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Talousvaliokunta

Valtioneuvoston kirjelmé eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (COM (2023) 224
final) ja asetuksen (EY) N:O 816/2006 muuttamisesta (pakkolisenssiasetus)

Suurelle valiokunnalle

JOHDANTO
Vireilletulo

Valtioneuvoston kirjelmi eduskunnalle komission ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta pakkolisensoinnista (COM (2023) 224 final) ja
asetuksen (EY) N:O 816/2006 muuttamisesta (pakkolisenssiasetus) (U 54/2023 vp): Asia on saa-
punut talousvaliokuntaan lausunnon antamista varten. Lausunto on annettava suurelle valiokun-
nalle.

Asiantuntijat

Valiokunta on kuullut:

- erityisasiantuntija Stiina Loytomaéki, tyd- ja elinkeinoministerio
- asiantuntija Aleksi Westerholm, sosiaali- ja terveysministerio

- professori Tuomas Mylly, IPR University Center

- lakimies Ari Hietanen, Patentti- ja rekisterihallitus

- johtava asiantuntija Minna Aalto-Setild, Keskuskauppakamari
- johtaja Nadia Tamminen, Ladketeollisuus ry

- toiminnanjohtaja Heikki Bothas, Rinnakkaislddketeollisuus ry

Valiokunta on saanut kirjallisen lausunnon:
- Elinkeinoeldman keskusliitto EK ry
- Suomen Yrittdjat ry

VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Ehdotuksella perustetaan EU-tason pakkolisenssi yleiseurooppalaisen kriisin kohdatessa, mikéli
vapaacehtoiset ratkaisut osoittautuvat riittdmattomiksi. Asetusehdotus pohjautuu tarpeeseen yhte-
ndistdd EU-alueen pakkolisensointisddnt6jé, joilla varmistetaan kriittisten tuotteiden ja teknolo-
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gioiden nopea saatavuus EU:n sisdmarkkinoilla myds kriisitilanteissa. Ehdotuksella ei harmoni-
soida kansallisia pakkolisenssijérjestelmid. Komissio voi myontdd EU-pakkolisenssin, kun ky-
seessd on kriisi tai hététila, joka on aktivoitu tai julistettu asetuksen liitteen toimien mukaisesti.
Asetusta 816/2006 muutetaan siltd osin, ettd Unionin pakkolisenssid voidaan kéyttdd myos vien-
tid varten kansanterveysongelmista kérsiviin maihin.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto pitdd tdrkednd vahvistaa EU:n kriisinkestdvyyttd ja resilienssid osana EU:n stra-
tegista autonomiaa. Valtioneuvosto pitdd ehdotuksen tavoitteita kannatettavina, silld EU:n krii-
sinvalmiuden tulee olla horisontaalista, koordinoitua, relevantit politiikka-alat kattavaa ja siiné
tulee varautua erilaisiin kriiseihin (E 60/2022 vp). Toimivat sisimarkkinat tulee sdilyttdd myds
kriisitilanteissa. Huoltovarmuus- ja kokonaisturvallisuusajattelua on jérkevéa edistdd EU-tasolla
(E 60/2022 vp), ylldpitden samalla kansallista valmiutta ja varautumista. Kansallisen toimivallan
tulee kuitenkin séilyé terveyspolititkan méérittelyssd myds kansanterveysuhkan aikana.

Toimiva immateriaalioikeusjirjestelmé on keskeinen tekija teollisuuden innovoinnin ja kilpailu-
kyvyn kannalta. Immateriaalioikeuksien jérjestelmén ennakoitavuus ja tasapainoisuus on erityi-
sen térkedd aloilla, jotka investoivat suuria summia tutkimukseen ja kehitykseen, kuten lddkesek-
torilla. Valtioneuvosto pitééd tirkeénd, ettei ehdotettu unionin pakkolisensointijarjestelma vaikuta
negatiivisesti sisdmarkkinoiden kilpailukykyyn ja yritysten halukkuuteen investoida (kriisi)tuot-
teiden tutkimukseen ja kehitykseen. Pakkolisenssi merkitsee puuttumista perustuslailliseen omai-
suuden suojaan ja oikeudenhaltijalle kuuluvaan yksinoikeuteen kéyttéé patentilla suojattua kek-
sintdd. Tamén vuoksi pakkolisenssin tulee olla viimesijainen keino, sen tarpeellisuuden perustei-
den tulee olla erityisen painavia ja kédyttdala rajattu ja selked.

