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SELETUSKIRI

ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

Tdaiendava kaitse tunnistused on sui generis intellektuaalomandidigused, millega pikendatakse
ravimite vOi taimekaitsevahendite patentide 20-aastast kehtivusaega kuni viie aasta vorral.
Nende eesmark on korvata patendikaitsest ilmajadmist seetdttu, et nende toodete puhul tuleb
ELis reguleerivalt asutuselt muugiloa saamiseks labida aegandudvad kohustuslikud uuringud.

1. juunil 2023 joustub Uhtsete patentide susteem, mis tagab Uhe patendi alusel Uhetaolise
kaitse kdigis osalevates liikmesriikides?.

Ké&esoleva ettepaneku eesmark on ELi téiendava kaitse tunnistuste stisteemi lihtsustada ning
suurendada selle labipaistvust ja tbhusust ravimite ihtse tunnistuse kasutuselevGtuga. Sellest
algatusest anti teada komisjoni 2022. aasta té6programmis (16. algatus I lisas ,,Oigusloome
kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi (REFIT) algatused).

Maaruse (EU) nr 469/2009 kohaselt annavad ravimite (nii inim- kui ka veterinaarravimid)
tdiendava kaitse tunnistusi riigi tasandil riikide patendiametid riiklike taotluste alusel, st
menetlus on riigipbhine. Maarusega (EU) nr1610/96 on sama ette nihtud
taimekaitsevahendite taiendava kaitse tunnistuste kohta. Koos moodustavad need kaks meedet
ELi tdiendava kaitse tunnistuste susteemi.

Nagu kinnitati 2020. aastal tehtud hindamise tulemusena (SWD(2020) 292 final), tdhendab
asjaolu, et tadiendava kaitse tunnistusi antakse (ksnes riiklike menetluste alusel, Uhtlasi seda, et
labivaatamismenetlused toimuvad liikmesriikides eraldiseisvalt (kas paralleelselt voi
jarjestikku). See pdhjustab topeltt6dd, millega omakorda kaasnevad suured kulud, ent
sagedamini lahknevused otsustes, mille liikmesriigid teevad tdiendava kaitse tunnistuse
andmise vOi selle andmisest keeldumise kisimuses, sealhulgas riiklikes kohtutes toimuvates
vaidlustes. Liikmesriikide lahknevad otsused téiendava kaitse tunnistuse andmise vGi selle
andmisest keeldumise kohta on peamine pdhjus, millele riiklikud kohtud Euroopa Liidu
Kohtule seoses ELi taiendava kaitse tunnistuste silisteemiga esitatavates eelotsusetaotlustes
kdige sagedamini viitavad. Seega tekitab praegune ainuuksi riiklikel menetlustel péhinev kord
olulist diguskindlusetust.

Intellektuaalomandi tegevuskavas (COM(2020) 760 final), mille komisjon vottis vastu
2020. aasta novembris, lahtudes tdiendava kaitse tunnistuste susteemi hindamisest, juhiti
tdhelepanu vajadusele korvaldada ELi intellektuaalomandististeemi jatkuv Kkillustatus.
Tegevuskavas margiti, et ravimite ja taimekaitsevahendite puhul on tédiendava Kkaitse
tunnistust voimalik saada vaid riiklikul tasandil. Samal ajal on olemas tsentraliseeritud
menetlused nii Euroopa patentide andmiseks kui ka ravimite muugilubade saamiseks.

! Maaruse (EU) nr 1901/2006 kohaselt on pediaatrias kasutatavate ravimite puhul teatavatel tingimustel
vBimalik kaitseperioodi pikendada veel kuue kuu vérra.

2 Uhtne patent on omandidigus, mis tagab iihtse kontaktpunkti pdhiméttel kdigis osalevates riikides
Uhetaolise kaitse. 2023. aasta aprilli seisuga osaleb (Uhtsete patentide siisteemis eeldatavalt
17 liitkmesriiki. Ajakohase ja taiendava teabe saamiseks vt
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent _en.

8 Euroopa Komisjon, komisjoni teatise ,,Komisjoni t66programm 2022 lisad, COM(2021) 645 final,
2021, Ik 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-

01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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Samamoodi rbhutati Euroopa ravimistrateegias (COM(2020) 761 final) asjaolu, et
uuenduslike ravimite valjatdotamiseks on oluline investeerida teadus- ja arendustegevusse.
Selles strateegias juhiti Uhtlasi tahelepanu sellele, et liikmesriikidevahelised erinevused
intellektuaalomandisiisteemide rakendamisel, eelkdige tdiendava kaitse tunnistuste puhul,
pohjustavad  dubleerimist ja ebatdhusust ning pérsivad seega ravimitoostuse
konkurentsivdimet. Nii ndukogu* kui ka Euroopa Parlament® on kutsunud komisjoni ules
vBtma meetmeid, et need puudused kérvaldada.

Samuti on selge, et Uhtset patenti (ehk thtse toimega Euroopa patenti) on vaja tdiendada thtse
taiendava kaitse tunnistusega. Ehkki htse patendi kehtivusaega saaks pikendada ka riiklike
taiendava kaitse tunnistustega, ei ole selline l&henemisviis optimaalne, arvestades et sel juhul
oleks Uhtse patendiga antava Uhtse patendikaitse kdrval pérast patendi kehtivuse 16ppemist
hulk juriidiliselt eraldiseisvaid riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi ning thtne modde laheks
kaduma.

Uhtse tdiendava kaitse tunnistuse saamiseks tuleks esitada taotlus, mis vaadatakse seejarel
labi sama tsentraliseeritud labivaatamismenetluse alusel, mida kohaldatakse ka paralleelses
ettepanekus (COM(2023) 231) maéaratletud téiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud
taotluste puhul, millega taotletakse riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi tsentraliseeritud
taotlustes maaratud liikmesriikides. Taotlejal on vOimalus esitada tsentraliseeritud korras
taiendava kaitse tunnistuse nn koondtaotlus, et taotleda samal ajal nii Ghtset tdiendava kaitse
tunnistust (litkmesriikides, kus aluspatendil on ihtne toime) kui ka riiklikke taiendava kaitse
tunnistusi (teistes lilkmesriikides).

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kéesolevas ettepanekus kasitletavate Uhtsete tunnistuste suhtes kohaldatavad peamised
materiaaldigusnormid — st Uhtse tunnistuse saamise tingimused — on samad nagu kehtiva
taiendava kaitse tunnistuste stisteemi puhul, ent kéesoleva ettepanekuga voetakse kasutusele
uhtne téiendava kaitse tunnistus, mis antakse keskasutuse tehtava labivaatamise tulemusena;
see menetlus p6hineb omakorda samadel materiaaldigusnormidel (véikeste muudatustega)
nagu paralleelse ettepanekuga COM(2023) 231 ette nahtud tsentraliseeritud menetlus riiklike
tunnistuste andmiseks. See tagab jarjepidevuse tdiendava kaitse tunnistuste kogu
reformipaketi 18ikes, eeskatt juhul, kui esitatakse koondtaotlus, mille puhul taotletakse nii
Uhtset tunnistust kui ka riiklikke tunnistusi, nagu on selgitatud allpool.

Kéesoleva ettepaneku korval esitatakse paralleelsed ettepanekud, millega ndhakse ette
tsentraliseeritud menetlus riiklike tunnistuste andmiseks ravimite puhul (COM(2023) 231),
tsentraliseeritud menetlus riiklike tunnistuste andmiseks taimekaitsevahendite puhul
(COM(2023) 223) ning taimekaitsevahendite htne tunnistus (vt COM(2023) 221). Nende
uhtsete tunnistuste taotlused vaadataks l&bi kdaesolevas ettepanekus kirjeldatud sama
tsentraliseeritud menetluse korras, eeskétt juhul, kui tegemist on koondtaotlusega, mille puhul
taotletakse nii Uhtset tunnistust kui ka riiklikke tunnistusi, nagu on selgitatud allpool. See
tagab taieliku jarjepidevuse taiendava kaitse tunnistuste kogu reformipaketi I6ikes.

4 N6ukogu  10.novembri  2020. aasta  jéreldused intellektuaalomandi  poliitika  kohta,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

5 Euroopa Parlamendi Giguskomisjoni raport intellektuaalomandi tegevuskava kohta ELi majanduse
taastamise ja vastupidavuse toetamiseks (2021/2007(IND)),

https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 ET.html.
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Nelja seotud ettepaneku eesmérke selgitatakse alljargnevas tabelis.

Ravimid Taimekaitsevahendid
1. ETTEPANEK < ELi 2. ETTEPANEK
Maarus ravimite tdiendava kaitse tt::;;;:;'je Maarus taimekaitsevahendite

taiendava kaitse tunnistuse kohta
(uuesti sBnastatud)

tunnistuse kohta (uuesti sénastatud) artikkel 114->

3. ETTEPANEK < ELi 4. ETTEPANEK
toimimise
lepingu
artikkel 118>

Maaérus taimekaitsevahendite Uhtse
taiendava kaitse tunnistuse kohta

Maaérus ravimite Uhtse tdiendava
kaitse tunnistuse kohta

Uhtse taiendava kaitse tunnistuse kavandatav kasutuselevdtt on taielikult kooskolas (ihtsete
patentide susteemiga, mis pdhineb maarusel (EL) nr 1257/2012 ja (htse patendikohtu
lepingul.

Nagu ka maaruse (EU) nr 469/2009 puhul, on kiesolev ettepanek taielikult kooskdlas ELi
ravimialaste 6igusaktidega, sealhulgas pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva maarusega
(EU) nr 1901/2006, mille kohaselt saab pediaatrias kasutatavate ravimite tdiendava kaitse
tunnistuste perioodi teatavatel tingimustel pikendada.

Kéesolev ettepanek on osa ELi patendipaketist, mis kuulutati vélja 2023. aastal ning mis
hdlmab lisaks Uhtsete tdiendava kaitse tunnistuste stisteemi labivaatamisele, ajakohastamisele
ja kasutuselevotule ka uut algatust sundlitsentside andmise ja standardi rakendamiseks olulisi
patente ké&sitlevate digusaktide kohta. Lisaks téiendatakse ettepanekuga Uhtsete patentide
stisteemi, mis on oluline samm patentide Uhtse turu loomise suunas.

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

COVID-19 pandeemia on naidanud, kui oluline on tugev ja tasakaalustatud
intellektuaalomandisiisteem, et pakkuda vajalikke stiimuleid patsientidele kéattesaadavate uute
ravimeetodite ja vaktsiinide valjatootamiseks. Samuti on esile kerkinud vajadus saada
labipaistvat ja hdlpsasti kéttesaadavat teavet intellektuaalomandidiguste, sealhulgas taiendava
kaitse tunnistuste seisu kohta, et hdlbustada vGimalikke koostddsuhteid, litsentside andmist ja
tegevusvabadusega seotud analiiiisi®. Patentidel ja taiendava kaitse tunnistustel on keskne roll
ELi toetamisel Euroopa terviseliidu loomises ja muudes seotud algatustes, nagu EL.i
tervisealasteks hadaolukordadeks valmisoleku ja neile reageerimise asutus (HERA),’
vorgustik ,,EU FAB*® ja Euroopa ravimistrateegia.

Samuti tdiendatakse kéaesoleva ettepanekuga Euroopa ravimistrateegiat ning selle eesmérki
edendada ravimitega seotud innovatsiooni ja tagada ravimite parem kattesaadavus, sealhulgas

6 Sellega seoses on algatatud arutelu Maailma Intellektuaalse Omandi Organisatsiooni (WIPO) tasandil —
riikide/piirkondlikke patendiameteid kutsuti Ules jagama koostdosuhete kohta teavet avalikult
kattesaadavates andmebaasides, mis sisaldavad andmeid ravimi- ja vaktsiinipatentide seisu kohta, nt
andmebaas MedsPaL. Vt: WIPO, alaline patendidiguse komitee, 32. istungjark, SCP/32/7, 2020.
Euroopa Komisjoni teatis ,,HERA Incubator — COVID-19 variantidega seotud ohu iihine ennetamine®,
COM(2021) 78 final, 2021.
8 Euroopa Komisjon, ,Kiisimused ja vastused: ,,HERA Incubator — ennetame uhiselt COVID-19
viirustiivedest tulenevat ohtu*, 2021
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/et/ganda_21 642).
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regulatiivse kaitsega seoses kaalutavaid 6igusaktide muudatusi ([véljaannete talitus, palun
lisada viide ravimialaste digusaktide kaimasolevale reformile]).

Uhtlasi aitavad taiendava kaitse tunnistuste reform ja teised intellektuaalomandi tegevuskavas
loetletud algatused kaasa ELi laiemale innovatsioonistrateegiale.

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesolev ettepanek pohineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 118 esimesel 18igul;
tegemist on aluslepingu ainsa sattega, mis sobib Uhtsete intellektuaalomandidiguste
loomiseks, pidades silmas, et see vOimaldab votta meetmeid selleks, et luua Euroopa
intellektuaalomandi Gigused, mis tagaksid intellektuaalomandi diguste Uhetaolise kaitse kogu
liidus, ning kogu liitu hdlmava tsentraliseeritud loa andmise, koordineerimise ja jarelevalve
korra.

Euroopa Liidu toimimise lepingu artikliga 118 nahti ette kogu ELis kehtivate
intellektuaalomandidiguste sonaselge Oiguslik alus. See on ka Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maéruse (EL) nr1257/2012 (tbhustatud koostod rakendamise kohta (Uhtse
patendikaitse loomise valdkonnas) diguslik alus.

Kéesolevas ettepanekus ja paralleelses ettepanekus, mis kasitleb riiklike tunnistuste andmise
tsentraliseeritud menetlust (COM(2023) 231), keskendutakse probleemile, et kehtiv tdiendava
kaitse tunnistuste susteem on killustatud, kuna seda rakendatakse ainuiiksi riiklikul tasandil —
ehkki tdiendava kaitse tunnistused on juba ELi Oiguses Uhtlustatud ja méaratletud, tuleb
endiselt ette olukordi, kus ks liikmesriik annab tdiendava kaitse tunnistuse, kuid teises
liilkmesriigis lukatakse identse sisuga taotlus tagasi vOi antakse teistsuguse ulatusega
tunnistus. Seega peavad tdiendava kaitse tunnistuse taotlejad arvestama, et sama toote puhul
vOidakse ELis teha erinevaid otsuseid, ning seejuures peavad nad kandma kulud, mis
kaasnevad tédiendava kaitse tunnistuste taotlemise ja nende joushoidmisega mitmes
liilkmesriigis. Sellest tulenevalt tuleb ELi tasandil votta lisameetmeid, et nende probleemidega
tegeleda; erinevalt iga liikmesriigi eraldi vOetavatest sekkumismeetmetest vdimaldab see
tagada kogu ELi hdlmava jarjepideva raamistiku ning vahendab kogukulusid ja mitmes
liilkmesriigis 16ivude tasumisega kaasnevat koormust. ELi tasandi lisameetmed suurendaksid
uhtse turu terviklikkust, arvestades et nendega tagataks EL.is tsentraliseeritud, tasakaalustatud
ja labipaistev tdiendava kaitse tunnistuste stisteem ning leevendataks negatiivseid tagajérgi,
mida poOhjustavad taotlejate suhtes kohaldatavad liigsed ja potentsiaalselt lahknevad
menetlused®. Seega on ELi tasandi meetmed oma olemuse poolest samuti pdhjendatud, kuna
need aitavad tagada muugiluba vajavate uuenduslike ravimite Uhtse turu tdrgeteta toimimise.
Samuti vdimaldaksid ELi tasandi meetmed uuenduslike ja samavéérsete ravimite tootjatel
saada asjaomastel tooteturgudel osa t6husa intellektuaalomandiraamistiku hiivedest.

. Subsidiaarsus

Selleks et tagada Uhtne tdiendava kaitse tunnistus tihtse patendi jaoks, on vaja votta meetmeid
ELi tasandil. ELi intellektuaalomandidiguse (mida Uhtne tdiendava kaitse tunnistus endast
kujutab) saab luua tksnes ELi tasandil. Seda eesmarki ei ole v@imalik saavutada siseriiklike
digusaktidega, sest need ei vdimaldaks tagada Uhtset kaitset; seega saab ké&esoleva ettepaneku
aluseks olevaid eesmarke saavutada (ksnes ELi tasandil. Riiklike tunnistuste ja (htsete
tdiendava kaitse tunnistuste andmise tsentraliseeritud menetlusega rakendatav kogu liitu

9 Kohtuasi C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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hdlmav lahenemisviis tagab kohaldatavate normide ja menetluste jarjepidevuse liidus —
vahemalt Uhtsete patentide slsteemis osalevate liikmesriikide puhul — ning seel&bi
diguskindluse koigile asjaomastele turuosalistele. Peale selle on uhtse tdiendava kaitse
tunnistuse puhul tegemist eraldiseisva intellektuaalomandidigusega, mille kohaldamine on
sOltumatu kdigist siseriiklikest susteemidest. Selleks et votta kasutusele Uhtset patenti
taiendav uus Uhtne tdiendava kaitse tunnistus, on seega vaja ELi tasandi meetmeid.

. Proportsionaalsus

Ké&esolev algatus ei lahe kaugemale sellest, mis on vajalik kindlakstehtud eesmaérkide
saavutamiseks. Selle kohaldamisala piirdub aspektidega, mille puhul liikmesriigid eraldi ei
saa eesmarke rahuldaval viisil saavutada ja ELi meetmed tagaksid paremad tulemused,
naiteks ténu sellele, et téiendava kaitse tunnistuste taotluste kohta tehtavate otsuste
jarjepidevus vahendaks halduskoormust ja kulusid ning parandaks l&bipaistvust ja
diguskindlust.

. Vahendi valik

Vahendiks on valitud ELi maarus, millega vOetakse kasutusele Uhtne tdiendava kaitse
tunnistus. Uhtse intellektuaalomandidiguse loomiseks ei sobi arvatavalt tikski muu vahend.

3. JARELHINDAMISE, SIDUSRUHMADEGA KONSULTEERIMISE JA MOJU
HINDAMISE TULEMUSED
. Praegu kehtivate digusaktide jarelhindamine ja toimivuse kontroll

Téiendava kaitse tunnistuste susteemi hinnati 2020. aastal (SWD(2020) 292). Selle
tulemusena leiti, et tdiendava kaitse tunnistused aitavad edendada innovatsiooni ning
soodustavad uute ravimite ja taimekaitsevahendite kattesaadavust, arvestades et need
vBimaldavad arithingutel tagasi teenida teadus- ja arendustegevusse tehtud investeeringud.
Ehkki taiendava kaitse tunnistuste méaérused tagavad EL.is Gihtse raamistiku, toimub haldamine
riigi tasandil. Selline Killustatus pdhjustab suuri kulusid ja halduskoormust nii taotlejatele
(eriti VKEdele) kui ka riikide ametiasutustele. Samuti tekitab see diguskindlusetust,
arvestades et kaitse ulatus vaib EL.i 18ikes erineda. See on omakorda kahjulik taiendava kaitse
tunnistuste kasutajatele ja geneeriliste ravimite valmistajatele. Seda kahjulikku mgju
suurendab l&bipaistvuse puudumine, eelkdige piirilileses kontekstis, mistdttu on keeruline
kindlaks teha, millistele toodetele millist kaitset tdiendava kaitse tunnistused pakuvad ja mis
liilkmesriikides need kehtivad. See puudutab nii tiendava kaitse tunnistuste omanikke kui ka
geneeriliste ravimite tootjaid.

Lahiajal on kavas hinnata (kooskdlas maaruse (EU) nr 469/2009 artikliga 21a) tdiendava
kaitse tunnistuse puhul kohaldatavat tootmiserandit, mis nahti ette maéarusega (EL) 2019/933
(millega muudeti maarust (EU) nr 469/2009) ja mida kirjeldatakse kaesolevas ettepanekus.

