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EHDOTUS EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUKSEKSI LAAKKEI-
DEN LISASUOJATODISTUKSESTA (UUDELLEENLAADITTU) (COM (2023) 231 FI-
NAL), ASETUKSEKSI KASVINSUOJELUAINEIDEN LISASUOJATODISTUKSESTA
(UUDELLEENLAADITTU)(COM (2023) 223 FINAL), ASETUKSEKSI LAAKKEIDEN
YHTENAISESTA LISASUOJATODISTUKSESTA JA ASETUKSEN (EU) 2017/1001, ASE-
TUKSEN (EY) N:0 1901/2006 JA ASETUKSEN (EU) N:O 608/2013 MUUTTAMISESTA
JA ASETUKSEKSI KASVINSUOJELUAINEIDEN YHTENAISESTA LISASUOJATODIS-
TUKSESTA (COM(2023) 221 FINAL)

1 Ehdotusten tausta ja tavoitteet (kaikki aloitteet)

Lisédsuojatodistukset ovat teollisoikeuksia, jotka mahdollistavat patenttisuojan laajentamisen
ladkkeisiin tai kasvinsuojeluaineisiin, joilla on markkinalupa, yli patentin suoja-ajan (20 vuotta)
padttymisen jilkeen. Lisdsuojatodistusjarjestelmén tarkoitus on kompensoida patenttisuojan
menettdmistd pitkdn lupamenettelyn vuoksi. Euroopan unionissa lisdsuojatodistuksen tarjoama
maksimisuoja-aika on 5 vuotta patentin padttymisen jilkeen (+ 6 kk jatko lastenldékkeisiin).

Talla hetkelld kansalliset viranomaiset myontévit lisdsuojatodistukset lddkkeiden lisdsuojato-
distusasetuksen ((EY) N:0 469/2009) ja kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusasetuksen ((EY)
N:o 1610/96 nojalla.

Komission ehdotuksilla pyritdén yksinkertaistamaan EU:n lisdsuojatodistusjérjestelmai ja pa-
rantamaan sen avoimuutta. Tavoitteena on tehokkaampi ja ennakoitavampi lisdsuojatodistus;jér-
jestelmi, jonka odotetaan parantavan uusien ladkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden saatavuutta
unionin alueella.

Nykyiset puhtaasti kansalliset lisésuojatodistusten mydntémismenettelyt edellyttévét erillisid
tutkimusmenettelyjé eri jdsenvaltioissa. Saadakseen hsasuOJatodlstuksen suojan koko EU:ssa
viideksi vuodeksi (enimmadisaika), hakijoiden on noudatettava 27:44 erilaista menettelyé kan-
sallisissa patenttiviastoissa ja maksettava erilaisia kansallisia haku- ja ylldpitomaksuja. Taméa
aiheuttaa paillekkaistd tyota, johtaa korkeisiin kustannuksiin seki jasenvaltioiden valisiin eroi-
hin lisdsuojatodistusten myontokaytannoissa. Jasenvaltioiden viliset eroavuudet lisdsuojatodis-
tuksia koskevissa padtoksissa ovat johtaneet useisiin ennakkoratkaisupyyntdihin EU-tuomiois-
tuimessa. Nykyiset kansalliset menettelyt aiheuttavat huomattavaa oikeudellista epdvarmuutta,
miké vaikeuttaa kansallisten viranomaisten lddkkeiden hankintaa, etenkin jos se tehddén yh-
dessd muiden EU-maiden kanssa.

Vuoden 2020 teollisoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa (COM(2029 760 final) ko-
rostetaan tarvetta puuttua EU:n teollis- ja tekijanoikeusjérjestelmén hajanaisuuteen, joka johtaa
kalliisiin ja tehottomiin menettelyihin. Toimintasuunnitelmassa todetaan lisésuojatodistuksien
olevan tdlla hetkelld saatavilla vain kansallisella tasolla, kun taas eurooppapatenttien myGnta-
miseen on yksi yhteinen menettely, samoin ldfikkeiden myyntilupien saamiseen yhteiset séén-
not.



Euroopan ladkestrategiassa (KOM (2020) 761 final) todetaan jasenvaltioiden erojen lisdsuoja-
todistusten tdytdntdonpanossa johtavan péillekkdisyyksiin ja tehottomuuteen, joka vaikuttaa
ladketeollisuuden kilpailukykyyn.

Komission lisdsuojatodistuksia koskevan ehdotuksen tavoitteena on parantaa uusien l4dékkeiden
ja kasvinsuojeluaineiden saatavuutta EU:ssa. Ehdotuksen erityistavoitteisiin kuuluu lisdsuoja-
todistuksen suojan ennustettavuuden ja oikeusvarmuuden lisdédminen; lisdsuojatodistuksen ha-
kemisesta ja yllépitdmisestd aiheutuvien kustannusten ja rasitteen vihentdminen; sekd lisdsuo-
jatodistusten seurannan helpottaminen sisdmarkkinoilla tarjoamalla keskitetty palvelupiste,
josta saa tietoa lisdsuojatodistusten asemasta EU:ssa.

Ehdotuksessa otettaisiin kdyttoon keskitetty menettely lisédsuojatodistusten myontdmiseksi.
Tamaé antaisi hakijoille mahdollisuuden saada lisdsuojatodistus kussakin nimetyssé jdsenvalti-
ossa (jos ko. jisenvaltiossa tai sitd varten on myonnetty myyntilupa) jattdmalla yhden keskitetyn
lisdsuojatodistushakemuksen, johon sovellettaisiin yhti keskitettyd tutkimusmenettelya.