Valtioneuvosto katsoo, ettd erditd ehdotuksen sisdltimid keskeisid kisitteitd sekd ehdotuksen suh-
detta EU:n muihin kriisi-instrumentteihin olisi syytd selventdi asetusehdotuksen jatkokasittelys-
sa.

Ehdotuksen menettelyiden osalta on varmistuttava siitd, ettd ne ovat Maailman kauppajérjesto
WTO:n teollis- ja tekijdnoikeuksien kauppaan liittyvid ndkokohtia koskevan TRIPS-sopimuksen
ehtojen mukaisia.

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotuksessa komissiolle ehdotetut toimivallan siirrot ovat 1dh-
tokohtaisesti riittdvan tdsmallisid, oikeasuhtaisia, tarkoituksenmukaisia ja perusteltuja.

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Ehdotus on osa Euroopan komission 27.4.2023 antamaa ns. patenttipakettia, johon siséltyy kaik-
kiaan kuusi asetusehdotusta. Ehdotukset koskevat nyt tarkasteltavan pakkolisensoinnin ohella
yhtendisen lisdsuojatodistusjarjestelmén kéyttdonottoa ja standardin soveltamisen kannalta olen-
naisia patentteja (ns. essentiaalipatentteja), jota talousvaliokunta on arvioinut aiemmin lausun-
nossaan (U 52/2023 vp — TaVL 21/2023 vp).
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Pakkolisenssijirjestelmén tarkoituksena on tdrkeiden yhteiskunnallisten etujen suojaaminen ti-
lanteissa, joissa vapaaehtoisia sopimuksia ei ole saatavilla tai ne eivét ole riittédvia. Pakkolisens-
sijarjestelmd mahdollistaa sen, ettd kolmannelle osapuolelle voidaan viimesijaisena keinona
myontié pakkolisenssi patentoidun keksinnon hyvéksikédyttoon ilman oikeudenhaltijan lupaa.

Pakkolisenssejé koskevat sdénnot ja kdytédnnot ovat EU-alueella nykyisin jésenvaltioiden sédénte-
lyn ja tulkinnan varassa. Nyt késiteltdvan ehdotuksen tavoitteena on luoda tehokkaat jarjestelmét
pakkolisenssien mydntdmiseksi EU:n héirionsietokyvyn ja toimitusketjujen varmistamiseksi si-
sdmarkkinoilla ja ulkomailla. Tarkoituksena on, ettd EU-tason kriisin kohdatessa kdytettdvissa
olisi EU-tason pakkolisenssi. Tarkoituksena ei kuitenkaan ole korvata tai harmonisoida kansalli-
sia pakkolisenssijérjestelmid, eiké jarjestelméa soveltuisi kansallisissa kriisitilanteissa.

Viimeaikaisten kriisien, erityisesti koronaviruspandemian, valtioiden rajat ylittdvd luonne on
osoittanut tarpeen luoda myds immateriaalioikeuksien jarjestelméén sdéntdjd, jotka mahdollista-
vat nopean reagoinnin alueellisiin ja jopa globaaleihin ongelmiin. Tétd nykyinen, kansallisen oi-
keuden varaan rakentuva jérjestelma ei riittdvén tehokkaasti mahdollista. Talousvaliokunta pitdd
perusteltuna ehdotetun kaltaisen jarjestelmén luomista EU-tasolle.

Talousvaliokunta pitdd keskeisend, ettd immateriaalioikeusjérjestelmé toimii ennakoitavasti ja
kannustaa innovaatioihin: erityisen keskeistd timé on lddketeollisuuden kaltaisilla aloilla, jotka
edellyttdvét suuria investointeja tutkimus- ja kehitystoimintaan. Samalla on tirkedd, ettd paten-
tinhaltijan oikeus riittdvéan korvaukseen pakkolisensointitilanteessa turvataan.

