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PERUSTELUT

1. EHDOTUKSEN TAUSTA
. Ehdotuksen perustelut ja tavoitteet

Lis&suojatodistukset ovat sui generis -tyyppisia teollis- ja tekijdnoikeuksia, jotka pidentévat
ladkkeiden tai kasvinsuojeluaineiden patenttien 20 vuoden voimassaoloaikaa enintddn 5
vuodella.! Niiden tarkoituksena on korvata tosiasiallisen patenttisuojan menetys, joka johtuu
pakollisista ja aikaa vievista testauksista, joita tuotteille on tehtdvd ennen s&&nnellyn
myyntiluvan saamista.

Yhteniispatentti? tulee voimaan 1. kesakuuta 2023. Sen myota yksi ainoa patentti voi kattaa
kaikki osallistuvat jasenvaltiot yndenmukaisella tavalla.

Talla ehdotuksella pyritddn  yksinkertaistamaan EU:n  lisdsuojatodistusjarjestelmaa
kasvinsuojeluaineiden kansallisten lisdsuojatodistusten osalta sekd@ parantamaan jarjestelman
avoimuutta ja tehokkuutta. T4sta aloitteesta ilmoitettiin komission vuoden 2022 tydohjelman?
liitteessé 11 (REFIT-aloitteet) olevassa kohdassa nro 16.

Asetuksessa (EY) N:o 1610/96 saadetadn, ettd kasvinsuojeluaineiden lisasuojatodistukset
myoOnnetadn kansallisella tasolla kansallisten hakemusten perusteella maakohtaisesti.
Asetuksessa (EY) N:o 469/2009 saadetdaan vastaavasti laékkeiden lisdsuojatodistuksista.
N&ma kaksi sd&ddostd muodostavat EU:n lisdsuojatodistusjarjestelmén. Koska asetukseen (EY)
N:o0 1610/96 on maara tehdd muutoksia, kyseinen asetus olisi uudelleenlaadittava, mika on
taman ehdotuksen ensimmainen tavoite, samoin kuin vastaavan ladkkeitd koskevan
rinnakkaisen ehdotuksen (COM(2023) 231).

Kuten vuonna 2020 tehdyssa arvioinnissa (SWD(2020) 292 final) vahvistettiin, nykyiset
puhtaasti  kansalliset lisdsuojatodistusten myontdmismenettelyt edellyttavat erillisia
(rinnakkaisia tai perattaisid) tutkimusmenettelyja jasenvaltioissa. Tamé aiheuttaa paallekkaista
tyota, mikd johtaa korkeisiin kustannuksiin ja useampiin jasenvaltioiden valisiin eroihin
paatoksissd myontdd tai evatd lisasuojatodistuksia, myos kansallisissa tuomioistuimissa
kaytavissd  oikeudenkéynneissa. Jasenvaltioiden  valiset  epajohdonmukaisuudet
lisdsuojatodistusten myontamista tai epadamistd koskevissa péatoksissa ovat kaikkein yleisin
syy, johon kansalliset tuomioistuimet viittaavat EU:n lisdsuojatodistusjarjestelmén
soveltamista koskevissa ennakkoratkaisupyynnéissda Euroopan unionin tuomioistuimelle.
NyKkyiset puhtaasti kansalliset menettelyt aiheuttavat ndin ollen huomattavaa oikeudellista
epavarmuutta.

Komission marraskuussa 2020 antamassa lisdsuojatodistusten arviointiin perustuvassa teollis-
ja tekijanoikeuksia koskevassa toimintasuunnitelmassa (COM(2020) 760 final) korostetaan
tarvetta  puuttua EU:n  teollis- ja  tekijanoikeusjarjestelman  hajanaisuuteen.
Toimintasuunnitelmassa todetaan, ettd laékkeiden ja kasvinsuojeluaineiden lisasuojatodistus

! Lastenlddkkeiden voimassaoloa voidaan sen jélkeen jatkaa vield kuudella kuukaudella tietyin
edellytyksin asetuksen (EY) N:o 1901/2006 mukaisesti.
2 Yhtendispatentti on er&énlainen omistusoikeus, joka tarjoaa yhdenmukaisen suojan kaikissa

osallistujamaissa keskitetyn asiointipisteen perusteella. Huhtikuusta 2023 alkaen 17 jasenvaltion
odotetaan osallistuvan yhtendispatenttijarjestelméin. Ajantasaista lisatietoa 16ytyy sivustolta
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent _en.

8 Euroopan komissio, liitteet komission tiedonantoon Komission tydohjelma 2022, COM(2021) 645 final,
2021, S. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-
0laa75ed71a1.0023.02/DOC_2&format=PDF#page=9).

