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VALTIONEUVOSTON KIRJELMA
Ehdotus

Komission ehdotuksilla pyritddan yksinkertaistamaan EU:n lisdsuojatodistusjérjestelméi ja paran-
tamaan sen avoimuutta. Ehdotuksessa otettaisiin kdyttoon keskitetty menettely lisdsuojatodistus-
ten myontdmiseksi, miké antaisi hakijoille mahdollisuuden saada lisédsuojatodistus kussakin ja-
senvaltiossa jattdmaélld yhden keskitetyn lisdsuojatodistushakemuksen, johon sovellettaisiin yhté
keskitettyd tutkimusmenettelyd. Ehdotukset tdydentévét 1.6.2023 voimaan tullutta yhtendispa-
tenttijarjestelmad ja yhtendispatenttia ehdotetulla yhteniiselld lisdsuojatodistuksella, joka liittyy
jatkettuun yhtendispatenttiin. Ehdotuksilla ei muuteta lisdsuojatodistusjarjestelmén myontdmise-
dellytyksid, soveltamisalaa tai oikeusvaikutuksia, vaan yhtendistetdan prosessi.

Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa lisdsuojatodistusjérjestelmén uudistamista ja yhtendisen lisdsuojatodis-
tusjérjestelmén perustamista 1.6.2023 voimaantulleen yhteniispatenttijarjestelmén tdydennyk-
seksi. Valtioneuvosto pitdéd kannatettavina keskitetyn tutkimusmenettelyn perustamista lisdsuo-
jatodistuksille, tavoitetta oikeusvarmuuden lisdémisestd ja kustannusten alentamisesta, seké
aloitteen tarkoitusta toimia kannustimena laékekehittelyyn.

IP-jarjestelmin toimivuus ja selkeys on erityisen tirkeda lidke- ja kasvinsuojeluainesektorilla,
jotka investoivat suuria summia tutkimukseen ja kehitykseen. Asetusehdotuksen jatkoneuvotte-
luissa on néin ollen tirkeéd huolehtia siitd, ettd ehdotukset todella takaavat laadukkaan lisdsuoja-
todistusten arviointijarjestelmén ja oikeusvarmuuden toteutumisen.

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

VALIOKUNNAN PERUSTELUT

Lisdsuojatodistukset ovat teollisoikeuksia, jotka mahdollistavat patenttisuojan laajentamisen
ladkkeisiin tai kasvinsuojeluaineisiin, joilla on markkinalupa, yli patentin suoja-ajan (20 vuotta)
padttymisen. Lisdsuojatodistusjarjestelmén tarkoitus on kompensoida patenttisuojan menettdmis-
td pitkdn lupamenettelyn vuoksi. Nyt késiteltdvit ehdotukset ovat osa Euroopan komission
27.4.2023 antamaa ns. patenttipakettia, jonka ehdotukset koskevat lisdsuojatodistusten ohella
pakkolisensointia sekd essentiaalipatentteja (ks. U 52/2023 vp — TaVL 21/2023 vp).

Nykyinen lisédsuojatodistusten myontamisjérjestelmd perustuu puhtaasti kansallisiin myontdmis-
menettelyihin, jotka edellyttivit erillisid tutkimusmenettelyja eri jasenvaltioissa. Saadakseen li-
sdsuojatodistuksen suojan koko EU:ssa viiden vuoden enimmaéisajaksi hakijoiden on noudatetta-
va 27:44 erilaista menettelyd kansallisissa patenttivirastoissa ja maksettava erilaisia kansallisia
haku- ja ylldpitomaksuja. Nyt késiteltdvat ehdotukset olisivat perusteltu tdydennys yhteniispa-
tenttijirjestelmién ja keino vdhentdd asiaan liittyvid kustannuksia ja hallinnollista taakkaa. Sa-
malla se olisi keino lisétd oikeusvarmuutta ja yhtendistéé lisdisuojan myontdmiskaytantoja.
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Voimassa olevassa lisdsuojatodistusjirjestelméssd kansallinen viranomainen, Suomessa Patent-
ti- ja rekisterihallitus, myontdd hakemuksesta lisdsuojatodistukset suoraan sovellettavien EU-ase-
tusten méadrittimien myontdmisedellytysten tdyttyessd. Asetusten tulkinnassa on kuitenkin kéy-
tdnndssé ilmennyt suurta kansallista vaihtelua, miké on voinut johtaa samaa ladketta tai kasvin-
suojeluainetta koskevan hakemuksen hyvéksymiseen tai hylkddmiseen vaihtelevasti eri jasenval-
tioissa. Talousvaliokunnan saaman selvityksen perusteella lisdsuojatodistuksiin liittyvi oikeudel-
linen epavarmuus ja kansallisesti vaihtelevat tulkinnat ovat liséksi hidastaneet esimerkiksi rin-
nakkaisvalmisteiden markkinoille paésya eri jdsenmaissa.