. Konsulteerimine sidusriihmadega

Hindamise ajal korraldas komisjon avaliku konsultatsiooni (12. oktoober 2017 kuni 4. jaanuar
2018). Peale selle sisaldas Max Plancki instituudi allpool nimetatud uuring liikmesriikide
sidusriihmadele suunatud kdisitlusuuringut, mille viis 2017. aastal 1&bi Allensbachi instituut
(edaspidi ,,Allensbachi kiisitlusuuring®) ning mis sisaldas mitut kiisimust kehtivate (riiklike)
tdiendava kaitse tunnistuste susteemide toimimise kohta. Samuti oli huvitatud isikutel
2022. aasta 8. martsist 5. aprillini véimalik anda tagasisidet komisjoni tagasisidekorje raames.
Lisateabe saamiseks vt mGjuhinnangu (SWD(2023) 118) 2. lisa.
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Enamik vastanuid, kes osalesid Allensbachi kisitlusuuringus (mille korraldas Allensbachi
instituut ja mis oli lisatud Max Plancki instituudi 2018. aasta uuringule®) ja komisjoni
korraldatud avalikus konsultatsioonis, pooldas Uhtse tdiendava Kkaitse tunnistuse
kasutuselevottu. Allensbachi kisitlusuuringu 69. kiisimuse vastustes leidis thtne téiendava
kaitse tunnistus laialdast toetust kdikide vastajakategooriate seas. Sama vdis téheldada
12. oktoobrist 2017 kuni 4. jaanuarini 2018 peetud avalikus konsultatsioonis (milles
keskenduti taiendava kaitse tunnistustele ja patendiuuringutega seotud erandile sektorites, kus
tooted vajavad reguleeritud mudgilubasid)!! Uhtse tdiendava kaitse tunnistusega seotud
kisimustele antud vastustes.

Samuti oli huvitatud isikutel 2022. aasta 8. martsist 5. aprillini vdimalik anda tagasisidet
komisjoni tagasisidekorje raames®?. Lisateabe saamiseks vt m&juhinnangu 2. lisa.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Max Plancki instituudi 2018. aastal korraldatud uuringus,® milles kasitleti tiiendava Kaitse
tunnistuste Oiguslikke aspekte ELis, (eelkdige 22. peatikk) esitati pdhijareldused praegu
kehtiva (ravimite) tdiendava kaitse tunnistuste slisteemi toimimise kohta. Eeskétt hdlmas see
uuring ELi litkmesriikide sidusrihmade seas tehtud kisitlusuuringut (2017), mille viis I&bi
Allensbachi instituut* ja mis sisaldas lisaks kehtivate (riiklike) taiendava kaitse tunnistuste
stisteemide toimimist kasitlevatele kiusimustele mitut kiisimust ka vdimaliku Uhtse taiendava
kaitse tunnistuse kohta.

. Mdojuhinnang

2022. aasta  IGpupoole  korraldati mdjuhindamine  ja  esitati mdjuhinnang
oiguskontrollikomiteele;  pérast uuesti esitamist sai see 16. detsembril 2022
diguskontrollikomiteelt positiivse arvamuse.

Kindlaks tehti alljargnevad variandid.
- Variant 0: poliitikat ei muudeta.

— Variant 1: suunised kehtivate tdiendava kaitse tunnistuste stisteemide kohaldamiseks.
Selle variandi puhul antaks riikide patendiametitele Uhised suunised/soovitused
taiendava kaitse tunnistuse méaruse kohaldamise kohta, l&htudes nende kogemustest
ja Euroopa Liidu Kohtu praktikast. Samuti sisaldaksid need suunised soovituslikke
uhiseid norme téiendava Kkaitse tunnistustega seotud teabe avaldamise ja
kattesaadavuse kohta riiklikes registrites.

— Variant 2: riiklike otsuste vastastikune tunnustamine. See vOimaldaks taotlejatel
esitada tdiendava kaitse tunnistuse taotluse selles maaratud riigi patendiametile (nn
viiteamet), mille otsust tunnustaksid koik teised riikide patendiametid.

— Variant 3: tdiendava kaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitatakse mittesiduv arvamus. Selle variandi puhul
loodaks ELi keskasutus, millele esitatakse taiendava kaitse tunnistuste taotlused ning
mis vaatab taotlused l&bi ja avaldab arvamuse selle kohta, kas tdiendava kaitse
tunnistus tuleks anda voi selle andmisest keelduda. Riikide patendiametid vdivad

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=et.
n https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=et.
12 https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_et.
13 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=et.
14 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native.
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seda arvamust jargida vOi korraldada ise taotluse l&bivaatamise. Seega tehtaks
taiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta otsus endiselt riigi tasandil. Seda
ststeemi saaksid kasutada Uksnes Euroopa patendi omanikud ja ravimite puhul
tsentraliseeritud muugiloa omanikud.

- Variant 4: tdiendava Kkaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitataks siduv arvamus. See variant langeb kokku
variandiga 3, kuid riikide patendiametitel oleks kohustus arvamust jérgida. Seega
teeksid tdiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta endiselt otsuseid riikide
patendiametid, kuid nende otsuste tulemuse mééraks ara keskasutus.

- Variant 5: Uhtset patenti taiendav Uhtne tdiendava kaitse tunnistus. Keskasutuse
ulesanne oleks lisaks taotluste l&bivaatamisele anda thtne taiendava kaitse tunnistus
taotlejatele, kellel on (ihtse toimega Euroopa patent. Uhtne taiendava kaitse tunnistus
kehtiks (ksnes Uhtse patendikohtu lepingus osalevate liikmesriikide (esialgu 17
litkmesriigi) territooriumil.

Nende variantidega ei asendataks riiklikke tdiendava kaitse tunnistusi, vaid pakutaks
alternatiivseid vdimalusi, kuidas saada taiendava kaitse tunnistuse alusel kaitset ELis.

Eelistatav valik on variantide 4 ja 5 kombinatsioon. See tagaks tsentraliseeritud menetluse,
mille tulemusena vdidakse anda riiklikud tdiendava kaitse tunnistused kdikides voi teatavates
liilkmesriikides ja/vbi Uhtne tdiendava kaitse tunnistus (mis hdlmab liikmesriike, Kkus
aluspatendil on uhtne toime). L&bivaatamisasutuse kindlaksméaaramisel voeti arvesse mitut
kriteeriumi: aruandekohustust (eelkBige kohustus anda aru Euroopa Parlamendile), vastavust
ELi 0ldistele poliitilistele vaartustele ja kehtivatele poliitikaprioriteetidele ning kogemusi
tdiendava kaitse tunnistuste sisulise hindamisega. Seepdrast tehakse ettepanek méérata
keskasutuseks Euroopa Liidu Intellektuaalomandi Amet (EUIPO), mida toetavad riikide
ametid.

Variandist 1 (suunised riiklike tdiendava kaitse tunnistuste taotluste labivaatamise kohta) Uksi
ei piisaks selleks, et kdrvaldada riiklike tavade vahelised erinevused, sest suunised oleksid
mittesiduvad. Sellegipoolest peaks EUIPO eelistatud variantide (4 ja 5) raames koostama
suunised oma tavade kohta. Nendest suunistest saaksid oma tegevuses lahtuda nii tdiendava
kaitse tunnistustega seotud menetluste eest vastutavad ametnikud kui ka kasutajad, sealhulgas
taotlejaid ndustavad eksperdid (nt pakkudes néiteid). Suunistes vdetaks arvesse
labivaatamiskomisjonide véljatootatud tavasid, et parandada labivaatamistavade jarjepidevust
uue tsentraliseeritud menetluse raames, eelkdige arvestades, et labivaatamiskomisjonides on
labivaatajaid mitmest eri liikmeriigist. Peale selle vdib riikide ametitel olla kasu suunistest,
mille labivaatamisasutus on koostanud nende enda (riikliku) labivaatamisemenetluse kohta.

Variant 2 ei pruugi tagada piisavat prognoositavust, sest moni viiteamet voib oma otsustes
olla leebem, mis v6ib omakorda ajendada taotlejaid esitama taotlusi just sellistele ametitele;
variant 3 Uksi aga vOimaldaks ametitel tdiendava kaitse taotluse uuesti Iabi vaadata, mistottu
vOivad taiendava kaitse tunnistuse andmise voi selle andmisest keeldumise otsused erineda
ning htse turu killustatus voib veelgi stiveneda.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

See, et Uhtsete patentide omanikele antakse vOimalus saada (he menetluse teel Ghtne
tdiendava kaitse tunnistus, millega on vOimalik tagada diguskaitse kdigis asjaomastes
liilkmesriikides, aitab méarkimisvéarselt lihtsustada praegust olukorda, kus riiklikke téiendava
kaitse tunnistusi tuleb taotleda ja diguskaitse tagada igas litkmesriigis eraldi; seejuures saab
Euroopa patentidel (ka sellised Euroopa patendid, mis ei ole Uhtse toimega) p&hinevate
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taiendava kaitse tunnistuste alusel Giguskaitse tagada htses patendikohtus, kui see on t66d
alustanud®®.

. Pdhidigused

Ké&esolev ettepanek ei mojuta pohidigusi, eeskatt seepérast, et kehtivate tdiendava kaitse
tunnistuste susteemide pdhielemente (nt tunnistuse andmise tingimused, ulatus, 6iguslikud
tagajérjed) ei ole kavas muuta. Algatus on kooskdlas Euroopa Liidu pdhidiguste hartaga, sest
see tagab suurema d&iguskindluse (htsete tunnistuste taotlejatele ja vajaduse Kkorral
kolmandatele isikutele, arvestades et sellega ndhakse ette menetlustingimused, mille alusel

toimub keskasutuses labivaatamine ning vastulausete, kaebuste ja kehtetuks tunnistamise
hagide esitamine.

Eeskatt voib taotleja juhul, kui tsentraliseeritud l&bivaatamise tulemuseks on negatiivne
arvamus, esitada kaebuse EUIPO apellatsioonikojale.

Uhtlasi on tsentraliseeritud labivaatamismenetluses oluline roll riikide ametites toctavatel
labivaatajatel, kes osalevad taotluse sisulisel Iabivaatamisel ning vdivad osaleda ka
vastulause- ja kehtetuks tunnistamise menetlustes.

Teisalt on kolmandatel isikutel voimalus esitada tsentraliseeritud taotluse labivaatamise ajal
seisukohti ja esitada labivaatamisarvamuse kohta vastulause. Kui amet on Uhtse tdiendava
kaitse tunnistuse andnud, saavad kolmandad isikud lisaks vaidlustada selle kehtivuse,
poordudes ameti poole. Kehtetuks tunnistamise vastuhagi saab esitada liikmesriigi padevale
kohtule.

4. MOJU EELARVELE

Kéesolev ettepanek ei avalda mdju ELi eelarvele, sest ststeemi rahastatakse ka edaspidi
taielikult taotlejate I8ivudest, nagu kehtivate taiendava kaitse tunnistuse sisteemide puhul,
mida reguleeritakse maarustega (EU) nr 469/2009 ja (EU) nr 1610/96, ning rakendamise eest
vastutab labivaatamisasutus (EUIPO). Vajalikud sisseseadmiskulud, mis on seotud EUIPO-le
antud Ulesannetega, sealhulgas uute digisiisteemide kulud, kaetakse EUIPO kogunenud
eelarvellejadgist. MGju labivaatamisasutuse eelarvele selgitatakse tdpsemalt mdjuhinnangu
lisas 5D.

Finantsmdju liikmesriikidele (riikide ametitele) jaab samuti vaikseks. Ehkki igal aastal
taotletavate taiendava kaitse tunnistuste arv tdendoliselt suureneb, on see praegu kullaltki
vaike, isegi suurtes liikmesriikides. Néiteks 2017. aastal esitati Saksamaal 70 ja Prantsusmaal
72 taiendava kaitse tunnistuse taotlust. Kdige rohkem esitati taotlusi lirimaal (95). Keskmine
maksumus on riigiti erinev. Vottes arvesse tdiendava kaitse tunnistusega antava kaitse
keskmist geograafilist ulatust (20 liikmesriiki) ja kehtivusaega (3,5 aastat), oleks selle
maksumus konkreetse toote puhul keskmiselt ligikaudu 98 500 eurot. Selleks et saada kdigis
27 litkkmesriigis kaitset viieks aastaks, tuleks kokku maksta peaaegu 192 000 eurot
(arvestamata patendiadvokaatide voOimalikke tasusid). Kulude jaotus on esitatud
mdjuhinnangu (SWD(2023) 118) lisas 5B.

Peale selle vdib eeldada, et (ihtsete patentide siisteemi esimestel tegevusaastatel saab (htset
tunnistust taotleda vaid mdningate ravimite puhul, arvestades, et kdik Euroopa patendid ei ole
thtse toimega (mis on Uhtse tunnistuse taotlemise eeltingimus).

15 Véhemalt teatavas ulatuses, arvestades et tleminekuperioodil saab tihtset toimet mitteomavate Euroopa
patentide puhul veel vaidlusi algatada riiklikes kohtutes.
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5. MUU TEAVE

. Rakenduskavad ning jarelevalve, hindamise ja aruandluse kord
Hindamine on kavas teha iga viie aasta jarel.

. Ettepaneku satete Uksikasjalik selgitus

Ettepaneku tldine Ulesehitus

Ettepanek on Ulesehituselt sarnane kehtivate téiendava kaitse tunnistuse maarustega ning
eelkdige paralleelse ettepanekuga, mis kasitleb taimekaitsevahendite Uhtset tunnistust
(COM(2023) 221). Koigepealt satestatakse selles téiendava kaitse tunnistustega seotud
uldsatted ja seejarel menetlussatted. Samuti tagatakse sellega vastavus teatavate satetega, mis
sisalduvad taimekaitsevahendeid kasitlevas ettepanekus (COM(2023) 223), mis on tuletatud
maarusest (EU) nr 1610/96.

Lisaks on kéesoleva ettepanekuga kavas muuta jargmisi digusakte:

- maéaarus (EL) 2017/1001, kus on sétestatud ameti tdidetavad Glesanded (vt allpool
punkt ,Lébivaatamise / tunnistuste andmise eest vastutav asutus®), et ametil oleks
voimalik rakendada téiendava kaitse tunnistuste stisteemi kéesoleva reformi raames
kavandatavaid menetlusi;

- maarus (EU) nr 1901/2006, et selle maidrusega ette nahtud pikendamisvGimalust
pediaatrias kasutatavate ravimite puhul saaks kohaldada ka ravimite (htsete
taiendava kaitse tunnistuste suhtes, ning

— madrus (EL) nr 608/2013, et selles satestatud tollimeetmeid saaks kohaldada ka
Uhtsete tdiendava kaitse tunnistuste (kéesoleva ettepaneku kohased ravimite Uhtsed
tunnistused ja taimekaitsevahendeid késitlevate paralleelsete ettepanekute kohased
taimekaitsevahendite thtsed tunnistused) suhtes.

Sidusus paralleelse ettepanekuga, mis kasitleb taimekaitsevahendeid

Kéesolev ettepanek on &armiselt sarnane ettepanekuga, mis esitatakse paralleelselt
taimekaitsevahendite Uhtse taiendava kaitse tunnistuse kohta, (COM(2023) 221) ning sisaldab
vahesel arvul muudatusi, mis tulenevad ravimite ja taimekaitsevahendite olemuslikest
erinevustest, eeskatt miuugilubade osas (taimekaitsevahenditel ei ole tsentraliseeritud
midgilube). Téiendava kaitse tunnistuste puhul kohaldatav tootmiserand, mis lisati
maarusesse (EU) nr 469/2009 maarusega (EL) 2019/933, kehtib iiksnes ravimite taiendava
kaitse tunnistuste suhtes ning seega tuleb seda arvesse votta kdesolevas uues maaruses, kuid
mitte eespool osutatud paralleelses ettepanekus taimekaitsevahendite Ghtsete tdiendava kaitse
tunnistuste kohta.

Aluspatent

Ettepaneku kohaselt vdib Uhtne tdiendava kaitse tunnistus pdhineda ainult Uhtse toimega
Euroopa patendil (aluspatendina); see aitab tagada, et patendindudlus on kdigi hdlmatud
lilkmesriikide puhul identne, ning véltida ohtu, et aluspatent tlhistatakse vOi see aegub Uhes
vOi mitmes asjaomases liikmesriigis. Seda silmas pidades tuleks markida, et seletuskirjas
(punkt 21), mis oli lisatud esimesele ettepanekule, mis kasitleb ndukogu méarust téiendava
kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta (COM(90) 101), juba osutati sellele, et kui Gihenduse
patendi (nuldne Uhtse toimega Euroopa patent ehk (htne patent) saamiseks kasutatakse
Euroopa menetlust, tuleks samamoodi tagada, et tunnistus oleks kohaldatav ka thenduse
patendiga kaitstud ravimite puhul.
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Kui Uhtset tdiendava kaitse tunnistust oleks vdimalik taotleda riiklike patentide v6i koguni
uhtset toimet mitteomavate Euroopa patentide alusel, oleks taotluste l&bivaatamine keerukam,
sest sel juhul tuleks iga asjaomase liikmesriigi puhul eraldi kontrollida, kas toode on ka
tegelikkuses kaitstud. See tekitaks omakorda keeleprobleeme ja vahendaks diguskindlust.

Labivaatamise / tunnistuste andmise eest vastutav asutus

Ké&esoleva ettepaneku kohaselt vaatab (ihtse tdiendava kaitse tunnistuse taotluse sisuliselt 1&bi
keskne labivaatamisasutus, kes vaatab eelkdige, kas tdidetud on kehtivate téiendava kaitse
tunnistuse maaruste artikli 3 kohased tunnistuse andmise tingimused. Komisjoni ettepaneku
kohaselt peaks keskne labivaatamisasutus olema EUIPO, eeskatt seeparast, et tegemist on ELI
ametiga, mis on seega osa ELi diguskorrast.

Pdrast Uhtse tdiendava kaitse tunnistuse taotluse vormilise vastuvGetavuse hindamist usaldaks
keskne labivaatamisasutus sisulise hindamise Ulesande vastavale komisjonile. Sellesse
labivaatamiskomisjoni kuuluksid (ks liige kdnealusest keskasutusest ja kaks taiendava kaitse
tunnistuste valdkonnas kogemusi omavat kvalifitseeritud labivaatajat kahe eri liikmesriigi
patendiametitest. Enne kui madratakse labivaatajad, kes on padevad vaatama labi tdiendava
kaitse tunnistustega seotud kisimusi, s6lmivad kodnealused riikide patendiametid keskse
labivaatamisasutusega ajutise kokkuleppe, millega ndustutakse tsentraliseeritud labivaatamise
stisteemis osalema. Taiendava kaitse tunnistuste valdkonnas napib padevust ja oskusi ning
asjaomaseid kvalifitseeritud labivaatajaid leiab tanapéeval riiklikest patendiametitest. Peale
selle on nende toodete aastane arv, mille puhul tdiendava kaitse tunnistusi taotletakse,
suhteliselt vaike (alla 100), mis omakorda pdhjendab vajadust kaasata kvalifitseeritud
labivaatajaid liikmesriikidest, selle asemel et luua téiesti uus ekspertide kogu. Uhtse taiendava
kaitse tunnistuse taotluse labivaatamise ajal vbivad kolmandad isikud esitada parast taotluse
avaldamist seisukohti taotluse Giguspérasuse kohta.

Labivaatamismenetlus ja 6iguskaitsevahendid

Parast taotluse labivaatamist valjastab keskne l&bivaatamisasutus ldbivaatamisarvamuse selle
kohta, kas taotlus vastab kohaldatavatele (eelkBige artiklis 3 kindlaks méaéaratud)
kriteeriumidele. Kui arvamus on negatiivne, saab taotleja esitada kaebuse (nagu on tdpsemalt
selgitatud allpool).

Selleks et votta arvesse vajadust tdieliku Oiguskaitsevahendite susteemi jarele ja valtida
olukorda, kus kolmandad isikud vaidlustavad positiivse labivaatamisarvamuse riiklikes
kohtutes, mis peaksid seejérel esitama eelotsusetaotluse ELi kohtutele, saavad kolmandad
isikud vaidlustada positiivse (vOi osalt positiivse) arvamuse vastulausemenetluse algatamisega
kahe kuu jooksul péarast labivaatamisarvamuse avaldamist. Sellise vastulause alusel vGidakse
labivaatamisarvamust muuta.

Labivaatamisarvamuse saab vaidlustada kaebuse esitamisega apellatsioonikojale, seejarel
Uldkohtule ja viimase instantsina vajaduse korral Euroopa Kohtule, kui antud on
menetlusluba Euroopa Kohtu kodukorra artikli 170a jj alusel vdi algatatud teistmismenetlus
kooskdlas ELi toimimise lepingu artikli 256 16ikega 2, Euroopa Liidu Kohtu pohikirja
artikliga 62 ja Euroopa Kohtu kodukorra artikliga 191 jj.

Labivaatamisarvamuse po&hjal (mida voib olla vastulause alusel muudetud) annab EUIPO
Uhtse tdiendava kaitse tunnistuse voi likkab taotluse tagasi, kui apellatsioonikojale esitatud
kaebuste lahendist ei tulene teisiti.