I


https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-patent_en
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0023.02/DOC_2&format=PDF#page=9
https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar:9fb5131e-30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0023.02/DOC_2&format=PDF#page=9

F

on saatavilla vain kansallisella tasolla. Toisaalta eurooppapatenttien myontdmiseen on
kuitenkin olemassa keskitetty menettely, ja kasvinsuojeluaineiden myyntilupien saamiseen on
olemassa yhteiset saannot.

Liséksi monet Euroopan ladkestrategiassa (COM(2020) 761 final) esitetyt vditteet, jotka
koskevat ladkkeiden lisdsuojatodistuksia, patevat yhtd lailla kasvinsuojeluaineiden
lisdsuojatodistuksiin. Strategiassa tuotiin esiin, ettd on tirkedd investoida tutkimukseen ja
kehitykseen innovatiivisten ladkkeiden luomiseksi. Strategiassa korostettiin kuitenkin, etta
jasenvaltioiden véliset erot teollis- ja tekijanoikeusjarjestelmien taytantoonpanossa, erityisesti
lisdsuojatodistusten osalta, johtavat paallekkaisyyksiin ja tehottomuuteen, jotka vaikuttavat
laaketeollisuuden kilpailukykyyn. Seka neuvosto? etta Euroopan parlamentti® ovat kehottaneet
komissiota korjaamaan nama puutteet.

Sen vuoksi taman ehdotuksen toisena tavoitteena on ottaa kayttoon keskitetty menettely
kasvinsuojeluaineiden  lisdsuojatodistusten myontamiseksi. Tama antaisi  hakijoille
mahdollisuuden saada lissuojatodistus kussakin nimetyssé j&senvaltiossa, jos Kyseisessé
jasenvaltiossa tai sita varten on myonnetty myyntilupa, jattamalla yhden keskitetyn
lisdsuojatodistushakemuksen, johon sovellettaisiin yhté keskitettyd tutkimusmenettelya.

Tutkimuksen suorittaisi  keskusviranomainen, mutta lisdsuojatodistukset myontaisi
varsinaisesti kunkin nimetyn jasenvaltion kansallinen virasto tutkimuksen suorittaneen
keskusviranomaisen myonteisen lausunnon  perusteella.  Tutkimuksen suorittaneen
keskusviranomaisen lausunto sitoisi nimettyjen jasenvaltioiden kansallisia virastoja.

. Yhdenmukaisuus muiden alaa koskevien politiikkojen sdanndsten kanssa

Ehdotetun keskitetyn menettelyn keskeiset olennaiset piirteet — eli todistusten saamisen
edellytykset ja  niiden oikeusvaikutukset — ovat samat kuin  nyKyisessa
lisdsuojatodistusjarjestelmassa. Talla ehdotuksella otetaan kayttoon uusia
menettelysaannoksia, jotka koskevat keskitettya tutkimista, eikéd sen tarkoituksena ole muuttaa
asetuksen (EY) N:o 1610/96 mukaisesti talla hetkella myonnettyjen kansallisten
lisdsuojatodistusten antamien oikeuksien soveltamisalaa tai vaikutusta. Samat uudet
menettelysadnnokset on sisallytetty myos edelld mainittuun ld&kkeiden lisdsuojatodistuksia
koskevaan rinnakkaiseen ehdotukseen (COM(2023) 231).

Samanaikaisesti on tehty ehdotukset yhtendisten todistusten luomisesta laakkeille
(COM(2023) 222) ja kasvinsuojeluaineille (COM(2023) 221). Téllaisia yhtendisia todistuksia
koskeviin hakemuksiin sovellettaisiin samaa tdssa ehdotuksessa kuvattua keskitettya
tutkimusmenettelyd, erityisesti kun on kyse yhdistetyista hakemuksista, joissa pyydetéan seké
yhtendista todistusta ettd kansallisia todistuksia, kuten jaljempéand selitetddn. Nain
varmistetaan taydellinen johdonmukaisuus koko lisdsuojatodistusten uudistuspaketin osalta.