Tutkimuksen suorittaisi keskusviranomainen, mutta lisdsuojatodistukset myontéisi kunkin ja-
senvaltion kansallinen virasto keskusviranomaisen myonteisen lausunnon perusteella. Keskus-
viranomaisen lausunto sitoisi kansallisia virastoja.

Lisédsuojatodistusehdotus tdydentdd 1.6.2023 voimaan tullutta yhtendispatenttijrjestelmai ja
yhtendispatenttia ehdotetulla yhtendiselld lisisuojatodistuksella, joka liittyy jatkettuun yhtenais-
patenttiin. Euroopan yhtendispatenttijarjestelmin myota keksinnéille on mahdollista saada pa-
tentti kerralla kaikissa jarjestelmissd mukana olevissa maissa (tdlld hetkella 17). Yhtenaispa-
tenttijarjestelmédn kanssa samaan aikaan aloittaa toimintansa yhdistetty patenttituomioistuin,
joka mahdollistaa osallistujamaiden oikeudenkéyntien jarjestimisen keskitetysti.

Yhtendistd lisdsuojatodistusta (sekd ladkkeille ettd kasvinsuojeluaineille) voitaisiin pyytdd ha-
kemuksella, johon sovellettaisiin samaa keskitettya tutkimusmenettelya kuin rinnakkaisissa eh-
dotuksissa ldadkkeiden lisdsuojatodistuksesta ja kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksesta
madriteltyihin keskitettyihin lisdsuojahakemuksiin. Hakijalla on mahdollisuus tehdi ’yhdis-
tetty’ keskitetty lisdsuojatodistushakemus, jossa hén pyytdé sekd yhtendisti lisdsuojatodistusta
(niiden jdsenvaltioiden osalta, jotka kuuluvat yhtenéispatenttijirjestelméén ja joissa peruspaten-
tilla on néin ollen yhtendinen vaikutus) ettd kansallisia lisdsuojatodistuksia (muiden jasenvalti-
oiden osalta).

Ehdotetun keskitetyn menettelyn olennaiset piirteet — todistusten saamisen edellytykset ja nii-
den oikeusvaikutukset — ovat samat kuin nykyisessa lisdsuojatodistusjirjestelmassd. Ehdotuk-
silla ladkkeiden lisdsuojatodistuksesta (uudelleenlaadittu) ja kasvinsuojeluaineiden lisdsuojato-
distuksesta (uudelleenlaadittu) otetaan kdyttoon uusia menettelysdannoksié, jotka koskevat kes-
kitettya tutkimusta. Ehdotuksissa yhtendisesta lisdsuojatodistuksesta ladkkeille ja yhtendisesta-
lisdsuojatodistuksesta kasvinsuojeluaineille sovellettaisiin samaa keskitettyd tutkimusmenette-
lyd. Ndin pyritddn varmistamaan johdonmukaisuus koko lisdsuojatodistusten uudistuspaketin
osalta.

2 Ehdotusten pafdasiallinen sisidlto

2.1 Asetus laiikkeiden lisidsuojatodistuksesta; asetus kasvinsuojeluaineiden lisisuojato-
distuksesta (uudelleenlaaditut)



Asetusehdotuksilla COM (2023) 231 final ja COM(2023) 223 final ei muuteta lisdsuojatodis-
tusjérjestelmén myontamisedellytyksid, soveltamisalaa tai oikeusvaikutuksia, vaan yhtendiste-
tddn tutkimusmenettely.

Ladkkeitd ja kasvinsuojeluaineita koskevat asetusehdotukset ovat padosin samanlaiset. Hake-
musmenettelyssé eroja tulee 1dhinna siité, ettd toisin kuin 1ddkkeille, kasvinsuojeluaineille ei ole
olemassa EU-tasoista myyntilupajérjestelméd vaan myyntilupa myonnetéén kansallisesti, vaik-
kakin perustuen kasvinsuojeluaineista annettuun EU-asetukseen.

Ladkkeiden lisdsuojatodistusasetukseen sisiltyva valmistuspoikkeus ja lastenlddkkeitd koskeva
pidennys eivit myoskédn sisilly kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusasetukseen.

Peruspatentti

Voimassa olevissa lddkkeitd ja kasvinsuojeluaineita koskevissa lisdsuojatodistusasetuksissa ei
aseteta rajoituksia sille, minka tyyppiseen (perus)patenttiin kansallisessa lisdsuojatodistushake-
muksessa on vedottava. Useimpia EU:ssa nykyisin patentoituja keksint6jé ja erityisesti 1aak-
keitd suojataan eurooppapatenteilla, joiden myontdminen edellyttdd perusteellista tutkimusme-
nettelyd. Nyt ehdotetaan, ettd uudessa keskitetyssd menettelyssé lisdsuojatodistushakemusten
peruspatenttina voi olla ainoastaan eurooppapatentti, mukaan lukien vaikutukseltaan yhtendinen
eurooppapatentti (eli yhtendispatentti).

Tutkimuksen suorittava ja todistuksen myontdvi viranomainen

Keskitetyssd menettelyssd keskusviranomainen tutkii keskitetyn lisdsuojatodistushakemuksen
sisdllon nykyisten lisdsuojatodistusasetusten myontdmisedellytysten nojalla. Euroopan unionin
teollisoikeuksien virastoa (EUIPO) ehdotetaan tutkimuksen suoritettavaksi keskusviran-
omaiseksi siksi, ettd se on EU:n virasto ja siten osa unionin oikeusjarjestysta.