Parast Uhtsete taiendava kaitse tunnistuste andmist on kolmandatel isikutel digus algatada
ametis kehtetuks tunnistamise menetlus (kehtetuks tunnistamise hagi). Ka sel juhul vdib
esitada seotud otsuste kohta kaebuse apellatsioonikojale ning seejarel Uldkohtule.
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Kehtetuks tunnistamise vastuhagi saab esitada liikmesriigi padevale kohtule (sealhulgas
uhtsele patendikohtule, kui kohaldatavad tingimused on téidetud ja pérast seda, kui Uhtse
patendikohtu lepingus on tehtud vastavad muudatused).

Asjaomased muugiload

Ettepanekuga néhakse ette, et ravimi Uhtset tdiendava kaitse tunnistust saab taotleda tiksnes
tsentraliseeritud miiiigiloa alusel (nagu on mdaaratletud maaruses (EU) nr 726/2004).
Tanapéeval saab enamik ravimeid mudgiloa kdnealuse tsentraliseeritud mudigiloamenetluse
teel. Kui Uhtse tdiendava kaitse tunnistuse taotlus pdhineks riiklikel matgilubadel (naiteks
midgiload, mis on antud detsentraliseeritud menetluse vo6i vastastikuse tunnustamise
menetluse alusel), tekitaks see markimisvéarseid probleeme. Muu hulgas oleks
labivaatamisest tulenev téokoormus suurem ning arvestada tuleks sellega, et asjaomasele
tootele eri liikmesriikides antud riiklikud mudgiload vdivad erineda, sealhulgas seoses
keeleklisimustega.

Téaiendava kaitse tunnistuste suisteemi péhielemendid

Kéesoleva reformiga ei ole kavas muuta ega Euroopa Kohtu selleteemalist kohtupraktikat
arvesse vottes tdpsustada pdhielemente, mis on kehtivate riiklike tdiendava kaitse tunnistuste
siisteemide puhul praegu satestatud maidruses (EU) nr469/2009 vGi ette nahtud uue
tsentraliseeritud menetlusega, sealhulgas seoses selle kohaldamisega Uhtsete tdiendava kaitse
tunnistuste suhtes, arvestades et:

— tdiendava kaitse tunnistustega seotud kohtupraktikat®® (ihtlustatakse jark-jargult ja
tulemuslikult ning tdiendava kaitse tunnistuste susteemi tblgendamisega seotud
ebakindlus vaheneb jarjekindlalt,'” ent taiendavad muudatused v@ivad kaasa tuua
uusi  muutmisvajadusi ja ebakindlust muudetud digusnormide ndéuetekohase
tdlgendamise osas;

- Allensbachi kusitlusuuringus vastanud isikud ei pidanud téiendava kaitse tunnistuse
méaruste artikli 3 muutmist vajalikuks (48. kiisimus), isegi kui nad leidsid, et
kohtupraktika on mdningates aspektides ebaselge (46. kiisimus).

Seda silmas pidades ja vottes arvesse asjaolu, et eri riikides tdlgendatakse Euroopa patentide
kehtivusaega kindlaks madravat normi erinevalt (millega v@ib kaasneda (hepédevane
erinevus), vajab see norm selgitamist thtsete tdiendava kaitse tunnistuste suhtes kohaldamise
klsimuses.

Uued pdhjendused

Teatavates pohjendustes kasitletakse artikli 3 kohaseid taiendava kaitse tunnistuste andmise
tingimusi ja vOetakse arvesse Euroopa Kohtu praktikat. Eesmark on tagada jérjepidevus.
Eeskitt on maaruse (EU) nr469/2009 artikli 3 punktea ja d tdlgendatud vastavalt
kohtuasjades C-121/17 ja C-673/18 tehtud otsustes, mida tuleks pidada véljakujunenud
kohtupraktikaks. Sama kehtib kohtuasjas C471/14 tehtud otsuse kohta, mille kohaselt on
liidus esmase miuugiloa véljaandmise kuupdev artikli 13 tédhenduses see kuupéev, mil
mudgiloa andmise otsus selle adressaadile teatavaks tehti.

Noue, et toode peaks olema kaitstud aluspatendiga, tdhendab, et see peaks kuuluma selle
patendi Uhe vdi mitme patendindudluse punkti kohaldamisalasse, nagu seda t6lgendatakse
aluspatendi taotluse esitamise kuupdeval. See hdlmab ka olukordi, kus toode vastab tihes

16 Taielik loetelu kohtuasjadest on esitatud Max Plancki instituudi teise uuringu tabelis 5.5.
w Teatavates valdkondades on aga vaja tdiendavaid selgitusi, nagu nahtub kahest 2022. aastal esitatud
taotlusest (kohtuasjad C-119/22 ja C-149/22).
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aluspatendi patendindudluse punktis kasutatud Gldisele funktsionaalsele méaratlusele ja on
igal juhul hélmatud selle patendiga kaitstud leiutisega, isegi kui toode ei ole eraldi margitud
selle patendi konkreetse rakendusvormina, tingimusel et see on patendi pohjal konkreetselt
tuvastatav.

Paljud ettepaneku COM(90) 101 (mille alusel vdeti vastu ndukogu maarus (EMU) nr 1768/92,
st maaruse (EU) nr469/2009 eelkiija) seletuskirjas esitatud (ldeesmargid on igati
asjakohased ka praegu ja nendest tuleks télgendamisel juhinduda ka edaspidi, kui see on
asjakohane. Nende hulka kuulub eesmark, et iga toote kohta v6ib anda ainult Ghe tunnistuse,
kusjuures toote all mdistetakse toimeainet kitsas tahenduses. Ravimi vadiksemate muudatuste
korral, nagu uus annus, erineva soola voi estri kasutamine voi teistsugune ravimvorm, uut
tunnistust ei anta.

Mis puudutab tunnistusega antavaid digusi, siis pakub tunnistus sama kaitset nagu aluspatent,
kuid sellega kaitstakse Uksnes mitgiloaga h6lmatud toodet kdigi lubatud néidustuste puhul
kuni aluspatendi kehtivusaja I6puni.

Mis puudutab tunnistusega antavaid 6igusi, siis vOib eespool derivaatide kohta esitatud
seisukohti arvesse vottes olla asjakohane jareldada, et tunnistusega tootele antud kaitse
laieneb ka toote terapeutiliselt samavéarsetele derivaatidele.

Bioloogiliste ravimite puhul tuleb digusnormide kohaldamisel — nii tunnistuse andmise
tingimuste kui ka diguslike tagajargede klsimuses — arvesse votta asjaolu, et bioloogiliste
ravimite olemust silmas pidades vOib biosimilaril paratamatult olla vaikeseid erinevusi
vOrreldes esmase miugiloa saanud ravimiga.

Keelenduded

Maéarusega néhakse ette vBimalus esitada tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotlus
ukskdik millises ELi ametlikus keeles. VVottes arvesse, et tdiendava kaitse tunnistuse taotluses
on vaga vahe teksti, vOrreldes eeskatt patentidega, ei tekitaks see taotlejatele koormust.
Teatavad elemendid ei vajaks mingit t6lget, nt aluspatendi ja asjaomase miugiloa andmed,
vastavad kuupéevad, taotleja(te) ja asjaomase toote andmed. Seega on tdlkekulud eeldatavalt
maérksa véiksemad kui patenditaotluste puhul. Tdpne arvutuskéik on esitatud mdjuhinnangus
(SWD(2023) 118).

Kaebused

Keskse labivaatamisasutuse otsuste kohta vGib esitada kaebusi. See kehtib ka keskse
labivaatamisasutuse antud negatiivse labivaatamisarvamuse puhul, mille kohta taotleja saab
kaebuse esitada. Samuti puudutab see kdnealuse asutuse muid otsuseid, néiteks vdivad pooled
edasi kaevata vastulausega seotud otsuseid. Kaebuse alusel vdidakse labivaatamisarvamust
muuta.

Kui tegemist on tdiendava kaitse tunnistuse koondtaotlusega, nagu on osutatud allpool (st
taotletakse nii Uhtset tdiendava kaitse tunnistust kui ka riiklikke téiendava kaitse tunnistusi),
kehtiks selline kaebus tdiendava kaitse tunnistuse koondtaotluse labivaatamise tulemusena
antavale (Uihis-)arvamusele.

Kaebus esitatakse EUIPO apellatsioonikojale. Apellatsioonikoja liikmed tuleks maérata
kooskdlas maadruse (EL) 2017/1001 artikli 166 I0ikega 5. Liikmeteks voivad olla ka
labivaatajad riikidest, kuid tegemist ei tohi olla samade isikutega, kes osalesid
tsentraliseeritud taotluste voi Uhtsete tunnistuste taotluste l&bivaatamisel.

Mis puudutab t66koormust, siis taotletakse tdiendava kaitse tunnistusi keskmiselt vahem kui
saja toote kohta aastas (ravimite ja taimekaitsevahendite peale kokku), kusjuures
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kolmandatele isikutele antav vdimalus esitada seisukohti peaks aitama hoida kaebuste arvu
vdga madalal tasemel.

Loivud ning keskasutuse ja riikide patendiametite vahelised rahallekanded

Taotlejad peavad kesksele Idbivaatamisasutusele tasuma taotluse esitamise 10ivu ja véimalik,
et ka muud menetluslGivud (nt kaebuse esitamise 16iv) ja joushoidmise aastaldivud
(pikendamisldivud). Kesksele l&bivaatamisasutusele makstavate I6ivude suurus méaratakse
kindlaks rakendusaktis.

Oleks asjakohane, et osa (htsete téiendava kaitse tunnistuste omanike tasutud
pikendamislBivudest kantaks ile nende liikmesriikide patendiametitele,®® kus (htsetel
taiendava kaitse tunnistustel on diguslik toime (nagu on juba kavandatud Uhtsete patentide
pikendamise 18ivude puhul). Samal ajal tuleb tagada, et uues menetluses Uhtsete tdiendava
kaitse tunnistuste taotluste sisulisel l&bivaatamisel osalevad riikide ametid saaksid osaluse
eest nduetekohast tasu.

Vaidlused

Kavas on tagada, et (ihtse taiendava kaitse tunnistuse kohta saab algatada vaidlusi selle organi
ees, kes siseriikliku diguse alusel vastutab vastava aluspatendi tiihistamise eest. Eeldatavalt
muudetakse Uhtse patendikohtu lepingu kohast tdiendava kaitse tunnistuse maaratlust nii, et
see sisaldaks ka uhtset tdiendava kaitse tunnistust. Selline muudatus v6ib pdhineda htse
patendikohtu lepingu artikli 87 I6ikel 2.

Uhtsete taiendava kaitse tunnistuste pikendamine pediaatrias kasutatavate ravimite puhul

Uhtse taiendava kaitse tunnistuse taotlejatel/omanikel peaks olema vdimalus taotleda keskselt
labivaatamisasutuselt pediaatrias kasutatava ravimi Uhtse téiendava kaitse tunnistuse
pikendamist, kui taidetud on tingimused, mis praegu on ette nahtud méairusega (EU)
nr 1901/2006; seega tuleb seda maarust muuta, et seda kohaldataks riiklike tdiendava kaitse
tunnistuste kdrval ka Uhtsete taiendava kaitse tunnistuste suhtes.

Tsentraliseeritud menetlus riiklike taiendava kaitse tunnistuste andmiseks

Paralleelse ettepanekuga (COM(2023) 231) on kavas luua tsentraliseeritud menetlus téiendava
kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluste esitamiseks ja l&abivaatamiseks, mille tulemusena
on vBimalik (riigi tasandil) anda riiklikud taiendava kaitse tunnistused vastavas taotluses
madratud litkmesriikides. Seda menetlust oleks vdimalik kasutada koigi litkmesriikide puhul
ja Uksnes juhul, kui aluspatent on Euroopa patent.

Ettepaneku kohaselt oleks (htse téiendava kaitse tunnistuse taotluste esitamise ja
labivaatamise menetlus (mutatis mutandis) sama nagu eespool osutatud paralleelses
ettepanekus kindlaks maaratud tsentraliseeritud menetlus. Sel viisil saaks tdiendava kaitse
tunnistuse koondtaotlusega taotleda nii (htse tdiendava Kkaitse tunnistuse andmist
(aluspatendiga hdlmatud liikmesriikides) kui ka riiklike taiendava kaitse tunnistuste andmist
teistes liikmesriikides. Selline koondtaotlus peaks labima Uhtse labivaatamise — see aitab
valtida erinevusi ning vahendab méarkimisvaarselt taotlejate kulusid ja halduskoormust.

18 Voi muu riiklik ametiasutus, mis on padev taiendava kaitse tunnistusi andma.
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2023/0127 (COD)
Ettepanek:

EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS,

milles kasitletakse ravimite Uhtset tdiendava kaitse tunnistust ning millega muudetakse

maarust (EL) 2017/1001, maarust (EU) nr 1901/2006 ja maarust (EL) nr 608/2013

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vOttes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artikli 118 esimest 16iku,

vOttes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vottes arvesse Euroopa Majandus- ja Sotsiaalkomitee arvamust*®,

vittes arvesse Regioonide Komitee arvamust??,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

1)

)

(3)

(4)

Rahvatervise jatkuval parandamisel on keskne roll ravimiuuringutel. Ravimite, eriti
pikaajaliste ja kulukate uuringute tulemusena vélja tOotatavate ravimite arendamist
saab liidus jatkata, kui neid kaitsevad soodsad sétted, mis v@imaldavad niisuguse
uurimisto jatkamise julgustamiseks piisavat kaitset.

Ajavahemik, mis jadb uue ravimi patenditaotluse esitamise ja ravimi mudgiloa
andmise vahele, lihendab patendiga antavat tegelikku kaitseaega nii palju, et see ei
kata uuringuteks kasutatud investeeringuid.

Ravimiettevotjatel peaks siseturul (vOi vahemalt méarkimisvadrsel osal siseturust)
muude digusvahendite hulgas olema vdimalus saada Uhetaolist patendi- ja taiendavat
kaitset.

Oma 25. novembri 2020. aasta teatises ,,Innovatsioonipotentsiaali rakendamine —
intellektuaalomandi tegevuskava ELi majanduse taastamise ja vastupidavuse toetamise
suurendamiseks“??  juhtis komisjon tihelepanu vajadusele korvaldada liidu
intellektuaalomandististeemi pusiv Killustatus. Selles teatises mérkis komisjon, et
ravimite ja taimekaitsevahendite puhul on tdiendava kaitse tunnistust vdimalik saada
vaid riiklikul tasandil. Samal ajal on olemas tsentraliseeritud menetlused nii Euroopa
patentide andmiseks kui ka ravimite miudgilubade saamiseks. Lisaks joustub
2023. aasta juunis Euroopa Parlamendi ja ndukogu mairuse (EL) nr 1257/2012%

19
20
21
22

ELTCI[...],[...], Ik [...].

ELTCI[...],[...], Ik [...].

COM(2020) 760 final.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2012. aasta maarus (EL) nr 1257/2012 tdhustatud
koostd rakendamise kohta tihtse patendikaitse loomise valdkonnas (ELT L 361, 31.12.2012, Ik 1).
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(5)

(6)

(7)

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

kohane uUhtsete patentide stisteem liikmesriikide suhtes, kes on ratifitseerinud Uhtse
patendikohtu lepingu.

Madrusega (EL) nr 1257/2012 on tagatud vGimalus anda Uhtseid patente. Seejuures ei
ole méérusega (EL) nr 1257/2012 ette ndhtud Uhtset téiendava kaitse tunnistust
(edaspidi ,,iihtne tunnistus®).

Uhtse tunnistuse puudumisel saab iihtset patenti pikendada tiksnes nii, et taotletakse
mitut riiklikku tunnistust igas litkmesriigis, kus soovitakse kaitset saada; seetdttu ei ole
uhtse patendi omanikul voimalik saada Uhtset kaitset selle thtse patendi ja seejérel
nende tunnistustega antava kaitse kogu perioodi kestel. Seega tuleks ravimite puhul
kasutusele votta uhtne tunnistus, mis vGimaldaks pikendada uhtset patenti Uhetaolisel
viisil. Sellist Uhtset tunnistust tuleks taotleda Uhtse toimega aluspatendi ja
tsentraliseeritud mudgiloa alusel; sellel oleksid samad oiguslikud tagajarjed nagu
riiklikel tunnistustel k&igis neis liikmesriikides, kus koénealusel aluspatendil on htne
toime. Sellise Uhtse tunnistuse pdhitunnus peaks olema see, et see on oma olemuselt
uhtne.

Uhtse tunnistusega tuleks anda thetaoline kaitse ja sellel peaks olema {ihesugune
toime kaigis liikmesriikides, kus selle aluseks oleval aluspatendil on Uhtne toime.
Sellest tulenevalt peaks uhtset tunnistust saama (le anda voOi tihistada voi selle
kehtivus peaks 16ppema lksnes kdigi nende liikmesriikide suhtes.

Maarusega [COM(2023) 231] asendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus
(EU) nr469/2009% ning see sisaldab uusi satteid, millega nihakse ette ravimite
taiendava kaitse tunnistuste taotluste labivaatamise tsentraliseeritud menetlus.

Vottes arvesse, et tdiendavat kaitset peaks endiselt olema vdimalik saada ka muu kui
tsentraliseeritud menetluse kohaselt miigiloa saanud toodete puhul ning et teatavad
liilkmesriigid ei ole Uhtsete patentide slsteemiga veel Uhinenud, peaks sailima
vOimalus saada tunnistusi riikide patendiametitelt.

Selleks et véltida madruse [COM(2023) 231] kohaste tunnistuste taotlejate ja
kaesolevas madruses késitletavate ihtsete tunnistuste taotlejate ebavordset kohtlemist
ning moonutusi siseturul, tuleks maarusega [COM(2023) 231] ette nahtud tunnistuste
ja Uhtsete tunnistuste suhtes kohaldada samu materiaalGigusnorme (asjakohaste
kohandustega), eeskatt tunnistuse andmise tingimuste ning tunnistuse kehtivusaja ja
oOiguslike tagajargede puhul.

EelkBige peaks (htse tunnistusega antava kaitse kehtivusaeg olema sama pikk kui
madruse [COM(2023) 231] kohaste riiklike tunnistuste kehtivusaeg; see tdhendab, et
nii patendi kui ka tunnistuse omanik peaks saama kasutada kokku kdige rohkem 15-
aastast ainudigust alates ajast, kui anti esmane mudgiluba kdnesoleva ravimi
turuleviimiseks liidus. Vottes arvesse, et Uhtne tunnistus hakkaks kehtima siis, kui
aluspatendi kehtivusaeg 18peb, ning et aluspatendi kehtivusaja 106pp voib riigiti (Uhe
paeva vorra) erineda, tuleks kdaesolevas madruses selgitada, millal tapselt Ghtse
tunnistusega antav kaitse kehtima hakkab.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse (EL) 2017/1001%* artikliga 2 loodi Euroopa
Liidu Intellektuaalomandi Amet (edaspidi ,,amet®). Siseturu huvides ja iihtse

23

24

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta maarus (EU) nr 469/2009 ravimite taiendava kaitse
tunnistuse kohta (ELT L 152, 16.6.2009, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14.juuni 2017.aasta maarus (EL)2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamaérgi kohta (ELT L 154, 16.6.2017, Ik 1).

15

ET



ET

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

tunnistuse autonoomset olemust silmas pidades peaks l&bivaatamise ja tunnistuste
andmisega tegelema uksainus l&bivaatamisasutus. Seda vdib teha nii, et ametile
tehakse Ulesandeks vaadata ldbi nii Uhtse tunnistuse taotlusi kooskdlas kaesoleva
madruse ja maarusega [COM(2023) 221] kui ka tsentraliseeritud tunnistusetaotlusi
maaruste [COM(2023) 231] ja [COM(2023) 223] alusel. Selleks et tagada kooskola
kaesoleva maarusega, tuleks maarust (EL) 2017/1001 muuta.

Ravimi Uhtne tunnistus v@ib pdhineda Uksnes Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EU) nr726/2004%° v&i Euroopa Parlamendi ja ndukogu maaruse
(EL) 2019/6%° kohasel tsentraliseeritud miiigiloal. Tegemist on vastavalt inimravimite
ja veterinaarravimite mudgilubadega. Erinevalt riiklikest miugilubadest on selline
muugiluba seotud kogu liidus sama ravimiga; see omakorda hdlbustaks Uhtsete
tunnistuste taotluste Iabivaatamist.