4 Neuvoston péaatelmat teollis- ja tekijdnoikeuspolitiikasta, annettu 10. marraskuuta 2020,
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf
5 Euroopan parlamentin oikeudellisten asioiden valiokunta, Mietintd teollis- ja tekijanoikeuksia

koskevasta toimintasuunnitelmasta EU:n elpymisen ja palautumiskyvyn tueksi (2021/2007 (INI)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 FI.html
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Taulukossa selitetdén neljan toisiinsa liittyvan ehdotuksen tarkoitus:

L dakkeet Kasvinsuojeluaineet

EHDOTUS 1 < SEUT- EHDOTUS 2

sopimuksen

Asetus ladkkeiden Asetus kasvinsuojeluaineiden

lisdsuojatodistuksesta 114 artikla > lisdsuojatodistuksesta
(uudelleenlaadittu) (uudelleenlaadittu)
EHDOTUS 3 < SEUT- EHDOTUS 4
v . . sopimuksen . . ..
Asetus ladkkeiden yhtendisesta 118 artikla > Asetus kasvinsuojeluaineiden

lisdsuojatodistuksesta yhtendisesta lisdsuojatodistuksesta

Liséksi on huomattava, ettd mikaan ei estda myodntamaéstd asetuksessa (EY) N:o 1610/96 ja
tdman ehdotuksen Il luvussa méériteltyja kansallisia lisdsuojatodistuksia, kun peruspatenttina
on yhtendispatentti.

Ehdotus on my6s osa vuonna 2023 ilmoitettua EU:n patenttipakettia, johon sisaltyy yhtendista
lisdsuojatodistusta koskevan jarjestelman tarkistamisen, nykyaikaistamisen ja kéayttéonoton
lisdksi uusi aloite pakkolisensoinnista ja standardien kannalta olennaisia patentteja koskevasta
lainsdadannosta. Ehdotus taydentdd myos yhtendispatenttijarjestelmad, joka on merkittava
askel kohti patenttien sisdmarkkinoiden toteuttamista.

. Yhdenmukaisuus unionin muiden politiikkojen kanssa

Ehdotettu keskitetty menettely on tdysin nykyisen maatalouskemikaaleja koskevan ja muun
asiaankuuluvan lainsadadannén mukainen. Tama koskee myods vaikutukseltaan yhtendista
eurooppapatenttia, jaljempana *yhtendispatentti’, sellaisena kuin se on vahvistettu asetuksessa
(EU) N:o 1257/2012 ja yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyssa sopimuksessa.
Y htendispatenttijarjestelmé tulee voimaan 1. kesdkuuta 2023.

Lisasuojatodistusten  uudistus ja muut teollis- ja tekijanoikeuksia koskevassa
toimintasuunnitelmassa luetellut aloitteet edistavat EU:n laajempaa innovaatiostrategiaa.

2. OIKEUSPERUSTA, TOISSIJAISUUSPERIAATE JA
SUHTEELLISUUSPERIAATE
. Oikeusperusta

Tama ehdotus perustuu Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 114 artiklan 1
kohtaan sisamarkkinoista. Oikeusperusta on sama kuin asetuksissa (EY) N:o 469/2009 ja
(EY) N:0 1610/96 (silloisen Euroopan yhteison perustamissopimuksen aiemmin 100 a artikla
ja sittemmin 95 artikla), ja on jalleen tarpeen kayttdd 114 artiklaa EU:n
lisdsuojatodistusjarjestelman mukauttamiseksi, kun otetaan huomioon, miten olemassa olevaa
jarjestelméé on sovellettu. Vaikka lisasuojatodistukset on jo yhdenmukaistettu ja maaritelty
EU:n lainsd&dénndssa, on edelleen tapauksia, joissa jotkin jdsenvaltiot ovat myodntaneet
lisésuojatodistuksia, kun taas toisissa jasenvaltioissa samanlaiset hakemukset on hylatty tai
myonnetty eri laajuudessa. Lisasuojatodistusten hakijat saavat siis eri puolilla EU:ta erilaisia
paatoksia samasta tuotteesta, ja lisdsuojatodistusten hakemisesta ja yllapitdmisestd useissa
jasenvaltioissa aiheutuu kustannuksia. Néiden kysymysten ratkaisemiseksi tarvitaan uusia
EU:n toimia, joilla voidaan — toisin kuin jasenvaltioiden kansallisilla toimilla — varmistaa
johdonmukainen EU:n laajuinen kehys ja vahentdd useissa jasenvaltioissa suoritettavien
maksujen kokonaiskustannuksia ja niista aiheutuvaa rasitusta. Uusilla EU:n tason toimilla
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vahvistettaisiin sisdmarkkinoiden eheyttd tarjoamalla keskitetty, tasapainoinen ja avoin
lisasuojatodistusjarjestelmd koko EU:ssa ja lievennettéisiin tarpeettomien ja mahdollisesti
toisistaan poikkeavien menettelyjen kielteisia seurauksia hakijoille.® N&in ollen EU:n tason
toimet ovat luonteensa vuoksi perusteltuja myds myyntilupien alaisten innovatiivisten
kasvinsuojeluaineiden sisémarkkinoiden moitteettoman toiminnan varmistamiseksi. EU:n
tason toimet antaisivat my0ds innovatiivisille valmistajille ja jatkovalmistajille mahdollisuuden
hyotya tehokkaasta teollis- ja tekijanoikeuskehyksesta omilla tuotemarkkinoillaan.