Tutkimusmenettely ja oikeussuojakeinot

Tutkittuaan keskitetyn lisdsuojatodistushakemuksen keskusviranomainen antaa tutkimuslau-
sunnon. Hakija voi hakea muutosta kielteiseen tai osittain kielteiseen lausuntoon. Kolmannet
osapuolet voivat riitauttaa myonteisen (tai osittain myonteisen) lausunnon kaynnistdmalla vas-
tavaitemenettelyn kahden kuukauden kuluessa tutkimuslausunnon julkaisemisesta. Tutkimus-
lausunnon riitauttamisesta voidaan valittaa valituslautakuntiin ja sen jélkeen unionin yleiseen
tuomioistuimeen, ja mahdollisesti unionin tuomioistuimeen.

Mikéli lausunto on myonteinen, nimetyt jisenvaltiot myontévit kansallisen lisdsuojatodistuksen
kansallisten sddntojensd mukaisesti. Keskusviranomaisen lausunto sitoo kansallisia virastoja.

Sen jdlkeen kun lisdsuojatodistukset on myonnetty kansallisella tasolla, kolmannet osapuolet
voivat panna vireille mitdttomyysmenettelyn elimessé, joka kansallisen lainsdddéannon mukaan
on vastuussa peruspatenttien kumoamisesta, tai tapauksen mukaan jésenvaltioiden toimivaltai-
sissa tuomioistuimissa, mukaan lukien yhdistetty patenttituomioistuin.

Asianomaiset myyntiluvat

Ainoastaan keskitetty myyntilupa voi toimia keskitetyssd menettelyssé tehtévén lisdsuojatodis-
tushakemuksen perustana.

Lisdsuojatodistusjirjestelméin olennaiset piirteet
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Uudistuksella ei ole tarkoitus muuttaa nykyisid kansallisia lisdsuojatodistusjérjestelmié sisédllon
osalta. Lisdsuojatodistuksia koskeva oikeuskdytintd ldhentyy véhitellen, kun taas lisimuutokset
voisivat aiheuttaa uutta vaihtelua ja epdvarmuutta muutettujen sdantdjen tulkinnasta.

Uudet johdanto-osan kappaleet

Tietyt johdanto-osan kappaleet koskevat edellytyksid lisdsuojatodisteiden myontédmiselle, ja
niissd otetaan huomioon unionin tuomioistuimen oikeuskaytinto.

Kielijérjestelyt

Keskitetty lisdsuojatodistushakemus on mahdollista tehdd milld tahansa EU:n virallisella kie-
lella.

Valitusmenettely

Tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen paatoksistd voi valittaa. Valitus tehdddan EU-
IPO:n valituslautakuntiin.

Maksut

Tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle on maksettava hakemusmaksu. Keskitetyssa
menettelyssd myonnettyjen kansallisten lisdsuojatodistusten vuosimaksut olisi maksettava kaik-
kien niiden jasenvaltioiden kansallisille patenttivirastoille, joissa téllaisia todistuksia on myon-
netty.

Tamé poikkeaa rinnakkaisten ehdotusten (COM(2023)222 ja COM (2023) 221) mukaisesti
myoOnnetyistd yhtendisistd todistuksista, joiden mukaan tutkimuksen suorittava viranomainen
perii hakemusmaksut ja tutkimusmaksut.

Varainsiirrot keskusviranomaisen ja kansallisten patenttivirastojen valilla

Tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle siirretdén osa vuosimaksuista, jotka kansalliset
virastot perivit keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnetyistd lisisuojatodistuksista. Ne kan-
salliset virastot, jotka osallistuvat uuteen keskitettyyn menettelyyn saavat osallistumisestaan
korvauksen.

Oikeudenkiynti/Oikeussuojakeinot

Eurooppapatentin lisdsuojatodistusta koskeva kanne voidaan nostaa siini elimessé, joka vastaa
kansallisen lainsddddnndn nojalla vastaavan peruspatentin kumoamisesta. Tyypillisesti timéa on
kansallinen tuomioistuin, ja voi yhtendispatenttijarjestelméddn sitoutuneiden jdsenvaltioiden
osalta olla myds yhdistetty patenttituomioistuin.

Kansalliset ndkokohdat

Monia nykyisid kansallisia vaatimuksia ja menettelyja, joita tdlld hetkelld sovelletaan kansalli-
sella tasolla haettuihin lisdsuojatodistuksiin, sovelletaan yhté lailla ehdotetun keskitetyn menet-
telyn mukaisesti myonnettaviin todistuksiin. Tdmé koskee erityisesti julkaisuvaatimuksia, kan-
sallisia rekistereitd, vuosimaksujen maksamista ja asetuksella (EU) 2019/933 kdytt6on otettua
lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa koskevaa valmistukseen liittyvéa poikkeusta ja asetuksessa
(EY) N:o 1901/2006 madriteltya lastenladkkeitd koskevaa voimassaoloajan jatkamista.
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Kansallisella tasolla myonnettyihin lisdsuojatodistuksiin sovellettaviin oikeudellisiin menette-
lyihin ei ehdoteta muutoksia, jollei yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyn sopimuksen
sadannoksid sovellettaessa muuta johdu.

Lastenldikkeiden lisdsuojatodistusten voimassaoloajan jatkaminen

Lisédsuojatodistusten hakijat ja haltijat voivat kéyttdd keskitettyd myontdmismenettelyd lasten-
ladkkeiden lisdsuojatodistusten voimassa olon jatkamisen hakemiseen nykyisin edellytyksin.

Siirretyn sdddosvallan kidyttiminen

Asetusten muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi ja asetusten yhdenmukaisen taytdntdon-
panon varmistamiseksi siirretddn komissiolle valta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 290 artiklan mukaisesti antaa sdadoksid mm. valituksen sisdllostd ja muodosta, suullisia
menettelyji ja todisteiden hankkimista ja méérdaikojen laskentaan ja kestoon, hakemuksiin, tut-
kimuslautakuntiin ja maksujen méériin liittyvista yksityiskohdista.