Keskitetty jarjestelmi ei kuitenkaan tdysin syrjayttéisi kansallisia jérjestelmid, vaan lisdsuojato-
distusten rekisterdinti myds kansallisessa menettelyssé olisi mahdollista. Talousvaliokunta pitéa
tarkednd arvioida, miten ehdotettu jérjestelma tulee toimimaan rinnakkaisten kansallisten jérjes-
telmien kanssa. Ehdotus herdttdd lisdksi kysymyksié siitd, miten kansallisten virastojen asiantun-
tijoiden osaamista yllépidetdén uudessa jérjestelmdssd, kun kansallisten lisdsuojatodistushake-
musten késittelyjen miéra vihenee merkittévisti, etenkin yhtendisen lisdsuojatodistuksen osalta.

Huolta on liséksi heréttinyt ehdotettu, varsin suppea, vain kaksi edustajaa hakemusta kohti kat-
tava jasenvaltioiden edustus lisdsuojatodistushakemuksia késittelevissd tutkimuslautakunnissa.
Tadméin — yhdessé vaihtelevan olemassa olevan lisdsuojahakemuksia koskevan kdytdnnon kans-
sa — on arvioitu voivan johtaa epdjohdonmukaiseen myontdmiskéytédntdon ja voivan vaarantaa
asetusehdotuksen tavoitteita ennakoitavuudesta, oikeusvarmuudesta ja kustannustehokkuudesta.
Jasenvaltioiden nyt ehdotettua laajempi edustus voisi olla yksi keino turvata arviointijérjestel-
méin oikeusvarmuutta ja laadukkuutta.

Kustannustehokkuuden ja hallinnollisen taakan valttimisen ohella toimivassa immateriaalioike-
usjarjestelméssi keskeisté on jarjestelmin ennakoitavuus. Nyt esitetyn jarjestelmén osalta talous-
valiokunnan asiantuntijakuulemisessa on tuotu esille huolenaihe siité, ettd ehdotettu vditemenet-
tely, joka antaisi kolmansille osapuolille mahdollisuuden vastustaa lisdsuojatodistusten myonta-
misté, voisi hidastaa prosessia kohtuuttomasti ja olla altis véérinkéytdksille. Talousvaliokunta pi-
tad tirkednd arvioida asiaa esitystd koskevien neuvottelujen edetessé.

Talousvaliokunta pitdd perusteltuna ja tirkeédnd uudistaa lisdsuojatodistusjérjestelmdé. Tehokas,
keskitetty ja yhtendinen lisdsuojatodistusjérjestelmi parantaa osaltaan lddkkeiden ja kasvinsuoje-
luaineiden saatavuutta EU:ssa. Immateriaalioikeusjirjestelmén selkeys, toimivuus ja kilpailuky-
kyisyys on keskeinen osa innovaatioympéristod erityisesti aloilla, jotka edellyttévét suuria inves-
tointeja tutkimus- ja kehitystoimintaan.

VALIOKUNNAN LAUSUNTO

Talousvaliokunta ilmoittaa,

ettd se yhtyy asiassa valtioneuvoston kantaan korostaen edelld esitettyjd nikokohtia.
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