. Toissijaisuusperiaate

Ehdotuksen taustalla olevat tavoitteet voidaan saavuttaa ainoastaan unionin tasolla. Tdssa
ehdotuksessa kaavaillulla keskitetylld menettelyllda toteutettavan unionin laajuisen
ldahestymistavan avulla varmistetaan, ettd sovellettavat sdanndt ja menettelyt ovat
yhdenmukaisia kaikkialla unionissa ja takaavat oikeusvarmuuden kaikille asianomaisille
markkinatoimijoille.

. Suhteellisuusperiaate

Aloitteessa ei yliteta sitd, mika on tarpeen yksildityjen tavoitteiden saavuttamiseksi. Sen
soveltamisala rajoittuu nakokohtiin, joita jasenvaltiot eivat yksin pysty saavuttamaan
tyydyttavélla tavalla ja joissa EU:n toimilla voidaan saada aikaan parempia tuloksia,
esimerkiksi yhdenmukaiset paatokset lisasuojatodistushakemuksista hallinnollisten rasitteiden
ja kustannusten vahentamiseksi sek& avoimuuden ja oikeusvarmuuden parantamiseksi.

. Toimintatavan valinta

Koska voimassa olevasta lisasuojatodistuslainsdadannosta saddetddn ainoastaan asetuksilla,
asetus on ndin ollen ainoa véline voimassa olevan EU:n lisdsuojatodistuslainsaddannon
(asetus (EY) N:o 1610/96) uudelleenlaatimiseksi ja keskitetyn menettelyn kéyttoon
ottamiseksi.

3. JALKIARVIOINTIEN, SIDOSRYHMIEN KUULEMISTEN JA
VAIKUTUSTENARVIOINTIEN TULOKSET
. Jalkiarvioinnit ja toimivuustarkastukset

Lis&suojatodistusjarjestelman arviointi toteutettiin vuonna 2020 (SWD(2020) 292). Siina
todettiin, ettd lisdsuojatodistukset edistdvat innovointia ja uusien ladkkeiden ja
kasvinsuojeluaineiden saatavuutta, koska ne auttavat yrityksid saamaan takaisin tutkimukseen
ja kehitykseen tekemiddn investointeja. Vaikka lisdsuojatodistusasetukset muodostavat
yhteisen kehyksen EU:n tasolla, niitd sovelletaan kansallisella tasolla. Tama hajanaisuus
aiheuttaa suuria kustannuksia ja hallinnollista rasitetta hakijoille (erityisesti pk-yrityksille) ja
kansallisille viranomaisille. Se johtaa myods oikeudelliseen epavarmuuteen, koska suojan
kattavuus EU:ssa voi vaihdella. Talla on kielteinen vaikutus lisésuojatodistusten kayttajiin ja
jatkotuotteiden valmistajiin. N&itd Kielteisida vaikutuksia pahentaa entisestddn avoimuuden
puute, etenkin rajatylittdvan avoimuuden, jonka vuoksi on vaikea jaljittdd, mita
lisdsuojatodistuksia eri tuotteille on myonnetty missakin jasenvaltiossa. Tamé vaikuttaa seka
lisésuojatodistusten haltijoihin ettd jatkotuotteiden valmistajiin.

6 Asia C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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. Sidosryhmien kuuleminen

Komissio jarjesti lisasuojatodistusjarjestelman arvioinnin aikana julkisen kuulemisen’ (12.
lokakuuta 2017 — 4. tammikuuta 2018). Lisaksi jaljempand mainittu Max Planck -instituutin
tutkimus  sisélsi  Allensbach-instituutin -~ vuonna 2017 tekeméan kyselytutkimuksen
jasenvaltioiden sidosryhmisté, jdljempénd *Allensbach-kysely’, joka sisdlsi useita Kysymyksia
nykyisten (kansallisten) lisdsuojatodistusjarjestelmien toiminnasta. Lisdksi asianomaiset
osapuolet saattoivat 8. maaliskuuta ja 5. huhtikuuta 2022 vélisena aikana vastata komission
kannanottopyyntdon. Lisatietoa aiheesta on vaikutustenarvioinnin (SWD(2023) 118) liitteessa
2.