2.2 Asetus lddikkeiden yhtendisesti lisdsuojatodistuksesta; asetus kasvinsuojeluaineiden
yhtendisesti lisdsuojatodistuksesta

Asetusehdotuksissa COM (2023) 222 final) ja (COM (2023) 221 final) vahvistetaan EU:n laa-
juista yhtendistd lisdsuojatodistusjarjestelmdd koskevat menettelysddnnét, yhtendistetddn li-
sdsuojatodistusta koskevat edellytykset, toimivaltaiset toimielimet sekd keskeiset jarjestelmaa
koskevat maaritelmat.

Asetusehdotusten mukaan yhtendinen lisdsuojatodistus voi perustua ainoastaan vaikutukseltaan
yhtendiseen eurooppapatenttiin (peruspatentti).

Ehdotuksissa esitetddn ensin lisdsuojatodistuksia koskevat yleiset sddnnokset, ja sen jalkeen uu-
det menettelysdannokset. Lisdksi ladkkeiden yhtendisestd lisdsuojatodistuksesta annetussa eh-
dotuksessa sdddetdin myos asetusten ((EU) 2017/1001), ((EU) N:o 608/2013) ja ((EY) N:o
1901/2006) muuttamisesta.

Maéritelmiét

Yhtendispatentti on eurooppapatentti, jolla on yhtendinen vaikutus niissé jasenvaltioissa, jotka
osallistuvat tiiviimpdén yhteistyohon asetuksen (EU) N:o 1257/2012 mukaisesti.

Peruspatentti on yhtenédispatentti, joka suojaa tuotetta sellaisenaan, tuotteen valmistusmenetel-
ma4 tai tuotteen kayttGtapaa ja jonka patentinhaltija ilmoittaa yhtendisen todistuksen antamis-
menettelyd varten.

Keskitetty hakemus on Euroopan unionin teollisoikeuksien virastolle (EUIPO) tehty hakemus
lisédsuojatodistusten myontédmiseksi hakemuksessa yksiloidylle tuotteelle nimetyissé jésenvalti-
oissa.

Edellytykset vhtendisen todistuksen saamiselle

Keskusviranomaisena toimiva EU:n teollisoikeuksien virasto EUIPO myontdd yhtendisen to-
distuksen peruspatentin perustella, mikali kaikki edellytykset tiyttyvét kussakin jésenvaltiossa,
jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.



Patentinhaltijalle ei voida antaa useampaa lisdsuojatodistusta tai yhtendistd todistusta samasta
patentoidusta tuotteesta missddn jasenvaltiossa.

Myontdmisedellytysten osalta asetusehdotuksissa COM (2023) 222 final) ja (COM (2023) 221
final) on eroavaisuus liittyen myyntilupiin. Lédkkeiden yhtendistd lisdsuojatodistusta koske-
vassa ehdotuksessa ainoastaan keskitetty myyntilupa voisi jatkossa toimia perustana ladkkeen
yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevalle hakemukselle. Kasvinsuojeluaineiden yhtendista li-
sdsuojatodistusta koskevassa ehdotuksessa ei ole keskitettyd myyntilupaa koskevaa vaatimusta.
Naéin ollen kansalliset myyntiluvat voivat toimia perustana kasvinsuojeluaineiden yhtendisten
todistusten myontamiselle.

Ehdotuksessa on huomioitu tilanteet, joissa kansallisten lupamenettelyiden késittely on eri vai-
heissa eri jdsenvaltioissa siten, ettd yhtendinen lisdsuojatodistus voidaan myontdd, vaikkei
myyntilupaa olisi saatu jokaisessa jasenvaltiossa. Téllaisessa tilanteessa yhtendisell4 lisdsuoja-
todistuksella ei kuitenkaan ole vaikutusta niissd jésenvaltioissa, joissa myyntilupaa ei ole myon-
netty.

Suojan soveltamisala

Yhtendisen todistuksen antama suoja ulottuu peruspatentin antaman suojan rajoissa vain siithen
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan ladkkeen tai kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista kos-
keva lupa kattaa.

Yhteniisen todistuksen oikeusvaikutukset

Yhtendinen lisdsuojatodistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti, ja sithen sovelletaan sa-
moja rajoituksia ja velvoitteita kaikissa jasenvaltioissa, joissa peruspatentilla on yhtenédinen vai-
kutus.

Yhtendisella todistuksella on sama vaikutus kaikissa jasenvaltioissa, joissa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus. Yhtendisté todistusta voidaan rajoittaa, siirtdd, kumota tai se voidaan ju-
listaa mitdttdméksi. Todistus voi raueta vain kaikkien jasenvaltioiden osalta.

Lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa koskeva valmistukseen liittyvd poikkeus koskee ainoas-
taan ladkkeiden lisdsuojatodistuksia, eikd rinnakkaista ehdotusta kasvinsuojeluaineiden yhte-
ndisestd lisdsuojatodistuksesta. Poikkeus koskee ainoastaan tuotteen tai titd tuotetta siséltdvan
ladkkeen valmistamista unionin ulkopuolelle suuntautuvaan vientiin tai varastoitavaksi rajoite-
tun ajan tarkoituksena saattaa se unionin markkinoille suojan voimassaolon péittyessa.

Oikeus yhtendiseen todistukseen

Yhtendinen todistus myonnetddn peruspatentin haltijalle tai kyseisen haltijan oikeudenomista-
jalle.

Mikéli peruspatentin myyntilupa on kolmannen osapuolen hallussa, ei kyseistd tuotetta koske-
vaa yhtendistd todistusta kuitenkaan myo6nnetd peruspatentin haltijalle ilman kyseisen kolman-
nen osapuolen suostumusta.