Samuti peaks taotlejal olema lubatud esitada nn koondtaotlus, milles méaratakse peale
nende litkmesriikide, kus aluspatendil on (ihtne toime, ka litkmesriigid, kus taotletakse
riiklike tunnistuste andmist, nagu on satestatud maaruses [COM(2023) 231]. Selline
koondtaotlus peaks l&bima Uhtse l&bivaatamise.

Kdnealusel juhul tuleks koigi liikmesriikide puhul vélistada topeltkaitse nii Uhtse
tunnistuse kui ka riikliku tunnistuse alusel, olenemata sellest, kas tunnistus on antud
riikliku taotluse voi tsentraliseeritud taotluse alusel.

Uks tunnistuse andmise tingimusi peaks olema, et toode on kaitstud aluspatendiga
selles mottes, et toode peaks kuuluma selle patendi Ghe vG6i mitme patendindudluse
kohaldamisalasse, nagu seda tblgendab patenditaotluse esitamise kuupéeval vastava
ala asjatundja patendi Kirjelduse alusel. See ei peaks tingimata eeldama, et toote
toimeaine tuleb patendindudluse punktides selgelt dra markida. Kui tegemist on
ravimikombinatsiooniga, ei peaks see tingimata tdhendama, et iga selle toimeaine
oleks patendindudluse punktides selgelt dra mérgitud, tingimusel et iga toimeaine on
kogu selle patendiga avalikustatud teabe pdhjal konkreetselt tuvastatav.

Liigse kaitse véltimiseks tuleks ette ndha, et tUhes litkmesriigis vOib sama toodet
kaitsta ainult tks tunnistus, olgu siis tegemist riikliku v@i Uhtse tunnistusega. Seeparast
peaks olema ndutav, et tootele vdi selle terapeutiliselt samavééarsele derivaadile, nagu
soolad, estrid, eetrid, isomeerid, isomeeride segud, kompleksid vGi biosimilarid, ei
oleks juba varem antud tunnistust ei eraldi ega koos tihe v8i mitme lisatoimeainega, ei
sama ndidustuse ega teistsuguse naidustuse jaoks.

Aluspatendiga antud kaitse piires peaks uhtse tunnistusega antav kaitse laienema ainult
tootele, see tdhendab toimeainele v6i toimeainete kombinatsioonile, mis on hélmatud
mutigiloaga, ja toote kasutusviisile ravimina, mille jaoks on luba antud enne Uhtse
tunnistuse kehtivusaja 16ppu.

Selleks et tagada tasakaalustatud kaitse, peaks Uhtne tunnistus andma selle omanikule
Oiguse takistada kolmandal isikul toota mitte tksnes whtsel tunnistusel nimetatud
toodet, vaid ka selle toote terapeutiliselt samavaarseid derivaate, nagu soolad, estrid,

25

26

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 31. martsi 2004. aasta mairus (EU) nr 726/2004, milles sétestatakse
liidu kord inimtervishoius kasutatavate ravimite mitigilubade andmise ja jarelevalve kohta ning millega
asutatakse Euroopa Ravimiamet (ELT L 136, 30.4.2004, Ik 1).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 11.detsembri 2018.aasta maarus (EL)2019/6, mis kasitleb
veterinaarravimeid ning millega tunnistatakse kehtetuks direktiiv 2001/82/EU (ELT L 4, 7.1.2019,
Ik 43).
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

eetrid, isomeerid, isomeeride segud vdi kompleksid, samuti biosimilarid, isegi kui
selliseid derivaate ei ole htsel tunnistusel toote kirjelduses sbnaselgelt nimetatud.
Seega tuleb asuda seisukohale, et (ihtse tunnistusega antud kaitse laieneb sellistele
samavadrsetele derivaatidele aluspatendiga antud Kkaitse piires.

Lisameetmena, millega tagatakse, et Uhes liikmesriigis ei vdi sama toodet kaitsta
rohkem kui Uks tunnistus, ei tohiks isikule, kellel on sama toote kohta rohkem kui ks
patent, anda selle toote kohta rohkem kui tht tunnistust. Kui aga kaks patenti, millega
toodet kaitstakse, kuuluvad kahele omanikule, tuleks lubada anda kummalegi
omanikule selle toote kohta Uks tunnistus, juhul kui nad suudavad téendada, et nad ei
ole majanduslikult seotud. Peale selle ei tohiks anda aluspatendi omanikule tunnistust
toote kohta, mille kohta on loa saanud kolmas isik, ilma selle isiku ndusolekuta.

Kui bioloogilise ravimi tunnistuse taotluse toetuseks esitatud mudgiloas on
kdnealusele tootele osutatud selle rahvusvahelise mittekaubandusliku nimetusega,
peaks tunnistusega antud Kkaitse laienema koigile terapeutiliselt samavéérsetele
toodetele, millel on sama rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus nagu muugiloas
nimetatud tootel, olenemata sellest, et biosimilaril vdib vorreldes miitigiloa saanud
tootega olla vdikeseid erinevusi, mis on bioloogiliste ravimite olemust arvesse vottes
enamasti valtimatud.

Madrusega [COM(2023) 231] nahakse ette erand, mille kohaselt ei laiene ravimi
riikliku tdiendava kaitse tunnistusega antud kaitse teatavatel rangelt piiratud juhtudel
ja eeldusel, et kohaldatakse mitmesuguseid kaitsemeetmeid, tootele, mida toodab
lildus muu isik kui selle tunnistuse omanik, kui see toodetakse kolmandasse riiki
eksportimise eesmaérgil voi selleks, et ladustada seda liidus eesmargiga siseneda pérast
tunnistuse aegumist liidu turule. Selleks et véltida mééaruse [COM(2023) 231] kohaste
tunnistuste taotlejate ja kdesolevas maaruses kasitletavate thtsete tunnistuste taotlejate
ebavordset kohtlemist, peaksid mé&éaruse [COM(2023) 231] kohaste tunnistuste ja
Uhtsete tunnistustega kaasnema sarnased Gigused ja piirangud ning seega peaks seda
erandit olema vdimalik kasutada ka ihtsete tunnistuste puhul. Uhtsete tunnistuste
puhul peaksid olema kohaldatavad erandi kasutamise alused ja selle kohaldamise
tingimused.

Selleks et tagada vastavus Uhtsete patentide suhtes kohaldatavatele digusnormidele,
tuleks uhtset tunnistust omandidiguse objektina tervikuna ja kdigis litkmesriikides, kus
see kehtib, kasitada aluspatendi suhtes kohaldatava diguse kohaselt kindlaks maaratud
litkmesriigi riikliku tunnistusena.

Selleks et véltida maaruse [COM(2023) 231] kohaste riiklike tunnistuste taotlejate ja
kaesolevas madruses kasitletavate Uhtsete tunnistuste taotlejate ebavdrdset kohtlemist,
peaks Euroopa Parlamendi ja ndukogu madruse (EU) nr 1901/200627 artikli 36 kohane
tunnistuse kehtivusaja pikendamise vdimalus olema kattesaadav ka uhtsete tunnistuste
puhul. Sel eesmérgil tuleb kdnealust mé&érust muuta.

Et tagada Oiglane ja labipaistev protsess, saavutada Oiguskindlus ja védhendada
tulevikus kehtivuse vaidlustamise ohtu, peaks kolmandatel isikutel olema vdimalus
esitada kolme kuu jooksul pérast Uhtse tunnistuse taotluse avaldamist, sellal Kui
toimub taotluse tsentraliseeritud ldbivaatamine, ametile oma seisukohti. Nende

27

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias
kasutatavate ravimite ning maaruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja
maaruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, Ik 1).
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(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

kolmandate isikute hulka, kellel on lubatud esitada seisukohti, peaksid kuuluma ka
litkmesriigid. See ei tohiks siiski mdjutada kolmandate isikute digust algatada ameti
ees edaspidi kehtetuks tunnistamise menetlusi. Need sétted on vajalikud selleks, et
tagada kolmandate isikute kaasamine nii enne kui ka parast tunnistuse véljaandmist.

Uhtse tunnistuse taotluse labivaatamise peaks ameti jarelevalve all labi viima
labivaatamiskomisjon, kuhu kuulub tiks ameti liige ja kaks riikide patendiametite poolt
todle voetud labivaatajat. See tagaks, et tdiendava kaitse tunnistuste alast oskusteavet,
mida t&napdeval leidub ainult riiklikes patendiametites, saaks optimaalselt &ra
kasutada. Et tagada l&bivaatamise optimaalne kvaliteet, tuleks konkreetsete
labivaatajate osalemisele menetluses kehtestada sobivad kriteeriumid, eelkdige
kvalifikatsiooni ja huvide konflikti osas.

Amet peaks htse tunnistuse taotluse labi vaatama ja esitama labivaatamisarvamuse.
Selles arvamuses tuleks esitada p6hjused, miks see on positiivne v8i negatiivne.

Selleks et kaitsta kolmandate isikute menetlusdigusi ja tagada taielik
diguskaitsevahendite slisteem, peaks kolmandatel isikutel olema vdimalik
labivaatamisarvamust vaidlustada, algatades lihikese aja jooksul péarast arvamuse
avaldamist vastulausemenetluse, ning see vastulause vib viia arvamuse muutmiseni.

Kui Uhtse tunnistuse taotluse labivaatamine on I6pule joudnud ning kaebuste ja
vastulausete esitamise tahtaeg méddunud voi kui sisulistes kiisimustes on tehtud 16plik
otsus, peaks amet labivaatamisarvamuse ellu viima ning vastavalt vajadusele Uhtse
tunnistuse andma voi taotluse tagasi likkama.

Kui ameti otsus kahjustab taotlejat voi muud isikut, peaks taotlejal v6i asjaomasel
isikul olema digus esitada ameti apellatsioonikojale kahe kuu jooksul otsuse peale
kaebus, mille eest tuleb tasuda 16iv. Sama kehtib ka labivaatamisarvamuse kohta, mille
taotleja vOib edasi kaevata. Apellatsioonikoja otsuste peale vdib omakorda esitada
hagi Uldkohtule, mis on padev vaidlustatud otsuse tithistama vdi seda muutma. Kui
koondtaotluses on méératud tdiendavad liikmesriigid, et saada riiklikud tunnistused,
vOib esitada tihise kaebuse.

Kui apellatsioonikodadesse nimetatakse liikmeid Uhtsete tunnistuste taotluste
klisimustes, tuleks arvesse votta nende varasemat kogemust tdiendava kaitse tunnistuse
vOi patentide klisimustes.

Igauks vOib Uhtse tunnistuse kehtivuse vaidlustada, esitades ametile kehtetuks
tunnistamise taotluse.

Ametil peaks olema v6imalus nduda 1divu Uhtse tunnistuse taotluse ja pediaatrias
kasutatava ravimi thtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse eest, samuti muid
menetlusldivusid, nditeks vastulausete, kaebuste ja kehtetuks tunnistamise eest. Ameti
ndutavad 18ivud tuleks satestada rakendusaktiga.

Ametile tuleks maksta aastalivusid ihtsete tunnistuste jdushoidmise eest (nimetatakse
ka pikendamisldivudeks); osa I8ivudest peaks amet j&tma Uhtsete tunnistuste
andmisega seotud Ulesannete taitmisel tekkivate kulude katteks ning osa ldivudest
tuleks jagada litkmesriikidega, kus Ghtsed tunnistused kehtivad.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks Iluua register, millest vOiks saada Uhtne
juurdepdadsupunkt, kust saab teavet Uhtsete tunnistuste taotluste ning ka antud Uhtsete
tunnistuste ja nende seisu kohta. Register peaks olema kéattesaadav kdigis liidu
ametlikes keeltes.
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(36)

(37)
(38)
(39)

(40)

(41)

Ametile kdesoleva maérusega antud tlesannete taitmisel peaksid ameti keeled olema
koik liidu ametlikud keeled — nii saavad osalejad kogu liidus hdlpsalt taotleda tihtseid
tunnistusi voi esitada seisukohti kolmandate isikutena ning I6ppkokkuvottes tagab see
optimaalse l&bipaistvuse koigile sidusrithmadele kogu liidus. Amet peaks
aktsepteerima dokumentide ja teabe kinnitatud tdlkeid thte liidu ametlikku keelde.
Kui see on asjakohane, vdib amet kasutada kontrollitud masintdlget.

Tuleks ette naha rahalised vahendid tagamaks, et padevatele riiklikele asutustele, mis
osalevad tsentraliseeritud menetluses, makstakse nende osalemise eest piisavat tasu.

Vajalikke sisseseadmiskulusid, mis on seotud ametile antud Ulesannetega, sealhulgas
uute digiststeemide kulusid, tuleks rahastada ameti kogunenud eelarveilejadgist.

Selleks et Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairus (EL) nr 608/2013%% hdlmaks ka
uhtseid tunnistusi, tuleks seda maarust muuta.

Selleks et tdiendada teatavaid k&esoleva mé&aruse mitteolemuslikke osi, tuleks
komisjonile delegeerida Oigus votta Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290
kohaselt vastu Oigusakte, et: i) méaarata kindlaks kaebuse sisu ja vorm ning
apellatsioonikoja otsuse sisu ja vorm, ii) madrata kindlaks apellatsioonikoja korralduse
Uksikasjad tunnistustega seotud menetlustes, iii) madrata kindlaks reeglid
sidevahendite, sealhulgas elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva
menetluse pooled peavad kasutama, ning vormid, mille amet peab kattesaadavaks
tegema, iv) satestada suulise menetluse ksikasjad, v) sétestada tdendite kogumise
uksikasjad, vi) satestada teadete saatmise Uksikasjad, vii) méérata kindlaks tahtaegade
arvutamise Uksikasjad ja tahtaegade pikkus ning viii) satestada menetluse jatkamise
uksikasjad. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t66 kaigus labi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et kdnealused
konsultatsioonid viidaks labi koosk6las 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes?® satestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
vOrdne osalemine delegeeritud Gigusaktide ettevalmistamises, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu k&ik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepads komisjoni eksperdiriihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Et tagada kéesoleva madruse rakendamiseks Uhetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused jargmistes kisimustes: 1) kasutatavad
taotlusvormid; ii) Gigusnormid taotluste esitamise korra kohta ja menetluste kohta,
mille jéargi labivaatamiskomisjonid vaatavad l&bi tsentraliseeritud taotlusi ja
valmistavad ette l&bivaatamisarvamusi ning mille jargi amet annab vilja
ldbivaatamisarvamusi, iii) l&bivaatamiskomisjonide moodustamise kriteeriumid ja
labivaatajate valimise kriteeriumid, iv) kehtivate 16ivude summad, mis tuleb ametile
tasuda, v) voitnud poole poolt tegelikult kantud menetluskulude maksimummaarad
ning vi) Oigusnormid ameti ja liikmesriikide vaheliste rahaulekannete, nende
ulekannete summade ning ameti poolt pédevate riiklike asutuste osalemise eest

28

29

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 12.juuni 2013. aasta méarus (EL) nr608/2013, mis késitleb
intellektuaalomandi diguskaitse tagamist tollis ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu maarus
(EU) nr 1383/2003.

Euroopa Parlamendi, Euroopa Liidu NoOukogu ja Euroopa Komisjoni vahel sdlmitud
institutsioonidevaheline parema Gigusloome kokkulepe (ELT L 123, 12.5.2016, Ik 1).
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

makstavate tasude kohta. Neid volitusi tuleks teostada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madruse (EL) nr 182/2011%° kohaselt.

Komisjon peaks andma korrapéraselt aru kéesoleva méaruse toimimise kohta vastavalt
maaruse [COM(2023) 231] nduetele. Komisjon peaks korrapdraselt hindama uhtse
taiendava kaitse moju ravimite kattesaadavusele.

Ké&esolevas maaruses austatakse pdhidigusi ja jargitakse Euroopa Liidu pdhidiguste
hartas (edaspidi ,,harta*) tunnustatud pohimotteid. Kdesoleva méédruse digusnorme
tuleks tlgendada ja kohaldada koosk6las nimetatud Giguste ja pohimotetega. Eelkbige
plutakse kaesoleva maéarusega tagada, et taielikult austataks vastavalt harta
artiklites 17, 35 ja 47 satestatud 6igust omandile, digust tervishoiule ning digust
tbhusale Giguskaitsevahendile. See kehtib ka eespool osutatud erandi suhtes, millega
séilitatakse tunnistuse olemust kujundavad pohilised digused, arvestades et see on
piiratud sellise toote vdi seda toodet sisaldava ravimi valmistamisega tksnes liidust
véljapoole eksportimise tarbeks voi selle piiratud aja jooksul ladustamise tarbeks
eesmargiga siseneda parast kaitse 16ppemist liidu turule, ning toimingutega, mis on
rangelt vajalikud kdnealuseks valmistamiseks voi tegelikuks ekspordiks vdi tegelikuks
ladustamiseks. Neid pdhidigusi ja phimdtteid arvestades ei ldhe see erand kaugemale
sellest, mis on vajalik ja asjakohane, pidades silmas Uldist eesmarki, milleks on
suurendada liidu konkurentsivdimet, hoides dra tootmise liidust véljaviimise ja
vOimaldades liidus asuvatel geneeriliste ravimite ja biosimilaride valmistajatel
konkureerida hest kiljest Kiiresti kasvavatel tlemaailmsetel turgudel, kus kaitset ei
ole vdi see on juba aegunud, ning teisest kiljest liidu turul, kui tunnistuse kehtivusaeg
I6peb.

Kuna kéesoleva madruse eesméarke ei suuda litkmesriigid piisavalt saavutada, kull aga
saab neid paremini saavutada liidu tasandil, arvestades et Uhtne tunnistus on tanu
autonoomsusele eraldiseisev riiklikest slisteemidest, voib liit votta meetmeid
kooskdlas Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pdhimottega.
Kdnealuses artiklis satestatud proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei l&he kdesolev
maarus nimetatud eesmarkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Kooskdlas maaruse (EL) 2018/1725% artikli 42 1Gikega 1 konsulteeriti Euroopa
Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma arvamuse XXX [véljaannete talitus, palun
lisada viide, kui see on kattesaadav].

Ette tuleks naha asjakohane kord, et hdélbustada kéesolevas madruses satestatud
Oigusnormide sujuvat rakendamist. Et anda ametile piisavalt aega kdesoleva madruse
kohaste Uhtsete tunnistuste andmiseks kasutatava menetlusega seotud tegevuse
ettevalmistamiseks ja menetluse kasutuselevotuks, tuleks kéaesoleva madruse
kohaldamine edasi lukata,

30

31

Euroopa Parlamendi ja nBukogu 16.veebruari 2011.aasta madrus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja uldp8himdtted, mis Kkasitlevad liikmesriikide labiviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. oktoobri 2018. aasta ma&rus (EL) 2018/1725, mis késitleb
fudsiliste isikute kaitset isikuandmete tootlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks maarus (EU) nr 45/2001 ja otsus
nr 1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1

Reguleerimisese

Ké&esolevas maaruses on satestatud Gigusnormid Uhtse téiendava kaitse tunnistuse (edaspidi
»uhtne tunnistus®) kohta selliste ravimite puhul, mis on kaitstud iihtse toimega Euroopa
patendiga ja mis on enne ravimina turuleviimist l&binud haldusliku loaandmismenetluse, mis
on satestatud maaruses (EU) nr 726/2004 v6i maaruses (EL) 2019/6.

Artikkel 2
Moisted

Kaesoleva maaruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi mdisteid.

1)

()
(3)

(4)
(5)
(6)

(7)
(8)

(9)

,,Ravim* — kdik ained vdi ainete kombinatsioonid, mis on ette nahtud inimeste vOi
loomade haiguste ravimiseks vOi é&rahoidmiseks, ja koik ained vOi ainete
kombinatsioonid, mida v8ib manustada inimestele vdi loomadele meditsiinilise
diagnoosi panemiseks voi fusioloogiliste funktsioonide taastamiseks, parandamiseks
vOi muutmiseks.

,,Joode* — ravimi toimeaine vdi toimeainete kombinatsioon.

,,Euroopa patent“ — patent, mille on andnud Euroopa Patendiamet Euroopa
patendikonventsioonis® satestatud eeskirjade ja menetluste kohaselt.

,Uhtne patent — Euroopa patent, millel on maaruses (EL) nr 1257/2012 sétestatud
tdhustatud koost60s osalevates litkmesriikides tihtne toime.

,»Aluspatent — Uhtne patent, mis kaitseb toodet, toote valmistusprotsessi voi toote
kasutusviisi ja mille patendi omanik esitab tihtse tunnistuse saamiseks.