Vaikka pakkolisensointi on perinteisesti osa patenttioikeutta ja myds sen yhteiskunnallista hy-
vaksyttavyyttd, talousvaliokunta pitdé tirkeédna, ettd kyse on viimesijaisesta keinosta, jonka tar-
peellisuuden perusteiden tulee olla erityisen painavia ja kdyttoalan rajattu ja selked. Talousvalio-
kunnan asiantuntijakuulemisessa on tuotu esille, ettd esimerkiksi koronakriisi osoitti osaltaan im-
materiaalioikeusjérjestelmén ja yritysten yhteistyon toimivuutta myos ilman pakkolisensoinnin
kayttod. Lisdksi on arvioitu, ettei pakkolisensoinnin keinoin voida mydskéén ratkaista sellaisia
pullonkauloja, joita liittyi esimerkiksi koronarokotteiden valmistuksen kasvattamiseen. Pakkoli-
sensointi itsessddn ei helpota teknologiansiirtoa tilanteissa, joissa tuotteen markkinoille saattami-
seen ei ole saatavilla tarvittavia laitoksia tai osaamista.

Nyt ehdotetun jirjestelmén soveltamisala méérittyisi ns. SMEI-aloitteen, eli sisimarkkinoiden
hétdapuvilineen kautta, eiké rajoittuisi vain terveyskriiseihin, vaan kattaisi periaatteessa myds
esimerkiksi ymparisto- tai energiakriisin kaltaiset tilanteet. Asetus itsessdin ei siis siséltdisi krii-
sin tai hététilan médritelméas, vaan niiden tunnistamisen kriteerit maaraytyvéat EU:n jo olemassa
olevien kriisivilineiden sddnndsten mukaisesti. Talousvaliokunta pitdd sdéntelytapaa periaattees-
sa toimivana, mutta katsoo valtioneuvoston tavoin, ettd erditd ehdotuksen sisaltimid keskeisia ka-
sitteitd sekd ehdotuksen suhdetta EU:n muihin kriisi-instrumentteihin olisi syytd selventda ase-
tusehdotuksen jatkokésittelyssd. Talousvaliokunta kiinnittdd huomiota myos valiokunnan asian-
tuntijakuulemisessa esiin tuotuun arvioon siitd, ettd ehdotetun kaltainen sdéntely rajoittaa pakko-
lisensoinnin soveltamisalaa varsin merkittévésti: koska kriisivélineiden kdyttoonotto edellyttéa
kriisin olemassaoloa, se ei mahdollistaisi pakkolisensoinnin kéyttod ennakoivasti esimerkiksi
EU:ta vasta uhkaavan, maailmassa ilmenneen kriisin ehkéisemiseen. Kaiken kaikkiaan kyse on
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viimesijaisesta keinosta, jonka kaytto kriisien torjunnassa jaénee rajatuksi vaikutuksiltaan ja laa-
juudeltaan.

Talousvaliokunta pitdé liséksi sdéntelyn soveltamisen ennakoitavuuden kannalta tiarkeédnd, ettd
jatkoneuvotteluissa kiinnitetd&in huomiota sééntelyn selkeyteen ja johdonmukaisuuteen. Talta
kannalta olisi perusteltua pyrkié tismentdméén asetusehdotuksen sédntelyé esimerkiksi muutok-
senhaun osalta; nyt ehdotettu séédntely ei sisilld nimenomaista valitusoikeutta koskevaa sdédnnos-
td. Samoin valiokunta kiinnittdd huomiota tarpeeseen selkeyttdd pakkolisenssin mydntdmisedel-
lytysten sédntelyéd, joka tdlld hetkelld jakautuu vaikeasti hahmotettavalla tavalla asetusehdotuk-
sen eri artikloihin. Yksi vaihtoehto sédéntelyn selkeyttdmiseen olisi esimerkiksi sitoa komission
harkintavalta suoremmin kriisin kannalta olennaisten tuotteiden késitteeseen. Talousvaliokunta
korostaa téltékin osin pakkolisensoinnin kéyton viimesijaisuutta sekd ennakoitavan ja selkedn
sddntely-ympdristdn ja immateriaalioikeusjirjestelmén merkitystd, mika turvaa osaltaan Euroo-
pan kilpailukykyé tutkimus- ja kehitystoiminnassa.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO
Talousvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.

Helsingissd 5.12.2023
Asian ratkaisevaan késittelyyn valiokunnassa ovat ottaneet osaa

puheenjohtaja Sakari Puisto ps
varapuheenjohtaja Ville Kaunisto kok
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jasen Katri Kulmuni kesk
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jasen Timo Mehtdld kesk
jasen Pia Sillanpéa ps

jasen Joakim Strand r

jasen Oras Tynkkynen vihr
jasen Sinuhe Wallinheimo kok
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varajdsen Juha Méenpai ps
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valiokuntaneuvos Lauri Tenhunen
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