Yhtendinen todistus omistuksen kohteena




Jasenvaltioissa, jossa peruspatentilla on yhtenédinen vaikutus, on omistuksen kohteena olevaa
yhtendistd todistusta tai yhtendistd todistusta koskevaa hakemusta kisiteltdvd peruspatentin
omistusoikeutta koskevan kansallisen lainsdddédnnon mukaisesti.

Yhtendisen todistuksen hakeminen

Yhtendisté todistusta koskevan hakemuksen médriaika on kuusi kuukautta siitd péivésti, jolloin
lupa saattaa kyseinen tuote markkinoille annettiin yhdessi niistd jdsenvaltioista, joissa peruspa-
tentilla on yhtendinen vaikutus.

Sama méiérdaika koskee soveltuvin osin myds hakemusta, joka perustuu peruspatenttiin, johon
on myShemmin liitetty yhtendinen vaikutus. Télloin méardaika lasketaan pdivastd, jona perus-
patenttiin liitettiin yhtendinen vaikutus.

Yhtendistd todistusta koskevan hakemuksen sisilto

Yhtendisté todistusta koskevaan hakemukseen on siséllytettava tiedot hakijasta, peruspatentista,
markkinoille saattamista koskevasta luvasta ja tunnistetiedoista.

Uudet menettelya koskevat sdannot

Ladkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden yhtendistd lisdsuojatodistusta koskevien ehdotusten mu-
kaan my0s yhtendisten lisdsuojatodistushakemusten jéttdmistd ja tutkimista varten sovellettai-
siin rinnakkaisissa lisdsuojatodistuksia koskevissa ehdotuksissa (COM (2023) 223) ja (COM
(2023) 231)) méadriteltya keskitettya tutkimus- ja myontdmismenettelyé.

Siirretyn sdddosvallan kdyttiminen

Asetusten muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi ja asetusten yhdenmukaisen taytdntdon-
panon varmistamiseksi siirretdén komissiolle valta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen 290 artiklan mukaisesti antaa sdddoksid mm. valituksen sisdllostd ja muodosta, suullisia
menettelyji ja todisteiden hankkimista ja méérdaikojen laskentaan ja kestoon, hakemuksiin, tut-
kimuslautakuntiin ja maksujen méériin liittyvista yksityiskohdista.

3 Ehdotusten oikeusperusta ja suhde suhteellisuus- ja toissijaisuusperi-
aatteisiin

Oikeusperusta

Ehdotukset lddkkeiden yhtendisesté lisdsuojatodistuksesta (COM(2023) 222 final) seké kasvin-
suojeluaineiden yhtendisesté lisdsuojatodistuksesta (COM(2023) 221 final) perustuvat Euroo-
pan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 118 artiklan 1 kohtaan, joka soveltuu yhtendisten
teollis- ja tekijadnoikeuksien suojan luomiseksi unionissa. Kuten kansallisten todistusten keski-
tettyd menettelyéd koskevissa rinnakkaisissa ehdotuksissa, ehdotuksilla yhtendisesti lisdsuojato-
distuksesta pyritdin puuttumaan lisdsuojajirjestelmén hajanaisuuteen.

Ehdotukset kasitelldan tavallisessa lainsaatamisjarjestyksessd Euroopan parlamentin kanssa, ja
neuvosto padttdd asiasta madrdenemmistolla.

Valtioneuvosto pitdd ehdotusten oikeusperustaa asianmukaisena.

Toissijaisuusperiaate/suhteellisuusperiaate




Ehdotuksessa esitetyn keskitetyn menettelyn avulla varmistetaan sdéntdjen ja menettelyiden yh-
denmukaisuus kaikkialla unionissa. EU-tason toimilla varmistetaan myyntilupien alaisten inno-
vatiivisten tuotteiden sisdmarkkinoiden moitteeton toiminta, ja tehokas teollisoikeuksien hyo-
dyntdminen EU:n laajuisilla tuotemarkkinoilla. Ehdotuksen tavoitteet voidaan saavuttaa vain
unionin tason toimilla.

Aloitteessa ei ylitetd sitd, mikd on tarpeen tavoitteiden saavuttamiseksi ja aloitteen soveltamis-
ala rajoittuu toimiin, joita jasenvaltiot eivit yksin pysty saavuttamaan tyydyttévilla tavalla.

Valtioneuvosto pitdd asetusehdotuksia suhteellisuus- ja toissijaisuusperiaatteen mukaisina.

Toimintatavan valinta

Voimassa olevasta lisdsuojatodistusjarjestelmistd sdddetdin EU-asetuksilla ((EY) N:o
469/2009) ja N:o 1610/96). Niin ollen asetus on ainoa viline voimassaolevan EU:n lisdsuoja-
todistuslainsdddanndn uudelleenlaatimiseksi ja keskitetyn menettelyn kdyttoon ottamiseksi.

4 Ehdotusten vaikutukset
4.1 Komission vaikutustenarviointi ja sen johtopéiatokset

Vaikutustenarviointi tehtiin ja toimitettiin sddntelyntarkastuslautakunnalle vuoden 2022 lo-
pulla, ja sen uudelleen laaditusta versiosta annettiin myonteinen lausunto 16.12.2022
(SWD(2023) 118).