»Kehtivusaja pikendamise taotlus” — kaesoleva mddruse artikli 20 I6ike 3 ning
madruse (EU) nr 1901/2006 artikli 36 kohaselt vélja antud (htse tunnistuse
kehtivusaja pikendamise taotlus.

,,Valmistaja*“ — liidus asuv isik, kelle nimel valmistatakse toodet v6i seda toodet
sisaldavat ravimit kolmandatesse riikidesse eksportimise v@i ladustamise eesmaérgil.

,Isentraliseeritud  taotlus“ — taotlus, mis esitatakse Euroopa Liidu
Intellektuaalomandi Ametile (edaspidi ,,amet*) kooskdlas méaruse [COM(2023) 231]
Il peatlikiga, et see annaks méaé&ratud liikmesriikides taotluses nimetatud toodete
kohta valja tunnistused.

,Padev riiklik asutus® — riiklik asutus, mis on konkreetses liikmesriigis padev
tunnistusi valja andma ja tunnistusetaotlusi tagasi likkama.

32

Euroopa patentide valjaandmise 5. oktoobri 1973. aasta konventsioon, muudetud 17. detsembril 1991 ja
29. novembril 2000.

21

ET



ET

Artikkel 3
Uhtse tunnistuse saamise tingimused

1. Amet annab aluspatendi alusel Uhtse tunnistuse juhul, kui taotluse esitamise
kuup&eval on igas liikmesriigis, kus sellel aluspatendil on tihtne toime, taidetud koik
jargmised tingimused:

(@) toodet kaitseb kdnealune kehtiv aluspatent;

(b) tootele on kooskdlas madrusega (EL) 2019/6 voi maidruse (EU) nr 726/2004
kohase tsentraliseeritud menetluse alusel antud kehtiv ravimi mitgiluba;

(c) tootele ei ole veel (Uihtset) tunnistust antud,;
(d) punktis b nimetatud luba on toote esmane ravimi mudgiluba.

2. Patendiomanikule, kellel on (he toote kohta mitu patenti, vdib anda ainult Uhe
tunnistuse voi uhtse tunnistuse tkskdik millises liikmesriigis.

Kui kaks v@i rohkem patendiomanikku, kellel on sama toote kohta erinevad patendid,
on selle toote puhul esitanud konkreetses liikmesriigis kaks vOi enam taotlust —
olenemata sellest, kas tegemist on riikliku vdi tsentraliseeritud tunnistusetaotlusega
vOi Uhtse tunnistuse taotlusega —, vOib vastavalt asjaoludele kas padev riiklik asutus
vOi amet anda selle toote kohta tihe tunnistuse vdi Uhtse tunnistuse igatihele neist, kui
nad ei ole omavahel majanduslikult seotud.

Artikkel 4
Kaitse ulatus

Aluspatendiga antud kaitse piires laieneb Uhtse tunnistusega antud kaitse ainult sellele tootele,
millele on antud ravimi mudgiluba, ja igasugusele sellisele kasutusviisile ravimina, mille
jaoks on luba antud enne Uhtse tunnistuse kehtivusaja 16ppemist.

Artikkel 5
Uhtse tunnistuse diguslikud tagajarjed

1. Uhtne tunnistus annab samad Gigused kui aluspatent ja sellest tulenevad samad
piirangud ja kohustused kdigis liikmesriikides, kus aluspatendil on ihtne toime

2. Uhtne tunnistus on olemuselt Ghtne. See tagab ihetaolise kaitse ning sellel on
tihesugune toime kdigis liikmesriikides, kus aluspatendil on ihtne toime. Uhtset
tunnistust saab piirata, Ule anda voi tuhistada ja see saab aeguda tiksnes k&igi nende
liikmesriikide suhtes.

3. Erandina IGikest 1 ei anta Uhtse tunnistusega kaitset teatavate toimingute eest, mille
puhul oleks muidu ndutav Uhtse tunnistuse omaniku ndusolek, kui téidetud on kdik
jargmised tingimused:

(@) toimingud seisnevad jargmises:

i)  toote vOi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine kolmandatesse
riikidesse eksportimise eesmérgil;

i)  seotud toiming, mis on punktisi osutatud valmistamiseks liidus voi
tegelikuks ekspordiks véltimatult vajalik;
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iii)  toote vOi seda toodet sisaldava ravimi valmistamine mitte varem kui kuus
kuud enne Uhtse tunnistuse kehtivusaja 10ppemist selle ladustamiseks
liikmesriigis, kus see on valmistatud, et lasta see toode vdi seda toodet
sisaldav ravim pérast vastava tunnistuse kehtivusaja 18ppemist
litkmesriikide turule;

iv) seotud toiming, mis on valtimatult vajalik toote voi seda toodet sisaldava
ravimi liidus valmistamiseks, nagu on osutatud punktis iii, vOi tegelikuks
ladustamiseks, tingimusel et asjaomast seotud toimingut ei tehta varem
kui kuus kuud enne htse tunnistuse kehtivusaja 16ppemist;

(b) valmistaja esitab ametile, asjaomase liikmesriigi péadevale tédstusomandi
Oiguskaitse ametile ning Uhtse tunnistuse omanikule asjakohaste ja
dokumenteeritud vahendite abil 16ikes 6 osutatud teabe hiljemalt kolm kuud
enne asjaomases liikmesriigis toote valmistamise alguskuupéeva voi hiljemalt
kolm kuud enne asjaomasele valmistamisele eelnevat esimest seotud toimingut,
mis muidu oleks Uhtse tunnistusega antud Kaitse tottu keelatud, olenevalt
sellest, kumb on varasem;

(c) kui kaesoleva artikli 16ikes 6 osutatud teave muutub, teavitab valmistaja sellest
ametit, asjaomase liikmesriigi padevat toostusomandi diguskaitse ametit ja
tunnistuse omanikku enne muudatuste joustumist;

(d) toodete vOi neid tooteid sisaldavate ravimite puhul, mida valmistatakse
kolmandatesse riikidesse eksportimise eesmargil, tagab valmistaja, et
kaesoleva 16ike punkti a alapunktis i osutatud toote vOi seda toodet sisaldava
ravimi valispakendile — ja kui see on teostatav, esmapakendile — kinnitatakse
logo | lisas satestatud kujul;

(e) valmistaja jargib kéesoleva artikli 16iget 10 ja asjakohasel juhul artikli 31
16iget 4.

Ldiget 3 ei kohaldata toimingu ega tegevuse suhtes, mida tehakse toote vdi seda
toodet sisaldava ravimi importimiseks liitu pelgalt (mberpakendamise,
reeksportimise voi ladustamise eesmargil.

Uhtse tunnistuse omanikule 16ike 3 punktide b ja ¢ kohaldamisel antud teavet
kasutatakse tksnes selleks, et kontrollida, kas kéesoleva maaruse nduded on téidetud,
ning vajaduse korral algatada kohtumenetlus nduetele mittevastavuse tottu.

LAike 3 punkti b kohaldamiseks esitab valmistaja kogu jargmise teabe:
(@ valmistaja nimi ja aadress;

(b) teave selle kohta, kas valmistamine toimub ekspordi eesmaérgil, ladustamise
eesmaérgil voi nii ekspordi kui ka ladustamise eesmargil;

(c) liitkmesriik, kus toodet on kavas valmistada ja asjakohasel juhul ka ladustada,
ning liikmesriik, kus enne asjaomast valmistamist on kavas teha esimene
seotud toiming (kui selline toiming tldse tehakse);

(d) valmistamise liikmesriigis kehtiva ihtse tunnistuse number ja enne asjaomast
valmistamist esimese seotud toimingu tegemise (kui selline toiming Uldse
tehakse) litkmesriigis antud tunnistuse voi htse tunnistuse number;

(e) kolmandatesse riikidesse eksporditavate ravimite puhul mudgiloa voi
samavaarse dokumendi viitenumber igas kolmandas riigis, kuhu eksporditakse,
niipea kui see on avalikult k&ttesaadav.
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Ameti ja padeva toostusomandi diguskaitse ameti teavitamiseks vastavalt 18ike 3
punktidele b ja ¢ kasutab valmistaja Il lisas esitatud standardvormi.

Kui teatava kolmanda riigi puhul ei esitata I18ike 6 punktis e osutatud teavet, mojutab
see Uksnes eksporti sellesse kolmandasse riiki ning sellise ekspordi puhul ei ole
voimalik kasutada I6ikega 3 ette nahtud erandit.

Valmistaja tagab, et 16ike 3 punkti a alapunkti i kohaselt valmistatud ravimid ei
kanna aktiivset ainulaadset identifikaatorit delegeeritud méairuse (EL) 2016/161%
tahenduses.

Valmistaja tagab asjakohaste ja dokumenteeritud vahendite abil, et kdiki temaga
lepingulistes suhetes olevaid isikuid, kes teevad I6ike 3 punktigaa hdlmatud
toiminguid, on taielikult teavitatud ja et nad on teadlikud ko&ikidest jargmistest
aspektidest:

(@) et nende toimingute suhtes kehtib I8ige 3;

(b) et 16ike 3 punkti a alapunktis i osutatud toote v6i seda toodet sisaldava ravimi
turule laskmine, import vdi reimport vGi 18ike 3 punkti a alapunktis iii osutatud
toote vOi seda toodet sisaldava ravimi turule laskmine voib rikkuda selles
IGikes osutatud Uhtse tunnistusega antud Gigusi juhul ja seni, kui see tunnistus
on kehtiv.

Artikkel 6
Uhtse tunnistuse saamise 8igus
Uhtne tunnistus antakse aluspatendi omanikule vdi omaniku digusjarglasele.

Kui aluspatent on antud tootele, mille kohta on kolmandale isikule antud luba, siis
olenemata Idikest 1 ei anta aluspatendi omanikule selle toote kohta Uhtset tunnistust
ilma selle kolmanda isiku ndusolekuta.

Artikkel 7
Uhtne tunnistus omandidiguse objektina

Uhtset tunnistust v3i Ghtse tunnistuse taotlust kui omandidiguse objekti tuleb tervikuna ja
koigis litkmesriikides, kus aluspatendil on Uhtne toime, ké&sitleda vastavalt siseriiklikele
digusnormidele, mida kohaldatakse aluspatendi kui omandidiguse objekti suhtes.

Artikkel 8
Uhtse tunnistuse taotlemine

Uhtse tunnistuse taotlus esitatakse kuue kuu jooksul kuupaevast, mil tootele anti
artikli 3 16ike 1 punkti b kohane ravimi mudgiluba.

Kui toote migiluba on antud enne aluspatendile Ghtse toime omistamist, esitatakse
Uhtse tunnistuse taotlus olenemata I6ikest 1 kuue kuu jooksul alates aluspatendile
uhtse toime omistamise kuupdevast.

ET

Komisjoni 2. oktoobri 2015. aasta delegeeritud méaarus (EL) 2016/161, millega tdiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU iiksikasjalike eeskirjade kehtestamisega inimtervishoius
kasutatavate ravimite vélispakendil olevate turvaelementide kohta (ELT L 32, 9.2.2016, Ik 1).
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Kehtivusaja pikendamise taotluse vdib esitada samal ajal, kui esitatakse (htse
tunnistuse taotlus, voi Uhtse tunnistuse taotluse menetlemise ajal, kui taidetud on
vastavalt artikli 9 16ike 1 punktisd voi artikli 9 16ikes 2 sétestatud asjakohased
nduded.

Juba antud Uhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus esitatakse vahemalt kaks
aastat enne uhtse tunnistuse kehtivusaja 16ppu.

Artikkel 9
Uhtse tunnistuse taotluse sisu
Uhtse tunnistuse taotlus sisaldab jargmist:
(@) sooviavaldus uhtse tunnistuse saamiseks, milles on esitatud jargmine teave:
i)  taotleja nimi ja aadress;
i) Kkui taotleja on madranud esindaja, esindaja nimi ja aadress;
iii)  aluspatendi number ja leiutise nimetus;

iv) toote artikli 3 16ike 1 punktis b osutatud esmase mudgiloa number ja
kuupéev, ning kui see luba ei ole liidus esmane miugiluba, kénealuse loa
number ja kuupéev;

(b) artikli 3 18ike 1 punktis b nimetatud mdudgiloa koopia, milles on toote
identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades eelkdige loa numbrit ja kuupéeva
ning kokkuvotet Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU3
artiklis 11 vdi maaruse (EL) 2019/6 artiklis 35 loetletud tooteomaduste kohta;

(¢)  kui punktis b nimetatud luba ei ole liidus toote esmane ravimi madgiluba, sel
viisil loa saanud toote identifitseerimisandmed ning digusakt, millel
loaandmismenetlus pdhineb, koos asjakohases ametlikus valjaandes avaldatud
loateatise koopiaga, vOi kui ametlikku teadet ei ole, Ukskdik milline muu
dokument, mis tGendab, et luba on valja antud, valjaandmise kuupéev ja loa
saanud toote nimetus;

(d)  kui ravimi Uhtse tunnistuse taotlus sisaldab taotlust kehtivusaja pikendamiseks:

i)  koopia Kinnitusest, mis nditab vastavust l&biviidud heakskiidetud
pediaatrilise uuringu programmile vastavalt maaruse (EU) nr 1901/2006
artikli 36 16ikele 1;

i)  vajaduse korral lisaks punktis b osutatud miudgiloa koopiale tdendid
koikide teiste liikmesriikide muugilubade kohta vastavalt maaruse (EU)
nr 1901/2006 artikli 36 10ikele 3.

Kui Uhtse tunnistuse taotlus on menetlemisel, sisaldab artikli 8 16ike 3 kohane
kehtivusaja pikendamise taotlus ké&esoleva artikli 16ike 1 punktisd osutatud
dokumente ja viidet juba esitatud tunnistusetaotlusele.

Juba antud 0htse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus sisaldab 18ike 1
punktis d osutatud dokumente ja juba antud tunnistuse koopiat.

Kdéesolevas artiklis osutatud taotlused esitatakse spetsiaalsetel taotlusvormidel.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6.novembri 2001. aasta direktiiv 2001/83/EU inimtervishoius
kasutatavaid ravimeid kasitlevate iihenduse eeskirjade kohta (EUT L 311, 28.11.2001, Ik 67).
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Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse Gigusnormid
kasutatavate taotlusvormide kohta. Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu
artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 10
Uhtse tunnistuse taotluse esitamine

Uhtse tunnistuse taotlus ja vajaduse korral (ihtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus
esitatakse ametile.

Artikkel 11
Uhtse tunnistuse taotluse vastuvGetavuse kontroll
1. Amet kontrollib jargmist:
(@) kas uhtse tunnistuse taotlus vastab artiklile 9;
(b) Kas taotlus vastab artiklile 8;

(c) kas artikli 31 16ike 1 kohane taotluse esitamise I6iv on ettenahtud téhtaja
jooksul tasutud.

2. Kui tsentraliseeritud taotlus ei vasta 18ikes 1 esitatud nBuetele, palub amet taotlejal
votta vajalikud meetmed nende nduete tditmiseks ja mé&arab nduete tditmiseks
tahtaja.

3. Kui I6ike 1 punktis ¢ osutatud 18ivu ei ole tasutud vOi ei ole tasutud tdies ulatuses,

teatab amet sellest taotlejale.

4. Kui taotleja ei téida 16ikes 1 osutatud ndudeid I0ikes 2 osutatud tdhtaja jooksul,
lukkab amet Uhtse tunnistuse taotluse tagasi.

Artikkel 12
Taotluse avaldamine

Kui Uhtse tunnistuse taotlus vastab artikli 11 IGikele 1 v&i Uhtse tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotlus vastab artikli 9 18ikele 3, avaldab amet taotluse registris.

Artikkel 13
Uhtse tunnistuse taotluse labivaatamine

1. Amet hindab taotlust koigi artikli 3 18ikes 1 sétestatud tingimuste alusel kdigi
lilkmesriikide suhtes, kus aluspatendil on tihtne toime.

2. Kui dhtse tunnistuse taotlus ja toode, mille kohta see kaib, vastavad iga 10ikes 1
osutatud liikmesriigi puhul artikli 3 I6ikele 1, valjastab amet (htse tunnistuse
andmise kohta pohjendatud positiivse labivaatamisarvamuse. Amet teeb selle
arvamuse taotlejale teatavaks.

3. Kui Uhtse tunnistuse taotlus ja toode, mille kohta see kéib, ei vasta Uhe vdi mitme
asjaomase liikmesriigi puhul artikli 3 I6ikele 1, valjastab amet Uhtse tunnistuse
andmise kohta poOhjendatud negatiivse labivaatamisarvamuse. Amet teeb selle
arvamuse taotlejale teatavaks.
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Amet tdlgib labivaatamisarvamuse koigi madratud liikmesriikide ametlikesse
keeltesse. Selleks vdib amet kasutada kontrollitud masintdlget.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
taotluste  esitamise korra kohta ja menetluste kohta, mille jargi
labivaatamiskomisjonid vaatavad l&bi Uhtsete tunnistuste taotlusi ja valmistavad ette
labivaatamisarvamusi ning mille jargi amet annab vélja l&bivaatamisarvamusi.
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.

Artikkel 14
Kolmandate isikute seisukohad

Iga fudsiline vai juriidiline isik vOib esitada ametile kirjalikke seisukohti selle kohta,
kas taotluse esemeks olevale tootele tuleks anda taiendav kaitse Ghes vdi mitmes
liilkmesriigis, kus aluspatendil on ihtne toime.

Fudsiline voi juriidiline isik, kes on 18ike 1 kohaselt kirjalikke seisukohti esitanud, ei
tohi olla menetluse osaline.

Kolmandate isikute seisukohad esitatakse kolme kuu jooksul pérast taotluse
avaldamist registris.

Koik kolmandate isikute seisukohad esitatakse Kirjalikult Ghes liidu ametlikest
keeltest ja neis esitatakse nende aluseks olevad p&hjendused.

Kolmandate isikute seisukohad tehakse taotlejale teatavaks. Taotleja vOib seisukohti
kommenteerida ameti maératud téhtaja jooksul.

Artikkel 15
Vastulaused

Iga isik (edaspidi ,,vastulause esitaja““) voib kahe kuu jooksul parast iihtse tunnistuse
taotluse kohta labivaatamisarvamuse avaldamist esitada ametile vastulause selle
arvamuse kohta.

Vastulause vOib esitada ksnes pohjusel, et ks v6i mitu artiklis 3 sétestatud
tingimust ei ole taidetud (ihe vdi mitme litkmesriigi puhul, kus aluspatendil on (ihtne
toime.

Vastulause esitatakse kirjalikult ja selles mérgitakse selle esitamise p6hjused. Seda ei
loeta nduetekohaselt esitatuks enne, kui vastulause esitamise I8iv on tasutud.

Vastulause peab sisaldama jargmist:

(@) viited Uhtse tunnistuse taotlusele, mille kohta vastulause esitatakse, selle
omaniku nimi ja toote identifitseerimisandmed;

(b) vastulause esitaja ja vajaduse korral tema esindaja andmed;

(c) marge selle kohta, millises ulatuses labivaatamisarvamus vaidlustatakse ning
millistel alustel.

Vastulause vaatab l&bi vastulausekomisjon, mille amet moodustab vastavalt
labivaatamiskomisjonide suhtes kohaldatavatele digusnormidele, nagu on satestatud
artiklis 17. Vastulausekomisjon ei tohi siiski kaasata Uhtegi labivaatajat, kes varem
osales labivaatamiskomisjonis, mis vaatas l&bi asjaomase uhtse tunnistuse taotluse.
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10.

11.

12.

13.

Kui vastulausekomisjon leiab, et vastulause ei vasta 16ike 2, 3 v3i 4 nduetele, likkab
ta vastulause vastuvOetamatuna tagasi ja teatab sellest vastulause esitajale, valja
arvatud juhul, kui need puudused kdrvaldatakse enne 18ikes 1 osutatud vastulause
esitamise tdhtaja moodumist.

Otsus llkata vastulause vastuvfetamatuna tagasi tehakse teatavaks (htse tunnistuse
taotluse omanikule koos vastulause koopiaga.

Vastulause on vastuvdetamatu, kui amet on varem teinud sisulise otsuse sama eseme
ja alusega kaebuse kohta ning ameti otsus selle kaebuse kohta on saanud 16plikuks.

Kui vastulauset ei lukata vastuvdetamatuse tottu tagasi, edastab amet vastulause
viivitamata taotlejale ja avaldab selle registris. Kui on esitatud mitu vastulauset,
edastab amet need viivitamata teistele vastulause esitajatele.

