddos 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 siti tai
jos sekd Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun médridajan
paittymistd ilmoittaneet komissiolle, ettd
ne eivit vastusta saddostd. Euroopan
parlamentin tai neuvoston aloitteesta tété
madrdaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

Or. en

Tarkistus

2. Komissio arvioi viimeistddn ...
pdiviind ...kuuta ... [julkaisutoimisto lisda
padivamaiiran, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéan jdlkeen] ja sen jilkeen
viiden vuoden vélein my06s muiden I ja 11
luvun sdinndsten sekd 111 luvun
soveltamista ja esittiid kertomuksen
keskeisisti havainnoista Euroopan
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan
talous- ja sosiaalikomitealle. Erityisesti on
arvioitava, onko sddnndsten tavoitteet
saavutettu, etenkin sen osalta, siirtyvitko
jésenvaltioissa sijaitsevat
tutkimuskeskukset muualle ja jatkuuko
varsinkin pitkin ja kalliin tutkimustyon
tuloksena syntyneiden lidkkeiden
kehittiminen unionissa.
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Or. en

Perustelu

On ddrimmdisen tdrkedd arvioida sddnnollisesti, ettd lisdsuojatodistusasetuksella on
saavutettu ne tavoitteet, joita varten se alun perin laadittiin, koska lisdsuojatodistuksilla on
valtava vaikutus kansallisiin terveydenhoitobudjetteihin ja lddikkeiden saatavuuteen potilaiden

kannalta.

Tarkistus 151
Marie Toussaint

Ehdotus asetukseksi
57 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio arvioi viimeistddn
[julkaisutoimisto lisdd pdivimaéran, joka
on viisi vuotta asetuksen soveltamispédivan
jalkeen] ja sen jilkeen viiden vuoden
valein my0s III luvun soveltamista.

Tarkistus 152
Javier Zarzalejos

Ehdotus asetukseksi
60 artikla — 2 kohta

Komission teksti

20-53 ja 55-57 artiklaa sovelletaan XX
paivastd XXkuuta XXXX [julkaisutoimisto
lisdéd sen kuukauden ensimmadisen péivén,
joka on 12 kuukautta soveltamispéivin
jélkeen]
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Tarkistus

2. Komissio arvioi viimeistddn ...
péiviind ...kuuta ... [julkaisutoimisto lisda
pdivamaiiran, joka on viisi vuotta asetuksen
soveltamispdivéan jdlkeen] ja sen jidlkeen
viiden vuoden vilein myds III luvun
soveltamista ja esittidi kertomuksen
keskeisistd havainnoista Euroopan
parlamentille ja neuvostolle.

Or. en

Tarkistus

20-53 ja 55-57 artiklaa sovelletaan XX
péaivastd XXkuuta XXXX [julkaisutoimisto
lisdd sen kuukauden ensimmaéisen péivén,
joka on 24 kuukautta soveltamispdivin
jélkeen].

Or. en
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