Komission eri toimintavaihtoehdoista arvioitiin parhaaksi lisdsuojatodistushakemusten keski-
tetty jattiminen ja tutkiminen, tuloksena sitova lausunto; seké yhtendispatenttia tdydentdva yh-
tendinen lisdsuojatodistus. Komission mukaan yhtendinen lisdsuojatodistus niiden EU-maiden
osalta, jotka osallistuvat yhtendispatenttijarjestelméaén, ja tutkimuksen suorittavan viranomaisen
sitova lausunto lisdsuojatodistuksen patevyydestd yhtendispatenttijarjestelmain osallistumatto-
missa EU-maissa parantaa lisdsuojatodistusten suojan ennustettavuutta ja oikeusvarmuutta si-
sdmarkkinoilla poistamalla mahdollisuuden tehda toisistaan poikkeavia kansallisia paatoksia li-
sdsuojatodistusten suojasta EU:ssa. Ehdotus véhentdd hakijoiden hallinnollista taakkaa ja kus-
tannuksia sekd parantaa oikeusvarmuutta ja avoimuutta. Lisdsuojatodistusten keskitetty jatta-
minen ja tutkiminen yksinkertaistaa nykytilannetta, jossa kansallisia lisdsuojatodistuksia on ha-
ettava ja myonnettiva erikseen kussakin jasenvaltiossa.

Kustannukset

Komission vaikutusarvion mukaan ehdotettu jarjestelmé on hakijoiden suorittamien maksujen
ansioista omarahoitteinen.

Kansalliset patenttivirastot voivat menettéé haku- ja ylldpitomaksuista saatavia tuloja. Toisaalta
niiden toimintakustannukset voivat pienentya.

Tehokkaampi ja johdonmukaisempi lisdsuojatodistusjarjestelma voi vélillisesti vaikuttaa kiel-
teisesti edullisimpien rinnakkais- tai biosimilaarilddkkeiden saatavuuteen. Tama liséisi véliai-
kaisesti julkisen terveydenhuollon menoja.

Vaikutukset yrityksille, mukaan lukien pk- ja mikroyritykset




Ehdotus viahentdd merkittavésti lisdsuojatodistuksen hakemisesta innovatiivisille yrityksille ai-
heutuvia kustannuksia, joita nykydédn aiheutuu jopa 27 kansallisen lisdsuojatodistusmenettelyn
kdynnistdmisesta.

My®és rinnakkais- ja biosimilaarilddkeyritykset hyotyvit helpommasta lisdsuojatodistustietojen
saatavuudesta, mikd mahdollistaa paremman markkinaseurannan ja liiketoimintasuunnittelun.

Pienten ja keskisuurten yritysten odotetaan hydtyvén alhaisemmista lisdsuojatodistuksen haku-
jayllapitomaksuista, mikd yhdessd muiden sddstdjen (juristit, kdénnokset jne.) vastaisi noin 137
000 euron sédstod hakijaa kohti tietyn tuotteen osalta.

Jasenvaltioiden budjetti ja julkishallinto

Yhtendispatenttijirjestelméén osallistuvissa EU-maissa terveydenhuoltobudjetin lisdmenot oli-
sivat yhteensd 37 miljoonaa euroa vuodessa.

Jos innovatiiviset yritykset investoisivat edelld mainitut julkisten terveydenhuoltomenojen kus-
tannukset uudelleen tutkimukseen ja kehitykseen, tdma johtaisi kustannusneutraaliin tulokseen.

Kansallisten patenttivirastojen tulonmenetykset riippuvat yhtendisen/keskitetyn lisdsuojatodis-
tuksen kysynnésta ja hyvittyvit suurimmaksi osaksi tydomééirin vihentymisena.

4.2 Kansallinen vaikutusarviointi

Varsinaista kansallista vaikutusarvioita ei ole tehty. Arvio perustuu komission vaikutusarvioon
kansallisesti sovellettuna.

Lainsdddinndlliset vaikutukset

Asetukset ovat suoraan sovellettavaa oikeutta unionin jésenvaltioissa. Myos télld hetkelld 1i-
sdsuojatodistuksista sdddetddan EU-asetuksin.

Ehdotukset saattavat edellyttid yksittiisid lainsdddédntomuutoksia.

Vaikutukset hallinnolle, mukaan lukien taloudelliset vaikutukset

Kansallisten lisdsuojatodistushakemusten maéré tulee ehdotusten myoti vihenemaidn merkitta-
vastd. Vihenevien hakemusten seurauksena kansalliset patenttivirastot menettivit hakemus- ja
ylldpitomaksuista saatavia tuloja. Komission vaikutusarvion mukaan méiiréd voisi vastata jopa
0,4 prosenttia virastojen talousarvioista. Kansallisten patenttivirastojen mahdolliset tulonmene-
tykset (arviolta enintddn 0,5 miljoonaa euroa EU-maata kohti) ovat seuraus hakijoiden saamista
sadstoistd, riippuvat yhtendisen/keskitetyn lisdsuojatodistuksen kysynnistd ja hyvittyvét komis-
sion vaikutusarvion mukaan suurimmaksi osaksi tydméaaran vihentymisena.

Patentti- ja rekisterihallitukselle (PRH) kertyy nykyisin lisdsuojatodistuksista vuosimaksuja ja
hakemusmaksuja enintdén 100 000 € vuodessa. Ehdotuksesta johtuvia tulonmenetyksid pienen-
tad EUIPO:n kautta tulevat Suomen osuudet keskitetysti myonnettyjen lisdsuojatodistusten vuo-
simaksuista. Kansalliselle patenttivirastolle maksettavaan summaan vaikuttaa myos yhtendisen
lisdsuojatodistuksen vuosimaksun suuruus, jota komission ehdotuksessa ei ole yksiloity. Liséksi
kansalliselle patenttivirastolle maksetaan korvaus perustuen siihen, kuinka paljon kansallisen
viraston asiantuntijat osallistuvat keskitettyjen lisdsuojatodistushakemusten késittelyyn. Kor-
vauksen suuruus ei ole tiedossa.
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Komission ehdotus heréttdd kysymyksid siitd, miten kansallisten virastojen asiantuntijoiden
osaamista ylldpidetddn uudessa jarjestelmisséd, kun kansallisten lisdsuojatodistushakemusten
késittelyjen midrd vihenee merkittavésti, etenkin yhtendisen lisdsuojatodistuksen osalta. Yksit-
taisten tutkijoiden vuosittain kisittelemien kansallisten hakemusten mééra jadnee hyvin pie-
neksi.