Amet teeb vastulause kohta otsuse kuue kuu jooksul, valja arvatud juhul, kui juhtumi
keerukus nduab pikemat téhtaega.

Kui vastulausekomisjon leiab, et tkski vastulause alus ei piira l&bivaatamisarvamuse
séilitamist, lukkab ta vastulause tagasi ja amet margib selle registrisse.

Kui vastulausekomisjon leiab, et védhemalt (ks vastulause alus piirab
labivaatamisarvamuse sailitamist, vdtab ta vastu muudetud arvamuse ja amet margib
selle registrisse.

Komisjonil on 6igus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et
tdiendada kéesolevat madrust, maarates kindlaks vastulause esitamise ja
labivaatamise korra tksikasjad.

Artikkel 16
Padevate riiklike asutuste roll

Kui ametile esitatakse vastav taotlus, vGib amet madrata mis tahes padeva riikliku
asutuse labivaatamismenetluses osalevaks asutuseks. Kui padev riiklik asutus on
kaesoleva artikli kohaselt md&ratud, madrab konealune asutus he vdi mitu
labivaatajat, kes osalevad ihe v8i mitme (htse tunnistuse taotluse labivaatamises.

Enne kui konealune padev riiklik asutus maaratakse 16ikes 1 osutatud osalevaks
asutuseks, s6lmivad amet ja padev riiklik asutus halduskokkuleppe.

Kokkuleppes tépsustatakse poolte digused ja kohustused, eelkdige asjaomase padeva
riikliku asutuse ametlik kohustus jargida Uhtsete tunnistuste taotluste labivaatamisel
kaesolevat maarust.

Amet vOib madrata padeva riikliku asutuse I6ikes 1 osutatud osalevaks asutuseks
viieks aastaks. Osalevaks asutuseks maaramist vGib pikendada veel viieks aastaks.

Enne pédeva riikliku asutuse osalevaks asutuseks méaaramist, sellise madramise
pikendamist vOi sellise madramise 16ppu kuulab amet asjaomase pédeva riikliku
asutuse ara.

Iga kdesoleva artikli alusel méaaratud péadev riiklik asutus esitab ametile nimekirja
labivaatajatest, kes on valmis osalema ldbivaatamis-, vastulause- ja kehtetuks
tunnistamise menetlustes. Iga selline padev riiklik asutus ajakohastab seda loetelu,
juhul kui see muutub.
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Artikkel 17
Labivaatamiskomisjonid

1. Artiklite 13, 15, 19 ja 23 kohased hindamised viib ameti jarelevalve all labi
labivaatamiskomisjon, kuhu kuulub Uks ameti liige ja kaks artikli 16 13ikes 1
osutatud labivaatajat kahest osalevast riiklikust padevast asutusest.

2. Labivaatajad on oma Ulesannete taitmisel erapooletud ja teatavad oma maaramise
korral ametile kBikidest tegelikest vdi tajutavatest huvide konfliktidest.

3. Léabivaatamiskomisjoni moodustades tagab amet jargmise:
(@) osalevate ametite geograafiline tasakaal,
(b) arvesse vOetakse labivaatajate vastavat tookoormust;

(c) mitte rohkem kui Uks l&bivaataja, kelle on tdole votnud padev riiklik asutus,
mis kasutab maaruse [COM(2023) 231] artikli 10 16ikes 5 satestatud erandit.

4. Amet avaldab igal aastal tlevaate selliste menetluste — sh labivaatamis-, vastulause-,
apellatsiooni- ja kehtetuks tunnistamise menetlused — arvust, milles iga padev riiklik
asutus osales.

5. Komisjonil on 6igus votta vastu rakendusakte, et mé&&rata kindlaks vastavate
komisjonide moodustamise kriteeriumid ja l&bivaatajate valimise Kriteeriumid.
Nimetatud rakendusaktid vdetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.

Artikkel 18
Uhtse tunnistuse andmine v3i Uihtse tunnistuse taotluse tagasiliikkamine

Kui kaebuse v6i vastulause esitamise tdhtaeg on moddunud, ilma et oleks esitatud ihtegi
kaebust ega vastulauset, vBi kui on tehtud I8plik sisuline otsus, teeb amet the jargmistest
otsustest:

(@  kui labivaatamisarvamus on positiivne, annab amet thtse tunnistuse;
(b)  kui l&bivaatamisarvamus on negatiivne, likkab amet (ihtse tunnistuse taotluse

tagasi.
Artikkel 19
Uhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamine
1. Kui amet on veendunud, et Ghtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus vastab

artikli 9 16ikele 3, hindab ta seda taotlust maaruse (EU) nr 1901/2006 artiklis 36
séatestatud tingimuste alusel.

2. Uhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse kohta vGivad esitada seisukohti ka
kolmandad isikud.

3. Kui 0htse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus vastab IGikes 1 osutatud
tingimustele, pikendab amet thtse tunnistuse kehtivusaega.

4. Kui GOhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus 16ikes 1 osutatud tingimustele
ei vasta, lukkab amet taotluse tagasi.
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Artikkel 20
Uhtse tunnistuse kehtivus

1. Uhtne tunnistus hakkab kehtima aluspatendi seadusjargse tahtaja I6ppemisel — st

20 aasta moodudes asjaomase patenditaotluse esitamise kuupdevast — ja jaéb kehtima
ajavahemikuks, mis vastab aluspatenditaotluse esitamise kuupéeva ja tootele liidus
esmase mudgiloa véljaandmise kuupéeva vahelisele ajale, mida vahendatakse viie

aasta vorra.
2. Uhtse tunnistuse kehtivusaeg ei v&i lletada viit aastat selle kehtima hakkamisest.
3. Kui kohaldatav on maaruse (EU) nr 1901/2006 artikkel 36, pikendatakse I8igetes 1 ja

2 sétestatud tahtaegu kuue kuu vorra. Sellisel juhul voib k&esoleva artikli 18ikes 1
séatestatud tahtaega pikendada vaid the korra.

Artikkel 21
Uhtse tunnistuse kehtivuse I8ppemine
Uhtne tunnistus aegub jargmistel juhtudel:
(@) artiklis 20 ettendhtud ajavahemiku I6ppedes;
(b)  kui Ghtse tunnistuse omanik loobub sellest;
(c) kui artikli 31 I6ike 3 kohane joushoidmise aastaldiv ei ole Gigeaegselt tasutud,;

(d) kui toodet, mida htne tunnistus hdlmab, ei saa enam turustada seetottu, et
midgiluba on tagasi vdetud maaruse (EU) nr726/2004 v&i madruse
(EL) 2019/6 kohaselt, ning nii kauaks, kuni selline olukord kestab.

Esimese 18igu punkti d kohaldamisel vGib amet otsustada tunnistuse aegumise lle kas omal
algatusel voi kolmanda isiku taotlusel.

Artikkel 22
Uhtse tunnistuse kehtetus
Uhtne tunnistus on kehtetu jargmistel juhtudel:
(@ tunnistus anti vélja vastuolus artikliga 3;
(b) aluspatent on aegunud enne oma seadusjargse tahtaja I6ppemist;

(c) aluspatent tuhistatakse vOi piiratakse seda sel madral, et toode, mille kohta
thtne tunnistus vélja anti, ei ole enam aluspatendi ndudlusega kaitstud, voi
aluspatendi kehtivusaja I6ppemise jarel on olemas niisugused tihistamise
alused, mis oleksid Gigustanud tihistamist voi piiramist.

Artikkel 23
Kehtetuks tunnistamise taotlus
1. Igauks vBib ametile esitada taotluse uhtse tunnistuse kehtetuks tunnistamiseks.
2. Kehtetuks tunnistamise taotluse vOib esitada Uksnes pohjusel, et ks vOi mitu

artiklis 22 sétestatud tingimust ei ole tdidetud the vdi mitme liikmesriigi puhul, kus
aluspatendil on Uihtne toime.
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10.

11.

12.

13.

Kehtetuks tunnistamise taotlus esitatakse Kirjalikult ja selles margitakse selle
esitamise pohjused. Seda ei loeta nduetekohaselt esitatuks enne, kui asjaomane 16iv
on tasutud.

Kehtetuks tunnistamise taotlus peab sisaldama jargmist:

(@) viited Uhtsele tunnistusele, mille kohta taotlus esitatakse, selle omaniku nimi ja
toote identifitseerimisandmed;

(b) 16ikes 1 osutatud isiku (edaspidi ,.taotleja*) ja vajaduse korral tema esindaja
andmed;

(c) marge aluste kohta, millele kehtetuks tunnistamise taotlus tugineb.

Kehtetuks tunnistamise taotluse vaatab l&bi kehtetuks tunnistamise komisjon, mille
amet moodustab vastavalt l&bivaatamiskomisjonide suhtes kohaldatavatele
Oigusnormidele. Kehtetuks tunnistamise komisjon ei tohi siiski kaasata (htegi
labivaatajat, kes varem osales l&bivaatamiskomisjonis, mis vaatas labi asjaomase
uhtse tunnistuse taotluse, ega uhtegi sellist ldbivaatajat, kes osales asjaomases
vastulause- vOi apellatsioonimenetluses.

Kehtetuks tunnistamise taotlus on vastuvdetamatu, kui amet voi artiklis 24 osutatud
padev kohus on sama eseme ja alusega ning samade pooltega seotud taotluse suhtes
juba sisulise otsuse teinud ning see ameti otsus vdi kohtuotsus on saanud 18plikuks.

Kui kehtetuks tunnistamise komisjon leiab, et kehtetuks tunnistamise taotlus ei vasta
IGikele 2, 3 vOi 4, lukkab ta taotluse vastuvdetamatuna tagasi ja teatab sellest
taotlejale.

Otsus lukata kehtetuks tunnistamise taotlus vastuvOetamatuna tagasi tehakse
teatavaks htse tunnistuse omanikule koos kdnealuse taotluse koopiaga.

Kui kehtetuks tunnistamise taotlust ei likata vastuvGetamatuse tottu tagasi, edastab
amet selle taotluse viivitamata thtse tunnistuse omanikule ja avaldab selle registris.
Kui on esitatud mitu kehtetuks tunnistamise taotlust, edastab amet need viivitamata
teistele taotlejatele.

Amet teeb kehtetuks tunnistamise taotluse kohta otsuse kuue kuu jooksul, vélja
arvatud juhul, kui juhtumi keerukus nduab pikemat téhtaega.

Kui kehtetuks tunnistamise taotluse labivaatamisel selgub, et ks vdi mitu artiklis 22
satestatud tingimust on tdidetud, tunnistatakse (htne tunnistus kehtetuks.
Vastupidisel juhul lukatakse kehtetuks tunnistamise taotlus tagasi. Tulemus
margitakse registrisse.

Kui thtne tunnistus on kehtetuks tunnistatud, loetakse, et sellel ei olnud kaesoleva
méaé&ruse kohaseid Giguslikke tagajargi juba algusest peale.

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada ké&esolevat madrust, madrates kindlaks kehtetuks tunnistamist reguleeriva
korra tiksikasjad.

Artikkel 24
Kehtetuks tunnistamise vastuhagi

Kehtetuks tunnistamise vastuhagi voib pdhineda tiksnes artikli 22 kohastel kehtetuse
alustel.
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Liikmesriigi padev kohus lilkkab kehtetuks tunnistamise vastuhagi tagasi, kui amet
on varem teinud otsuse sama eseme ja alusega ning samade pooltega hagi kohta ning
see otsus on saanud I6plikuks.

Kui vastuhagi esitatakse kohtumenetluse kéaigus, mille osaline (htse tunnistuse
omanik ei ole, teavitatakse omanikku sellest ning ta v6ib astuda padevas kohtus
menetlusse kooskdlas kohaldatavate tingimustega.

Liikmesriigi padev kohus, millele on esitatud vastuhagi (htse tunnistuse kehtetuks
tunnistamiseks, ei vaata vastuhagi l1abi enne, kui huvitatud isik vdi kohus on teatanud
ametile vastuhagi esitamise kuupdeva. Amet kannab kdnealuse teabe registrisse. Kui
enne vastuhagi esitamist on ametile juba esitatud Uhtse tunnistuse kehtetuks
tunnistamise taotlus, teatab amet sellest kohtule, kes peatab menetluse, kuni taotluse
kohta tehakse 10plik otsus vOi see vOetakse tagasi.

Kui liikmesriigi paddev kohus on teinud Uhtse tunnistuse kehtetuks tunnistamise
vastuhagi kohta otsuse ja otsus on muutunud l6plikuks, saadab kohus v&i moni
siseriikliku menetluse pool viivitamata otsuse koopia ametile. Amet vdi muud
huvitatud isikud voivad sellise saatmise kohta nduda teavet. Amet teeb otsuse kohta
registrisse kande ja votab vajalikud meetmed resolutiivosa taitmiseks.

Padev kohus, kus kehtetuks tunnistamise vastuhagi arutatakse, vOib peatada
menetluse Uhtse tunnistuse omaniku taotlusel ja pérast teiste poolte drakuulamist
ning paluda, et tahtaja jooksul, mille kohus kindlaks mé&arab, esitaks kostja ametile
kehtetuks tunnistamise taotluse. Kui taotlust selle tdhtaja jooksul ei esitata, jatkatakse
menetlust; vastuhagi loetakse tagasivoetuks. Kui litkmesriigi padev kohus menetluse
peatab, vOib ta peatamise ajaks ette naha ajutised ja kaitsemeetmed.

Artikkel 25
Ravimi Uhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise tihistamine

Amet vOib kehtivusaja pikendamise tuhistada, kui seda pikendati vastuolus mééruse
(EU) nr 1901/2006 artikliga 36.

Igatiks vdib esitada ametile taotluse kehtivusaja pikendamise tiihistamiseks.

Artikkel 26
Aegumisest vOi kehtetusest teatamine

Kui Uhtne tunnistus aegub vastavalt artikli 21 punktile b, ¢ v6i d vbi on kooskdlas
artiklitega 22 ja 23 kehtetu, avaldab amet selle kohta viivitamata teatise.

Kui kehtivusaja pikendamine tlhistatakse kooskdlas artikliga 25, avaldab amet selle
kohta viivitamata teatise.

Artikkel 27
Muutmine

Kui aluspatendi thtne toime tihistatakse ajal, mil Uhtse tunnistuse taotlus on veel
menetlemisel, vOib taotluse omanik esitada avalduse, et kdnealune taotlus muudetaks
tsentraliseeritud tunnistusetaotluseks, ja tasuda vastava ldivu.
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Kui aluspatendi (htne toime tlhistatakse pérast Uhtse tunnistuse andmist, vdib
tunnistuse omanik esitada avalduse, et konealune tunnistus muudetaks riiklikeks
tunnistusteks, ja tasuda vastava ldivu.

Muutmisavalduse vdib ametile esitada kolme kuu jooksul pérast seda, Kui
aluspatendi ihtse toime tihistamisest teatati.

Muutmisavaldus ja selle menetlemise tulemus avaldatakse registris.

Amet kontrollib, kas taotletud muudatus vastab kéesolevas artiklis satestatud
tingimustele ning 10ike 8 kohaselt vastu vdetud rakendusaktis satestatud
vorminduetele. Kui avaldust reguleerivad tingimused ei ole tdidetud, teatab amet
taotlejale nendest puudustest. Kui puudusi ei ole ameti madratud t&htaja jooksul
kdrvaldatud, lukkab amet muutmisavalduse tagasi. Kui muutmisavalduse 18ivu ei ole
asjaomase kolme kuu jooksul tasutud, teatab amet taotlejale, et muutmisavaldust ei
loeta esitatuks.

Kui 18ike 1 kohane avaldus vastab 16ikele 5, muudab amet Ghtse tunnistuse taotluse
tsentraliseeritud  tunnistusetaotluseks, milles madratakse liikmesriigid, kus
aluspatendil oli Uhtne toime. Koondtaotluse korral lisatakse need méaératud
liilkmesriigid, kus aluspatendil oli Uhtne toime, muude liikmesriikide hulka, mis on
koondtaotluses juba maaratud.

Kui l6ike 2 kohane avaldus vastab IGikele 5, edastab amet muutmisavalduse iga
sellise liikmesriigi padevale riiklikule asutusele, kus aluspatendil oli thtne toime ja
mille puhul avaldus on tunnistatud vastuvdetavaks. Pédevad riiklikud asutused
teevad vastavalt sellele otsused.

Komisjon votab vastu rakendusaktid, milles tapsustatakse andmed, mida (htse
tunnistuse taotluse tsentraliseeritud tunnistusetaotluseks vdi (htse tunnistuse
riiklikeks tunnistusteks muutmise avaldus peab sisaldama. Nimetatud rakendusaktid
voetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 28
Kaebused

lga kdesoleva madruse kohase menetluse osaline, keda ameti otsus, sealhulgas
labivaatamisarvamuse vastuvotmine, kahjustab, vGib otsuse apellatsioonikojale edasi
kaevata.

Kaebuse esitamisel on peatav toime. Ameti otsus, mida ei ole vaidlustatud, joustub
péeval, mis jargneb 18ikes 3 osutatud kaebuse esitamise tdhtaja méddumisele.

Kaebus esitatakse ametile kirjalikult kahe kuu jooksul alates otsuse
teatavakstegemisest. Teadet ei loeta esitatuks enne, kui on tasutud 18iv kaebuse
esitamise eest. Kaebuse korral esitatakse kirjalik selgitus kaebuse aluste kohta nelja
kuu jooksul alates otsuse teatavakstegemisest.

Kaebuse vastuvoetavuse kontrolli jarel teeb apellatsioonikoda otsuse kaebuse
pohjendatuse kohta.

Kui kaebuse tulemuseks on otsus, mis ei ole vastavuses labivaatamisarvamusega,
vOidakse kdnealune arvamus apellatsioonikoja otsuse alusel tlhistada v6i seda
muuta.

Kahe kuu jooksul alates apellatsioonikoja otsuse teatavakstegemisest voib selle
otsuse peale esitada hagi Euroopa Liidu Uldkohtule olulise menetlusnormi
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rikkumise, Euroopa Liidu toimimise lepingu rikkumise, k&esoleva mééaruse v6i mone
selle rakendusnormi rikkumise vOi vdimu Kuritarvitamise tottu. Kaebusega voib
Uhineda iga apellatsioonikoja menetluses osalenud pool, kelle huve apellatsioonikoja
otsus kahjustab. Uldkohus on padev vaidlustatud otsuse tiihistama vdi seda muutma.

Apellatsioonikoja otsused joustuvad 16ikes 6 osutatud tdhtaja méodumisele jargneval
paeval, voi kui selle tihtaja jooksul on Uldkohtule esitatud hagi, siis kuupaeval, mis
jargneb sellise hagi rahuldamata jatmise vdi Euroopa Liidu Kohtule Uldkohtu otsuse
peale esitatud apellatsioonkaebuse rahuldamata jatmise péevale. Amet votab
vajalikud meetmed Uldkohtu otsuse vdi — juhul kui see otsus edasi kaevatakse —
Euroopa Kohtu otsuse taitmiseks.

Komisjonil on 6igus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et
tdiendada kaesolevat maarust, maérates kindlaks 18ikes 3 osutatud kaebuse sisu ja
vormi, kaebuse esitamise ja labivaatamise korra ning 18ikes 4 osutatud
apellatsioonikoja otsuse sisu ja vormi.

Artikkel 29
Apellatsioonikoda

Lisaks madruse (EL) 2017/1001 artikliga 165 antud volitustele vastutab nimetatud
madrusega asutatud apellatsioonikoda artikli 25 18ike 1 kohaste ameti otsuste peale
esitatud kaebuste lahendamise eest.

Uhtsete tunnistuste kiisimustega tegelev apellatsioonikoda koosneb kolmest liikmest,
kellest vahemalt kaks on juriidilise kvalifikatsiooniga. Kui apellatsioonikoda leiab, et
kaebuse laad seda nduab, voib ta selle juhtumi menetlemiseks kutsuda veel kuni kaks
liiget.

Madruse (EL) 2017/1001 artikli 165 IGigetes 2, 3 ja 4 ning artikli 167 13ikes 2
osutatud suurkoda Uhtsete tunnistustega seotud kisimustes ei kasutata. Maaruse
(EL) 2017/1001 artikli 165 I6ike 2 kohased uhe liikme tehtavad otsused ei ole
voimalikud.

Uhtsete tunnistuste kiisimustega tegeleva apellatsioonikoja liikmed nimetatakse
ametisse maaruse (EL) 2017/1001 artikli 166 18ike 5 kohaselt.

Artikkel 30
Volituste delegeerimine apellatsioonikoja kisimustes

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et taiendada
ké&esolevat madrust, madrates kindlaks apellatsioonikoja korralduse k&esoleva maaruse
kohastes Uhtsete tunnistustega seotud menetlustes.

3.

Artikkel 31

Ldivud
Amet votab 18ivu Uhtse tunnistuse taotluse ja (htse tunnistuse kehtivusaja
pikendamise taotluse eest.

Amet votab 16ivu kaebuste ja vastulausete esitamise, kehtetuks tunnistamise taotluste
ja muutmisavalduste eest.

Uhtse tunnistuse eest tuleb ametile tasuda joushoidmise aastaldiv.
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4. Ametile tuleb tasuda 18iv artikli 5 16ike 3 punktides b ja ¢ osutatud teavitamise eest.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, et méarata kindlaks ameti voetavate
I6ivude summad, nende tasumise tdhtajad ning nende tasumise viisid. Nimetatud
rakendusaktid vOetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

Artikkel 32
Koondtaotlused

Uhtse tunnistuse taotluse v@ib esitada osana tsentraliseeritud koondtaotlusest, millega taotleja
taotleb mé&&ruse [COM(2023) 231] kohase tsentraliseeritud menetluse alusel samal ajal ka
riiklike tunnistuste andmist madratud liikmesriikides. Sellisel juhul on kohaldatav selle
madruse artikkel 39.

Artikkel 33
Keeled

1. Koik dokumendid ja teave, mis saadetakse ametile kdesoleva maadruse kohaste
menetlustega seoses, peavad olema ihes liidu ametlikest keeltest.

2. Ametile kdesoleva méarusega antud Ulesannete taitmisel peaksid ameti keeled olema
vastavalt ndukogu maarusele nr 1% kaik liidu ametlikud keeled.

Artikkel 34
Ametile saadetavad teated

1. Ametile adresseeritud teated vdib edastada elektrooniliselt. Tegevdirektor maérab
kindlaks, mis maéaral ja millistel tehnilistel tingimustel vdib neid teateid
elektrooniliselt esitada.

2. Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
taiendada kaesolevat maarust, maarates kindlaks eeskirjad sidevahendite, sealhulgas
elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva menetluse pooled peavad
kasutama, ning vormid, mille amet peab kéttesaadavaks tegema.

Artikkel 35
Register

1. Ravimite Uhtsete tunnistuste taotluste puhul sisaldab maaruse [COM(2023) 231]%
artikli 35 alusel loodud register iga Uhtse tunnistuse, Uhtse tunnistuse taotluse voi
Uhtse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse kohta vastavalt vajadusele
alljargnevat teavet:

(@) taotleja vOi tunnistuse omaniku nimi ja aadress;

(b) esindaja (vélja arvatud artikli 38 10ikes 3 osutatud esindaja) nimi ja
tegevuskoha aadress;

(c) taotlus ning selle esitamise ja avaldamise kuupéev;

3 Ndukogu maérus nr 1, millega méératakse kindlaks Euroopa Majandusiihenduses kasutatavad keeled
(EUT 17, 6.10.1958, Ik 385).
36 Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarus ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta [COM(2023) 231].
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(d) Kkas taotlus on seotud ravimi vdi taimekaitsevahendiga;

(e) vajaduse korral viide selle kohta, et taotlus sisaldab kehtivusaja pikendamise
taotlust;

(F)  aluspatendi number;
(g) selle toote identifitseerimisandmed, mille kohta Uhtset tunnistust taotletakse;

(h) artikli 3 16ike 1 punktis b osutatud mulgiloa number ja kuupdev ning selles
loas nimetatud toode;

(1)  liidu esmase miitgiloa number ja kuupéev;

(J) iga sellise liikmesriigi kohta, kus aluspatendil on Uhtne toime, seda riiki
késitleva labivaatamisarvamuse kuupdev ja kokkuvote;

(k) vajaduse korral Uhtse tunnistuse number ja kehtivusaeg;

() vajaduse korral (htse tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotluse
labivaatamisarvamuse kuupdaev ja kokkuvote;

(m) vajaduse korral vastulause esitamine ja vastulausemenetluse tulemus,
sealhulgas vajaduse korral muudetud labivaatamisarvamuse kokkuvaéte;

(n) vajaduse Kkorral kaebuse esitamine ja apellatsioonimenetluse tulemus,
sealhulgas vajaduse korral muudetud labivaatamisarvamuse kokkuvaéte;

(o) vajaduse korral marge selle kohta, et tunnistus on aegunud vdi kehtetuks
tunnistatud;

(p) vajaduse korral kehtetuks tunnistamise taotluse esitamise kuup&ev ja seotud
menetluse tulemus, kui see on kattesaadav;

() vajaduse korral teave muutmisavalduse kohta ja selle menetlemise tulemused;
() teave joushoidmise aastaldivude tasumise kohta.

Register sisaldab 16ikes 1 osutatud teabes tehtud muudatusi, sealhulgas tUleandmisi,
millele on lisatud kande registreerimise kuupéaev.

LOigetes 1 ja 2 osutatud register ja teave on kéttesaadavad kdigis liidu ametlikes
keeltes. Amet v@ib teabe registris avaldamiseks kasutada kontrollitud masintdlget.

Ameti tegevdirektor vdib otsustada, et registrisse kantakse ka muud teavet peale
IGigetes 1 ja 2 osutatu.

Amet kogub, korraldab, avalikustab ja sdilitab I0igetes 1 ja 2 osutatud teavet,
sealhulgas koiki isikuandmeid, 10ikes 7 satestatud otstarbel. Amet hoiab registrit
avalikuks tutvumiseks kergesti juurdepéésetavana.

Kui seda taotletakse ja I6iv tasutakse, esitab amet registrist Kkinnitatud voOi
kinnitamata véljavotteid.

Loigetes 1 ja 2 satestatud kannetega seotud andmeid, sealhulgas isikuandmeid,
toodeldakse jargmisel otstarbel:

(a) taotluste ja Uhtsete tunnistuste haldamine vastavalt k&esolevale méaarusele ja
selle alusel vastu voetud digusaktidele;

(b) registri pidamine ja selle ametiasutustele ja ettevdtjatele tutvumiseks
kéattesaadavaks tegemine;
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(c) aruannete ja statistika koostamine, mis véimaldab ametil optimeerida oma
tegevust ja parandada stisteemi toimimist.

Koiki ldigete 1 ja 2 kohaste kannetega seotud andmeid, sealhulgas isikuandmeid,
kasitatakse avalikes huvides olevatena ja kolmandad isikud voivad nendega tutvuda.
Oiguskindluse huvides séilitatakse registri kandeid madramata aja jooksul.

Artikkel 36
Andmebaas

Lisaks registri pidamise kohustusele kogub ja salvestab amet elektroonilisse
andmebaasi kdik taotlejate esitatud andmed ning kolmandate isikute poolt kéesoleva
maéaruse voi selle alusel vastu voetud Gigusaktide kohaselt esitatud seisukohad.

Lisaks registris sisalduvatele isikuandmetele vGib elektrooniline andmebaas sisaldada
ka muid isikuandmeid, kui neid andmeid ndutakse k&esoleva mééaruse voi selle alusel
vastu vdetud digusaktidega. Selliseid andmeid kogutakse, sailitatakse ja toodeldakse
jargmisel otstarbel:

(@) taotluste ja/vdi tunnistuste registreeringute haldamine, nagu on Kirjeldatud
k&esolevas maaruses ja selle alusel vastu voetud Gigusaktides;

(b) vdimalus paaseda lihtsamalt ja tdhusamalt ligi teabele, mis on vajalik
asjaomaste menetluste labiviimiseks;

(c) suhtlemine taotlejate ja muude kolmandate isikutega;

(d) aruannete ja statistika koostamine, mis véimaldab ametil optimeerida oma
tegevust ja parandada stisteemi toimimist.

Tegevdirektor madrab kindlaks elektroonilisele andmebaasile juurdepéésu
tingimused ja viisi, kuidas selle sisu, valja arvatud kaesoleva artikli 18ikes 2 osutatud
isikuandmed, kuid kaasa arvatud artiklis 35 loetletud andmed, vdib teha
kattesaadavaks masinloetaval kujul, sealhulgas tasu sellise juurdepaésu eest.

Juurdepéds 10ikes 2 nimetatud isikuandmetele on piiratud ja neid andmeid ei
avalikustata ilma asjaomase isiku sGnaselge ndusolekuta.

Koiki andmeid sdilitatakse téhtajatult. 18 kuu mdooddumisel (htse tunnistuse
kehtivusaja 18ppemisest vBi — olenevalt olukorrast — asjaomase voistleva menetluse
I6petamisest vOib asjaomane pool siiski taotleda isikuandmete eemaldamist
andmebaasist. Asjaomasel poolel on igal ajal digus nduda ebatépsete vdi vigaste
andmete parandamist.

Artikkel 37
Léabipaistvus

Ameti valduses olevate dokumentide suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maéarust (EU) nr 1049/2001%'.

Ameti  haldusndukogu votab vastu iksikasjalikud normid maaruse (EU)
nr 1049/2001 kohaldamiseks kaesoleva maéruse kontekstis.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 30. mai 2001. aasta maarus (EU) nr 1049/2001 Gldsuse juurdepidsu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (EUT L 145, 31.5.2001, Ik 43).
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3. Ameti poolt madruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 alusel tehtud otsuseid voib ELi
toimimise lepingu artiklites 228 ja 263 sétestatud tingimuste kohaselt vaidlustada
Euroopa ombudsmani kaudu vdi hagi esitamisega Euroopa Liidu Kohtule.

4. Isikuandmete toGtlemise suhtes ametis kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EU) nr 45/2001%,

Artikkel 38
Esindus

1. Fausilisi voi juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- voi asukoht, peamine tegevuskoht
vOi tegelik ja toimiv tdostus- vOi kaubandusettevbte ei asu Euroopa
Majanduspiirkonnas, esindatakse kéaesoleva artikli kohaselt ameti ees koikides
kéesolevas maaruses satestatud menetlustes, valja arvatud Uhtse tunnistuse taotluse
esitamine.

2. Fadsilisi ja juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- v8i asukoht v6i peamine tegevuskoht
vOi tegelik ja toimiv toostus- vOi kaubandusettevOte asub liidus, vGib ametiga
suhtlemisel esindada nende to6taja.

Juriidilise isiku to6taja voib esindada ka teisi juriidilisi isikuid, kes on selle t66taja
poolt esindatava juriidilise isikuga majanduslikult seotud.

Teist 16iku kohaldatakse ka juhul, kui nende teiste juriidiliste isikute alaline asukoht,
peamine tegevuskoht ega tegelik ja toimiv toostus- vdi kaubandusettevGte ei asu
liidus.

Fudsilisi voi juriidilisi isikuid esindavad tootajad esitavad ameti vi vajaduse korral
menetluspoole taotluse korral ametile allkirjastatud volituse, mis lisatakse
toimikutesse.

3. Uhine esindaja maaratakse juhul, kui taotlejaid on rohkem kui tks vdi kui thiselt
tegutseb mitu kolmandat isikut.

4. Fausilisi voi juriidilisi isikuid vO@ib ametis esindada (ksnes liidus asutatud
kutsetdotaja, kellel on digus tegutseda patendiasjades kutselise esindajana riiklikus
patendiametis voi Euroopa Patendiametis, voi jurist, kellel on 6igus esindada kliente
liilkmesriigi kohtutes.

Artikkel 39
Taiendava kaitse tunnistuste osakond

Ameti juurde luuakse tdiendava kaitse tunnistuste osakond, mis vastutab lisaks maé&rustes
[COM(2023) 231] ja [COM(2023) 223] osutatud kohustuste taitmisele ka ké&esolevas
méaaruses ja maaruses [COM(2023) 221] satestatud Ulesannete tditmise eest, sealhulgas
eelkdige:

(@) votab wvastu uhtsete tunnistuste taotlusi, Uhtsete tunnistuste kehtivusaja
pikendamise taotlusi, kaebusi ja kolmandate isikute seisukohti ning valvab
nende labivaatamise jarele;

38 Euroopa Parlamendi ja nGukogu 18. detsembri 2000. aasta maarus (EU) nr 45/2001 tiksikisikute kaitse
kohta isikuandmete td6tlemisel (henduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba
liilkumise kohta (EUT L 8, 12.1.2001, Ik 1).
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(b) votab ameti nimel vastu labivaatamisarvamusi thtsete tunnistuste taotluste ning
ka Uhtsete tunnistuste kehtivusaja pikendamise taotluste kohta;

(c) teeb otsuseid labivaatamisarvamuste suhtes esitatud vastulausete kohta;
(d) teeb otsuseid kehtetuks tunnistamise taotluste kohta;

() menetleb muutmisavaldusi;

(F)  peab registrit ja andmebaasi.

Artikkel 40
Ameti otsused ja teated

Ameti poolt kéesoleva maaruse alusel tehtud otsuste hulka kuuluvad ka
labivaatamisarvamused ja neis esitatakse nende aluseks olevad pdhjused. Otsuste
aluseks voivad olla Uksnes pOhjused v&i tdendid, mille kohta asjaomastel
menetlusosalistel on olnud vdimalik esitada oma seisukoht. Kui asja arutatakse
ametis suuliselt, v3ib ka otsuse esitada suuliselt. Seejarel teatatakse otsusest voi
arvamusest pooltele kirjalikult.

Koikides kdesoleva maaruse kohastes ameti otsustes, arvamustes, Kirjavahetuses ja
teadetes margitakse taiendava kaitse tunnistuste osakond ja asjaomane vaekogu ning
vastutavate labivaatajate nimed. Labivaatajad kirjutavad sellele alla vdi allkirja
asemel kantakse sellele trukitud voOi tembeldatud pitser. Tegevdirektor voib
otsustada, et otsuste vGi muude teadete edastamisel mis tahes tehniliste sidevahendite
abil vOib kasutada muid vahendeid tdiendava kaitse tunnistuste osakonna ja
vastutavate labivaatajate nimede tuvastamiseks voi muid identifitseerimisvahendeid
peale pitseri.

Ameti poolt kdesoleva maéruse alusel tehtud otsustele, mida on véimalik edasi
kaevata, lisatakse kirjalik teade, milles margitakse, et kaebus tuleb ametile esitada
kirjalikult kahe kuu jooksul alates kdnealuse otsuse teatavakstegemise kuupéevast.
Teates juhitakse poolte tahelepanu ka artikli 28 satetele. Pooled ei vdi oma
avaldustes tugineda sellele, et amet ei ole andnud teavet edasikaebamisvdimaluse
kohta.

Artikkel 41
Suuline menetlus

Kui amet leiab, et otstarbekas on suuline menetlus, viiakse see labi ameti omal
algatusel vdi menetluspoole taotlusel.

Suuline menetlus l&bivaatamiskomisjonis, vastulausekomisjonis vdi kehtetuks
tunnistamise komisjonis ei ole avalik.

Suuline menetlus apellatsioonikojas, sealhulgas otsuse valjakuulutamine ja vajaduse
korral muudetud arvamuse esitamine, on avalik, valja arvatud juhul, Kui
apellatsioonikoda otsustab teisiti asjade puhul, mille avalik menetlemine vdiks
pdhjustada eelkdige menetluspooltele olulist ja pdhjendamatut kahju.

Komisjonil on 0digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
taiendada k&esolevat madrust, méarates kindlaks suulise menetluse liksikasjad.
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Artikkel 42
Tdendite kogumine

Ametis toimuvates menetlustes on tdendite andmise v&i kogumise vahendid
jargmised:

(@) poolte drakuulamine,

(b) teabenduded,

(c) tbendavate dokumentide vGi esemete esitamine,
(d) tunnistajate drakuulamine,

(e) ekspertiis,

()  kirjalikud avaldused, mis on vande all antud vo&i kinnitatud voi millel on
sarnane toime vastavalt selle riigi digusele, kus avaldus koostatakse.

Asjaomane vaekogu vOib anda esitatud tdendite uurimise (lesande (hele oma
liikmetest.

Kui amet vdi asjaomane vaekogu peab vajalikuks, et pool, tunnistaja voi ekspert
annaks 0tlusi suuliselt, saadab ta asjaomasele isikule kutse ameti ette ilmuda. Kutses
sisalduv etteteatamise tdhtaeg on vahemalt (ks kuu, vélja arvatud juhul kui kutsutav
ndustub lihema tahtajaga.

Menetluspooltele teatatakse tunnistaja vOi eksperdi kuulamisest ametis. Neil on 6igus
viibida kohal ja esitada tunnistajale v6i eksperdile kiisimusi.

Tegevdirektor maarab kindlaks summa, sealhulgas ettemaksed, mis tuleb tasuda
kéesolevas artiklis osutatud tdendite kogumisel tehtud kulutuste eest.

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
taiendada kaesolevat maarust, maarates kindlaks tdendite kogumise tiksikasjad.

Artikkel 43
Teatamine

Amet teatab asjaomastele isikutele otsustest, sealhulgas arvamustest, kutsetest ja
kdigist teadetest v8i muust kirjavahetusest, millest alates arvestatakse mdnda
tdhtaega voi millest asjaomastele isikutele tuleb teatada kdesoleva maaruse muude
satete vOi kéesoleva madruse kohaselt vastu voetud Oigusaktide alusel vGi mille
teatavakstegemist tegevdirektor on ndudnud.

Teatamine vOib toimuda eri vahendite, sealhulgas elektrooniliste vahendite abil.
Elektrooniliste vahendite tksikasjad méaarab kindlaks tegevdirektor.

Kui teatamine peab toimuma avaliku teadaandena, méaarab tegevdirektor kindlaks
avaliku teadaande edastusviisi ja méarab ihe kuu pikkuse téhtaja alguskuupéeva ning
selle tahtaja I6ppedes loetakse, et dokument on teatavaks tehtud.

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
tdiendada ké&esolevat maarust, maarates kindlaks teatamise ksikasjad.
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Artikkel 44
Téhtajad

Tahtajad madratakse tdisaastates, -kuudes, -nadalates vOi -péevades. Téhtaja arvestus
algab asjaomasele sindmusele jargnevast paevast. Tahtajad ei tohi olla ltihemad kui
Uks kuu ega pikemad kui kuus kuud.

Tegevdirektor médérab enne iga kalendriaasta algust kindlaks paevad, mil amet ei ole
dokumentide vastuvdtuks avatud véi mil ameti asukohas ei kanta laiali tavaposti.

Tegevdirektor méaérab kindlaks katkestusperioodi kestuse, juhul kui ameti
asukohaliikmesriigis on posti laialikandmises ldine katkestus v8i kui ameti hendus
lubatud elektroonilise side vahenditega on katkenud.

Kui erakorraline sindmus, nditeks loodusdnnetus voi streik, katkestab voi hairib
nduetekohast teabevahetust menetlusosaliste ja ameti vahel, vdib tegevdirektor
otsustada, et menetlusosaliste puhul, kelle alaline elukoht v6i registrijargne asukoht
on asjaomases liikmesriigis v0i kes on madranud esindaja, kelle tegevuskoht on
asjaomases liikmesriigis, pikendatakse kd&iki tahtaegu, mis muidu l8peksid sellise
sindmuse alguskuupé&eval voi pérast seda alguskuupdeva, nagu tegevdirektor on selle
kindlaks méaaranud, kuni tegevdirektori madratava kuupdevani. Seda Kkuupéeva
madrates hindab tegevdirektor, millal erakorraline sindmus 16peb. Kui stindmus
mdjutab ka ameti asukohta, tépsustab tegevdirektor kuupaeva maaramisel, et see
kehtib koikide menetlusosaliste suhtes.

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, millega
taiendatakse kdesolevat méarust, maarates kindlaks tdhtaegade arvutamise ja kestuse
Uksikasjad.

Artikkel 45
Vigade ja ilmsete eksimuste parandamine

Omal algatusel v6i emma-kumma poole taotlusel parandab amet oma otsustes,
sealhulgas arvamustes, esinevad keelevead, imberkirjutusvead ja ilmsed eksimused
vOi registris avaldatud teabes esinevad tehnilised vead.

Kui amet on teinud registrisse kande v6i vdtnud vastu otsuse, mis sisaldab ilmset
viga, mida saab omistada ametile, tagab ta kande kustutamise vOi otsuse tiihistamise.
Registrikanne kustutatakse vdi otsus tuhistatakse tihe aasta jooksul alates kuupéevast,
mil kanne registrisse tehti vOi otsus vastu vOeti, pérast konsulteerimist
menetlusosalistega.