Rinnakkais- ja biosimilaarildfkkeilld on nykyisin merkittdva rooli 1ddkeainemarkkinoilla seké
terveydenhuoltojirjestelmien aiheuttamien kulujen hallinnassa. Tehokkaampi ja johdonmukai-
sempi lisdsuojatodistusjérjestelmé voi vélillisesti vahentdd rinnakkais- tai biosimilaariladkkei-
den tuotannon kannattavuutta. Rinnakkais- tai biosimilaarien ladkkeiden markkinoille tulon vii-
vastyminen lisdisi véliaikaisesti valtion lddkekorvauskustannuksia ja ndin ollen myds tervey-
denhuoltojérjestelmien menoja. Arvioidut lisimenot terveydenhuoltojirjestelmille lisdsuojato-
distuksen tarjoaman suojan aikana voisivat komission vaikutusarvion mukaan nousta enimmil-
1a4n jopa 0,48 prosenttiin, kun taas monissa maissa lisékulut olisivat hyvin vahaisii.

Kaikissa yhtendispatenttijarjestelméén osallistuvissa EU-maissa terveydenhuoltobudjetin lisi-
menot olisivat yhteensd n. 37 miljoonaa euroa vuodessa. Komission vaikutusarvossa arvioidaan,
ettd mikali innovatiiviset yritykset investoisivat edelld mainitut julkisen terveydenhuoltomeno-
jen kustannukset uudelleen tutkimukseen ja kehitykseen, timé johtaisi kustannusneutraaliin ti-
lanteeseen.

Vaikutukset yrityksille

Ehdotus vihentdd merkittivasti lisdsuojatodistuksen hakemisesta innovatiivisille yrityksille ai-
heutuvia kustannuksia, joita nykyéén aiheutuu jopa 27 kansallisen lisdsuojatodistusmenettelyn
kéynnistdmisestd. Komission vaikutusarvion mukaan 5 vuoden lisdsuojatodistus, joka tarjoaa
suojan koko EU:ssa, maksaisi ehdotuksen voimaantulon jidlkeen 55 % véhemmain kuin télld
hetkelld. Suurin osa sddstoistd syntyisi yhtendisesta lisdsuojatodistuksesta, koska yritykset valt-
tyvit maksamasta vuosimaksuja kussakin jarjestelméin osallistuvassa EU-maassa (17 tdlla het-
kelld). Saastojen madra nousee sitd myoten mitd useampi jasenvaltio liittyy yhtendispatenttijar-
jestelmaén.

Mahdollisuus kddntya yhden lisdsuojahakemuksen jéttdmisen ja sitd koskevan késittelyn yhtey-
dessd vain yhden asiamiehen puoleen johtaa yrityksille sddstdihin verrattuna nykytilanteeseen,
jossa asiamiehid voidaan tarvita 27. Toisaalta aloite voi vihentdi asiamiesyritysten tuloja. Ko-
konaistappio riippuu niiden EU-maiden lukumaéiréstd, joissa valitaan keskitetty lisdsuojatodis-
tus kansallisen menettelyn sijaan.

Pienten ja keskisuurten yritysten odotetaan hyotyvin eniten ehdotetusta jarjestelmésti, jopa 137
000 euroa hakijaa kohti lisdsuojatodistuksen osalta.

Rinnakkaislddkkeitd ja biosimilaareja valmistaville yrityksille tehokkaampi ja johdonmukai-
sempi lisdsuojatodistusjérjestelmé voi vélillisesti vihentdd rinnakkais- tai biosimilaariladkkei-
den tuotannon kannattavuutta. Vastaava on odotettavissa kasvinsuojeluainesektorilla. Toisaalta
johdonmukaisen lisdsuojatodistusjérjestelmin arvioidaan lisddvén tutkimus- ja innovaatiotoi-
mintaa kasvinsuojeluaineita kestdvampiin vaihtoehtoisiin aineisiin. Komission vaikutusarviossa
arvioidaan, ettd lisdsuojatodistusten myontamisperusteiden yhdenmukaistaminen EU:ssa lisdisi
oikeusvarmuutta sekd innovatiivisille ettd rinnakkaislddkkeitd valmistaville yrityksille, silld
EUIPO:n ylldpitdma lisdsuojatodistusrekisteri mahdollistaa rinnakkais- ja biosimilaareja val-
mistaville yrityksille ajantasaisen tiedon EU-alueella voimassa olevista lisédsuojatodistuksista.
Tédma véhentdd yrityksille markkinaseurannasta aiheutuvaa hallinnollista taakkaa. Ehdotettu li-
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sdsuojatodistusjdrjestelma sisdltdd nidin ollen elementtejé, jotka kannustavat my6s rinnakkais-
ladkkeitd ja biosimilaareja ladkkeitd valmistavia yrityksid markkina-avauksiin, kuten lisdsuoja-
todistustietojen avoimuus sekd mahdollisuus kolmansille osapuolille esittdd huomautuksia li-
sdsuojatodistusprosessin aikana. Néiden tekijoiden arvioidaan helpottavan rinnakkais- ja biosi-
milaarituotteiden markkinoille paésyd, mika on pitkalld aikavililld omiaan painamaan ladkkei-
den hintoja alaspdin ja lisddméan edullisten ldékkeiden saatavuutta EU-alueella.