Amet peab selliste paranduste ja kustutamiste Ule arvestust.
Amet avaldab parandused ja kannete kustutused.

Artikkel 46
T&htaja ennistamine

Kui Uhtse tunnistuse taotleja voi omanik vdi muu isik, kes osaleb k&esoleva mééaruse
alusel ametis toimuvas menetluses, ei ole hoolimata kdigist hoolsusmeetmetest, mida
asjaolud nduavad, suutnud ameti ees kehtestatud téhtajast kinni pidada, vastava
taotluse esitab, ennistatakse tema digused, juhul kui k&esoleva mé&ruse satete
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kohaselt on tema suutmatus nduet tdita pdhjustanud otseselt mis tahes diguste voi
Oiguskaitsevahendite kaotuse.

Ennistamistaotlus esitatakse Kkirjalikult kahe kuu jooksul alates tahtajast
kinnipidamise takistuse kdrvaldamisest. Tegemata jdetud toiming tuleb selle aja
jooksul sooritada. Taotluse v@ib esitada Uksnes moddalastud tahtaja moéddumisele
vahetult jargneva aasta jooksul.

Ennistamistaotluses esitatakse selle aluseks olevad p6hjused ja faktid, millele see
tugineb. Taotlust ei loeta esitatuks enne, kui on tasutud Giguste ennistamise 18iv.

Tdiendava kaitse tunnistuste osakond vdi vajaduse korral apellatsioonikoda teeb
taotluse kohta otsuse.

Ké&esolevat artiklit ei kohaldata kéesoleva artikli 18ikes 2 ega artikli 15 I8igetes 1 ja 3
osutatud tdhtaegade suhtes.

Artikkel 47
Menetluse katkestamine
Kéesoleva maaruse alusel ametis toimuv menetlus katkestatakse jargmistel juhtudel:

(@) taotleja voi siseriikliku diguse alusel tema nimel tegutseva isiku surma voi
teovGimetuks muutumise korral. Kui k&nealune surm vdi teovGimetuks
muutumine ei mojuta artikli 39 alusel méaaratud esindaja volitusi, katkestatakse
menetlus ainult esindaja taotluse alusel;

(b) kui 6iguslikud pdhjused, mis tulenevad taotleja omandi suhtes algatatud
kohtumenetlusest, takistavad seda taotlejat ametis menetlust jatkamast;

(c) taotleja esindaja surma vdi teovGimetuks muutumise korral voi juhul Kkui
diguslikud pdhjused, mis tulenevad tema omandi suhtes algatatud
kohtumenetlusest, takistavad seda esindajat ametis menetlust jatkamast.

Ametis toimuvat menetlust jatkatakse kohe, kui on kindlaks tehtud isik, kes on
volitatud menetlust jatkama.

Komisjonil on 6igus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et
taiendada k&esolevat maarust, méarates kindlaks ametis toimuva menetluse jatkamise
korra ksikasjad.

Artikkel 48
Kulud

Vastulause- ja kehtetuks tunnistamise menetluse, sealhulgas sellega seotud
apellatsioonimenetluse kaotanud pool kannab teise poole makstud 16ivud. Samuti
kannab kaotanud pool kdik teise poole menetluses osalemiseks vajalikud kulud,
sealhulgas sdidu- ja elamiskulud ning esindaja tasud, maksimummaéérade piires, mis
sétestatakse I6ike 7 alusel vastu vOetavas rakendusaktis iga kulukategooria jaoks.
Loivud, mille kaotanud pool peab tasuma, piirduvad teise poole poolt selles
menetluses makstud I6ivudega.

Kui osa ndudeid rahuldatakse tihe poole, osa teise poole kasuks voi kui see on vajalik
Oigluse huvides, otsustab téiendava kaitse tunnistuste osakond vdi apellatsioonikoda
teistsuguse kulude jaotuse.
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3. Kui menetlus IBGpetatakse, jadb kulude kandmine tdiendava kaitse tunnistuste
osakonna vdi apellatsioonikoja otsustada.

4. Kui pooled s6lmivad téiendava kaitse tunnistuste osakonna voi apellatsioonikoja ees
kulude jaotamise kokkuleppe, mis erineb |0igetes 1-3 satestatust, siis votab
asjaomane organ selle kokkuleppe teadmiseks.

5. Tdiendava kaitse tunnistuste osakond vdi apellatsioonikoda madrab kindlaks
kéesoleva artikli 10igete 1-3 kohaselt hivitatavate kulude summa, kui kulud
piirduvad ametile tasutud I6ivude ja esindamiskuludega. Muudel juhtudel maarab
hivitatavate kulude summa taotluse korral kindlaks apellatsioonikoja voi taiendava
kaitse tunnistuste osakonna kantselei. Taotlus on vastuvOetav Uksnes kahe kuu
jooksul alates kuupéevast, mil muutub 18plikuks otsus, mille suhtes kulude
kindlaksmé&aramist taotletakse, ning taotlusele lisatakse arve ja nduet pdhjendavad
tdendid. Esindamiskulude osas piisab esindaja kinnitusest kulude kandmise kohta.
Muude kulude osas piisab nende usaldusvéarsuse kindlakstegemisest. Kui kulude
summa madratakse kindlaks kdaesoleva |0ike esimese lause kohaselt, méaaratakse
esindamiskulud sellises ulatuses, nagu on ette ndhtud kéesoleva artikli 16ike 7 alusel
vastu vOetud rakendusaktis, olenemata sellest, kas neid tegelikult kanti.

6. Ldike 5 kohaselt vastu vdetud otsustes kulude kindlaksm&&dramise kohta esitatakse
otsuste aluseks olevad pdhjendused ning tdiendava kaitse tunnistuste osakond vdi
apellatsioonikoda vdib need labi vaadata, kui sellekohane taotlus esitatakse tihe kuu
jooksul alates otsuse teatavakstegemise kuupaevast. Taotlust ei loeta esitatuks enne,
kui on tasutud kulusummade labivaatamise I6iv. Olenevalt asjaoludest teeb kas
tdiendava  kaitse  tunnistuste  osakond  v@i  apellatsioonikoda  kulude
kindlaksmé&aramise otsuse l&bivaatamise taotluse kohta otsuse ilma suulise
menetluseta.

7. Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega méératakse kindlaks menetluse voitnud
poole poolt tegelikult kantud menetluskulude maksimummaérad. Nimetatud
rakendusaktid vOetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

8. SOidu- ja elamiskulude maksimummaérade kindlaksméaramisel voétab komisjon
arvesse vahemaad poole, tema esindaja vOi tunnistaja vOi eksperdi elu- voi
tegevuskoha ja suulise menetluse toimumise koha vahel, menetluse etappi, mille
kéigus kulud tekivad, ning esinduskulude puhul ka vajadust tagada, et teine pool ei
kuritarvita kulude kandmise kohustust taktikalistel pBhjustel. Lisaks arvutatakse
elamiskulud Euroopa Liidu ametnike personalieeskirjade ja Euroopa Liidu muude
teenistujate teenistustingimuste kohaselt, mis on kehtestatud ndukogu maarusega
(EMU, Euratom, ESTU) nr 259/68%. Menetluse kaotanud pool kannab ainult tihe
menetluspoole, ja kui see on asjakohane, ainult tihe esindaja kulud.

Artikkel 49
Kulude summa kindlaksmaaramist kasitlevate otsuste sundtaitmine
1. Kdik ameti joustunud otsused, milles maaratakse kindlaks kulude summad, kuuluvad
taitmisele.
3% NG&ukogu 29. veebruari 1968. aasta maidrus (EMU, Euratom, ESTU) nr 259/68, millega kehtestatakse

Euroopa (henduste ametnike personalieeskirjad ja muude teenistujate teenistustingimused ning
komisjoni ametnike suhtes ajutiselt kohaldatavad erimeetmed (EUT L 56, 4.3.1968, Ik 1).
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Taitmist reguleerivad selles liikmesriigis kehtivad tsiviilkohtumenetluse normid,
mille territooriumil otsust tdidetakse. Iga liikmesriik madrab Uhe ametiasutuse, mis
vastutab 18ikes 1 osutatud otsuse autentsuse kontrollimise eest, ja edastab kdnealuse
asutuse kontaktandmed ametile, Euroopa Kohtule ja komisjonile. See ametiasutus
lisab otsusele korralduse otsuse tditmise kohta ilma muude formaalsusteta peale
otsuse autentsuse kontrollimise.

Kui need formaalsused on asjaomase poole avalduse pdéhjal 16pule viidud, v6ib
nimetatud pool taotleda sundtaitmist kooskdlas siseriikliku digusega, esitades asja
otse padevale asutusele.

Otsuse taitmist vOib peatada ainult Euroopa Kohtu otsusega. Asjassepuutuva
liilkmesriigi kohtute padevusse kuuluvad siiski kaebused taitmise ebadige viisi kohta.

Artikkel 50
Maaruse (EL) 2017/1001 muutmine

Madrust (EL) 2017/1001 muudetakse jargmiselt:

1)

)

artikli 151 18iget 1 muudetakse jargmiselt:
a)  punkt c asendatakse jargmisega:

,Cc)edendada tavade ja vahendite Uhtlustamist kaubamarkide ja
toostusdisainilahenduste ning ka tdiendava kaitse tunnistuste valdkonnas
koostoos liikmesriikide toostusomandi diguskaitse keskametitega, sealhulgas
Beneluxi intellektuaalomandi biirooga;

b) lisatakse jargmised punktid f ja g:

,.f) tdita madruse [COM(2023) 231] Il peatiikis ja maaruse [COM(2023) 223]
I11 peatiikis ning ka mééarustes [COM(2023) 222] ja [COM(2023) 221] osutatud
ulesandeid;

g) lahtudes tsentraliseeritud labivaatamismenetluses osalemise taotlustest ja
olles andnud komisjonile vGimaluse esitada nende kohta mérkusi, mé&arata
kokkuleppe s6lmimisega need péadevad riiklikud asutused, mille labivaatajad
saavad osaleda madruste [COM(2023) 231] ja [COM(2023) 223] kohaste
tsentraliseeritud tunnistusetaotluste tsentraliseeritud labivaatamisel, sealhulgas
vastulausemenetlustes, ning maaruste [COM(2023) 222] ja [COM(2023) 221]
kohaste (htsete tunnistuste taotluste tsentraliseeritud labivaatamisel, sealhulgas
vastulause- ja kehtetuks tunnistamise menetlustes.*;

artikli 152 16ikes 1 asendatakse esimene I6ik jargmisega:

»Amet, litkmesriikide todstusomandi Oiguskaitse keskametid ja Beneluxi
intellektuaalomandi biroo teevad omavahel koost6dd, et edendada tavade ja
vahendite Uhtlustamist kaubamarkide, todstusdisainilahenduste ja tdiendava
kaitse tunnistuste valdkonnas.

Artikkel 51
Maéruse (EL) 608/2013 muutmine

Méaruse (EL) 608/2013 artikli 2 punkti 1 muudetakse jargmiselt:

1)

punktid f ja g asendatakse jargmisega:
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,,f) Euroopa Parlamendi ja nbukogu [kuupdev] maéaaruse [COM(2023) 231]
(ravimite taiendava kaitse tunnistuse kohta)*® [valjaannete talitus, palun lisada
COM(2023) 231 number ja kuupdev parast vastuvotmist, samuti ELT viide
joonealuses markuses] kohane ravimite taiendava kaitse tunnistus;

g) Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupédev] maédruse [COM(2023) 223]
(taimekaitsevahendite tiiendava kaitse tunnistuse kasutuselevétu kohta)*!
[valjaannete talitus, palun lisada COM(2023) 223 number ja kuupdev péarast
vastuvotmist, samuti ELT viide joonealuses markuses] kohane
taimekaitsevahendite tdiendava kaitse tunnistus;

2 lisatakse jargmised punktid m ja n:

m) Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupédev] madruse [COM(2023) 222]
(milles kasitletakse ravimite (htset tdiendava kaitse tunnistust ning millega
muudetakse madrusi  (EL) 2017/1001, (EU) nr1901/2006 ja (EL)
nr 608/2013)*? [valjaannete talitus, palun lisada COM(2023) 222 number ja
kuupéev parast vastuvotmist, samuti ELT viide joonealuses markuses] kohane
ravimite Uhtne tdiendava kaitse tunnistus;

n) Euroopa Parlamendi ja ndukogu [kuupédev] maédruse [COM(2023) 221]
(taimekaitsevahendite (ihtse tiiendava kaitse tunnistuse kohta)*® [véljaannete
talitus, palun lisada COM(2023) 221 number ja kuupaev parast vastuvatmist,
samuti ELT viide joonealuses markuses] kohane taimekaitsevahendite Uhtne
tdiendava kaitse tunnistus.*

Artikkel 52
Maéaruse (EU) nr 1901/2006 muutmine
Maarust (EU) nr 1901/2006 muudetakse jargmiselt:
1) artikli 2 punkt 4 asendatakse jargmisega:

,4) pediaatrias kasutatava ravimi mdidgiluba — sellise inimtervishoius
kasutatava ravimi mudgiluba, mis ei ole kaitstud taiendava kaitse tunnistusega
vOI Uhtse tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt méaérusele [COM(2023) 231]
vOi maarusele [COM(2023) 222] vdi patendiga, mis vastab tdiendava kaitse
tunnistuse andmise tingimustele, kusjuures mudgiluba hdlmab (ksnes
ravinaidustusi, mis on asjakohased lastel v6i mdnel lasteriihmal kasutamiseks,
kaasa arvatud sobiv toimeainekogus, ravimvorm ja manustamisviis.*;

2 artiklis 8 asendatakse esimene 16ik jargmisega:

,,Loa saanud ravimite puhul, mis on h6lmatud kas tdiendava kaitse tunnistusega
vOi Uhtse tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt maarusele [COM(2023) 231]
vOi méarusele [COM(2023) 222] vdi patendiga, mis vastab tdiendava kaitse
tunnistuse andmise tingimustele, kohaldatakse kaesoleva madruse artiklit 7
taotluste suhtes, mis kasitlevad uut ndidustust, kaasa arvatud pediaatrilist
ndidustust, uut ravimvormi ja uut manustamisviisi.*;

4 Sisestada ELT viide.
4 Sisestada ELT viide.
42 Sisestada ELT viide.
43 Sisestada ELT viide.
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3)

artiklit 36 muudetakse jargmiselt:
(@) 10ikes 1 asendatakse esimene 18ik jargmisega:

,.Kui artikli 7 vOi 8 kohaselt esitatud taotlus sisaldab k&ikide selliste uuringute
tulemusi, mis on l&bi viidud vastavalt heakskiidetud pediaatrilise uuringu
programmile, on patendi vdi téiendava kaitse tunnistuse voi Uhtse tdiendava
kaitse tunnistuse omanikul digus saada maaruse [COM(2023) 231] artikli 13
IGigetes 1 ja 2 vdi méaruse [COM(2023) 222] artikli 20 1digetes 1 ja 2 osutatud
tahtaegade kuuekuulist pikendust.*;

(b) I6ikes 4 asendatakse esimene lause jargmisega:

,Loikeid 1, 2 ja 3 kohaldatakse ravimite suhtes, mis on Kkaitstud tdiendava
kaitse tunnistusega vOi htse tdiendava kaitse tunnistusega vastavalt maérusele
[COM(2023) 231] vdi maadrusele [COM(2023) 222] vdi patendiga, mis vastab
tdiendava kaitse tunnistuse andmise tingimustele.*

Artikkel 53
Finantssatted

Kulud, mis tekivad ametil talle k&esoleva maaruse kohaselt antud lisatilesannete
taitmisel, kaetakse menetlusldivudest, mida taotlejad ametile maksavad, ja osast
uhtsete tunnistuste omanike tasutavatest joushoidmise aastaloivudest, samal ajal kui
ulejaddnud osa aastalGivudest jagatakse liikmesriikidega vastavalt igas liikmesriigis
kehtivate (htsete tunnistuste arvule. Liikmesriikidega jagatav osa joushoidmise
aastalGivudest méératakse esialgu kindlaks teatava vaartusena, kuid see vaadatakse
iga viie aasta jarel labi, et tagada ametis k&esoleva madadruse ning madruste
[COM(2023) 231], [COM(2023) 223] ja [COM(2023) 221] alusel ellu viidava
tegevuse rahaline jatkusuutlikkus.

Ldike 1 kohaldamiseks peab amet arvestust jdushoidmise aastaldivude kohta, mida
asjaomastes liikmesriikides kehtivate Uhtsete tunnistuste omanikud talle maksavad.

Kéesoleva peatiiki kohastes menetlustes osaleva padeva riikliku asutuse kulud
kannab amet ja need tasutakse igal aastal nende menetluste arvu alusel, milles
kdnealune padev riiklik asutus eelmisel aastal osales.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
ameti ja liikmesriikide vaheliste rahatllekannete, nende lekannete summade ning
ameti poolt 16ikes 3 osutatud padevate riiklike asutuste osalemise eest makstava tasu
kohta.  Nimetatud rakendusaktid  voetakse vastu  artiklis55  osutatud
kontrollimenetluse kohaselt.

Uhtsete tunnistuste joushoidmise aastalGivude suhtes kohaldatakse méairuse (EL)
nr 1257/2012 artiklit 12.

Artikkel 54
Delegeeritud volituste rakendamine

Komisjonile antakse digus votta vastu delegeeritud Gigusakte kaesolevas artiklis
sétestatud tingimustel.

Artikli 15 16ikes 13, artikli 23 106ikes 13, artikli 28 I6ikes 8, artiklis 30, artikli 34
IGikes 2, artikli 41 18ikes 4, artikli 42 16ikes 6, artikli 43 I6ikes 4, artikli 44 15ikes 5 ja
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artikli 47 16ikes 3 osutatud 0Oigus votta vastu delegeeritud Oigusakte antakse
komisjonile mé&aramata ajaks alates XXX [véljaannete talitus, palun lisada kuupaev
= joustumiskuupéaev].

3. Euroopa Parlament ja ndukogu vdivad artikli 15 I6ikes 13, artikli 23 15ikes 13,
artikli 28 10ikes 8, artiklis 30, artikli 34 dikes 2, artikli 41 10ikes 4, artikli 42
IGikes 6, artikli 43 18ikes 4, artikli 44 16ikes 5 ja artikli 47 18ikes 3 osutatud volituste
delegeerimise igal ajal tagasi votta. TagasivGtmise otsusega lIOpetatakse otsuses
nimetatud volituste delegeerimine. Otsus joustub jargmisel péeval parast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas vOi otsuses nimetatud hilisemal kuupéeval. See ei
mdjuta juba joustunud delegeeritud Gigusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema 0&igusloome kokkuleppes satestatud
pdhimdtetega iga litkmesriigi méaratud ekspertidega.

5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle Giheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja néukogule.
6. Artikli 15 18ike 13, artikli 23 18ike 13, artikli 28 18ike 8, artikli 30, artikli 34 16ike 2,

artikli 41 18ike 4, artikli 42 18ike 6, artikli 43 |6ike 4, artikli 44 16ike 5 ja artikli 47
IGike 3 alusel vastu voetud delegeeritud digusakt joustub tUksnes juhul, kui Euroopa
Parlament ega ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast Oigusakti Euroopa
Parlamendile ja ndukogule teatavakstegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet voi
kui Euroopa Parlament ja nGukogu on enne selle tdhtaja mé6dumist komisjonile
teatanud, et nad ei esita vastuvéidet. Euroopa Parlamendi voi ndukogu algatusel
pikendatakse seda tdhtaega kahe kuu vorra.

Artikkel 55
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab méarusega [COM(2023) 231] loodud tdiendava kaitse tunnistuste
komitee. Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kui on viidatud kéesolevale IGikele, kohaldatakse mé&&ruse (EL) nr 182/2011
artiklit 5.
Artikkel 56
Hindamine

Komisjon hindab ké&esoleva maaruse rakendamist hiljemalt xxxxxx [valjaannete talitus, palun
lisada kuupdev: viis aastat parast kohaldamise alguskuupéeva] ja seejarel iga viie aasta
tagant.

Artikkel 57
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev madrus joustub XXX [valjaannete talitus, palun lisada kuupdev: 20. paev parast
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas].

Seda kohaldatakse alates xxxxx [valjaannete talitus, palun lisada kuupéev: joustumisele
jargneva 12. kuu esimene péev].
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Kéesolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides liikmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Ndukogu nimel
president eesistuja
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