Vaikutukset kuluttajille ja innovaatioithin

Ehdotuksen arvioidaan vaikuttavan positiivisesti EU:n kriisinvalmiuteen vahvistamalla ladkkei-
den tuotantokapasiteettia ja ndin ollen lddkkeiden saatavuutta EU-alueella. Ehdotus véhentdé
yritysten hallinnollista ja taloudellista rasitetta, lisdsuojatodistusten myontoprosessin lapinaky-
vyys lisdéntyy ja tietoa EU:ssa voimassa olevista lisdsuojatodistuksista on saatavilla ehdotuksen
myo6td helpommin, minkd seikkojen oletetaan tehostavan ladkehankintoja. Innovatiiviset 144-
keyritykset voivat yhdelld hakemuksella saavuttaa monopolin koko EU:n alueella, mika lisén-
nee yritysten halua investoida tutkimus- ja kehitystoimintaan.

Y mpiristovaikutukset

Ehdotetulla sddntelylld ei ole odotettavissa merkittdvid ymparistovaikutuksia. Johdonmukaisen
lisdsuojatodistusjirjestelmin arvioidaan kuitenkin lisddvédn tutkimus- ja innovaatiotoimintaa
kasvinsuojeluaineita kestavampiin vaihtoehtoisiin aineisiin. Jarjestelman modernisointi on omi-
aan lisddmaan 1adkkeitd ja kasvinsuojeluaineita tuottavien yritysten kiaytossa olevia taloudellisia
resursseja, milld voi olla positiivinen ympéristovaikutus.

Vaikutukset perusoikeuksiin

Omistusoikeus

Ehdotuksilla ei ole suoraa vaikutusta omistusoikeuksiin, koska niissé ei ehdoteta muutoksia ny-
kyisten lisdsuojatodistusjérjestelmien olennaisiin piirteisiin (myontdmisedellytykset, sovelta-
misala ja vaikutukset). Aloitteen odotetaan kuitenkin lisidvén oikeusvarmuutta, miki on omiaan
vahvistamaan omaisuuden suojaa.

Oikeus terveydenhoitoon

Ehdotettu keskitetty jarjestelma tuo sddstdjd innovatiivisille lddkeyrityksille, miké tukee yritys-
ten tutkimus- ja investointihalukkuutta ja kilpailukykyé. Ehdotus lisdd ennustettavuutta ja oi-
keusvarmuutta my6s rinnakkais- ja biosimilaarilddkkeitd valmistaville yrityksille helpottaen nii-
den markkinoille paédsyi ja luoden painetta lddkkeiden hintojen alentamiseen. Vahvistamalla
EU:n teollisuuspohjaa ja ladketuotantoa ehdotus vaikuttaa positiivisesti julkisiin 1ddkehankin-
toihin ja EU:n kriisinkestdvyyteen ja parantaisi lddkkeiden saatavuutta EU-alueen kuluttajille ja
potilaille.

5 Ahvenanmaan toimivalta

Ahvenanmaan itsehallintolain (1144/1991) 27§:n 10 ja 15 kohdan mukaan ehdotus kuuluu val-
takunnan lainsdddantdvaltaan.

6 Ehdotusten kiisittely Euroopan unionin toimielimissi ja muiden jisen-
valtioiden kannat
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Komissio julkaisi ehdotuksen 27. huhtikuuta 2023. Ehdotusta késitellddn kilpailukykyneuvos-
tossa sekd sen alaisessa teollis- ja tekijdnoikeudellisessa tydryhmassa.

Ehdotuksen késittely neuvoston teollis- ja tekijanoikeudellisessa tydryhméssi on alkanut kesé-
kuussa 2023. Muiden jésenvaltioiden kannoista ei tdssd vaiheessa ole tietoa.

Euroopan parlamentissa asetusehdotusta tullaan késittelemaddn JURI-valiokunnassa (Kansalais-
vapauksien sekd oikeus- ja sisdasioiden valiokunta). Raportoijana toimii saksalainen Tiemo
Wolken (Socialists and Democrats).

7 Ehdotusten kansallinen kisittely

U-kirjelmi on valmisteltu tyo- ja elinkeinoministeriossd. Luonnos U-kirjelméksi on kisitelty
kilpailukykyjaostossa (EU-8) 24.8.2023.

8 Valtioneuvoston kanta

Valtioneuvosto kannattaa lisdsuojatodistusjarjestelmén uudistamista ja yhtendisen lisdsuojato-
distusjirjestelmidn perustamista 1.6.2023 voimaantulleen yhtendispatenttijérjestelméin tdyden-
nykseksi. Valtioneuvosto pitdéd kannatettavina keskitetyn tutkimusmenettelyn perustamista li-
sdsuojatodistuksille, tavoitetta oikeusvarmuuden lisddmisestd ja kustannusten alentamisesta,
sekd aloitteen tarkoitusta toimia kannustimena ladkekehittelyyn.

IP-jarjestelmidn toimivuus ja selkeys on erityisen tirkedd ladke- ja kasvinsuojeluainesektorilla,
jotka investoivat suuria summia tutkimukseen ja kehitykseen. Asetusehdotuksen jatkoneuvot-
teluissa on ndin ollen tirkedd huolehtia siitd, ettd ehdotukset todella takaavat laadukkaan li-
sdsuojatodistusten arviointijdrjestelmén ja oikeusvarmuuden toteutumisen.

Valtioneuvosto katsoo, ettd asetusehdotuksessa komissiolle ehdotetut toimivallan siirrot ovat
lahtokohtaisesti riittdvan tdsmallisid, oikeasuhtaisia, tarkoituksenmukaisia ja perusteltuja.
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