. Asiantuntijatiedon keruu ja kaytto

Max Planck -instituutin vuonna 2018 tekeméssa tutkimuksessa® lisdsuojatodistusten
oikeudellisista nakokohdista EU:ssa (erityisesti luvussa 22) esitetddn keskeisid havaintoja
nykyisen lisasuojatodistusjarjestelman toiminnasta (ladkkeiden osalta). Max Planck -
instituutin lisatutkimuksessa® vuodelta 2022 esitetdan keskitetyn menettelyn suunnittelua
koskeva syvéluotaavampi analyysi.

. Vaikutustenarviointi

Vaikutustenarviointi tehtiin ja toimitettiin sdantelyntarkastelulautakunnalle vuoden 2022
lopulla, ja kun se oli toimitettu uudelleen muutettuna, siitd annettiin myonteinen lausunto 16.
joulukuuta 2022 (SWD(2023) 118).

Siind esitettiin seuraavat vaihtoehdot:
- Vaihtoehto 0: Toimintapolitiikan sdilyttdminen ennallaan.

— Vaihtoehto 1: Suuntaviivat nykyisten lisdsuojatodistusjarjestelmien soveltamiseksi.
Tassa vaihtoehdossa kansallisille patenttivirastoille annettaisiin
lisdsuojatodistusasetuksen soveltamista koskevat yhteiset suuntaviivat/suositukset
niiden kokemusten ja Euroopan unionin tuomioistuimen oikeuskéytdnnén pohjalta.
Suuntaviivoissa suositeltaisiin myos yhteisia séantdja lisdsuojatodistuksen tietojen
julkaisemisesta ja saatavuudesta kansallisissa rekistereissa.

— Vaihtoehto 2: Kansallisten paétdsten vastavuoroinen tunnustaminen. Se antaisi
hakijoille mahdollisuuden jattaa lisdsuojatodistushakemus nimetylle kansalliselle
patenttivirastolle eli “viitevirastolle”, jonka péédtoksen kaikki muut kansalliset
patenttivirastot tunnustaisivat.

— Vaihtoehto 3: Lis&suojatodistushakemusten keskitetty jattdminen ja tutkiminen,
tuloksena ei-sitova lausunto. Tassa vaihtoehdossa luotaisiin
lisdsuojatodistushakemusten jattamistd varten EU:n keskusviranomainen, joka tutkisi
hakemukset ja antaisi lausunnon siitd, olisiko lisdsuojatodistus myonnettava vai ei.
Kansalliset patenttivirastot voisivat noudattaa tdt4 lausuntoa tai vaihtoehtoisesti
suorittaa oman tutkimuksensa. Né&in ollen lisésuojatodistuksen myontamistd koskeva
paatds tehtdisiin edelleen kansallisella tasolla. Ainoastaan eurooppapatentin — ja
ladkkeiden osalta keskitetyn myyntiluvan — haltijat voisivat k&yttaa tata jarjestelmaa.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464

8 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524

9 https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-
0laa75ed71al/language-en

I


https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71a1/language-en

F

- Vaihtoehto 4: Lis&suojatodistushakemusten keskitetty jattdminen ja tutkiminen,
tuloksena sitova lausunto. Tdm& on sama kuin vaihtoehto 3, mutta kansallisten
patenttivirastojen olisi noudatettava lausuntoa. Néin ollen vaikka kansalliset virastot
tekisivat  edelleen  lis&suojatodistuksen  myontamistd  koskevat — paatokset,
keskusviranomainen pééattéisi naiden paatosten lopputuloksesta.

— Vaihtoehto 5: Yhtendispatenttia tdydentdvd yhtendinen lisésuojatodistus.
Keskusviranomainen paitsi  tutkisi hakemukset myds vastaisi  yhtendisen
lisdsuojatodistuksen myontamisestd hakijoille, joilla on vaikutukseltaan yhtenainen
eurooppapatentti. Yhtendinen lisasuojatodistus olisi voimassa vain niiden (aluksi 17)
jasenvaltion alueella, jotka ovat yhdistetystd patenttituomioistuimesta tehdyn
sopimuksen osapuolia.

Né&ill4d vaihtoehdoilla ei korvattaisi kansallisia lisdsuojatodistuksia, vaan ne tarjoaisivat
vaihtoehtoisia tapoja lisasuojatodistuksen saamiseksi kaikkialla EU:ssa.

Parhaaksi arvioitu vaihtoehto on vaihtoehtojen 4 ja 5 yhdistelma. Siin& luotaisiin keskitetty
menettely, joka voisi johtaa kansallisten lisdsuojatodistusten myodntamiseen joissakin tai
kaikissa jasenvaltioissa ja/tai yhtendiseen lisdsuojatodistukseen (joka kattaisi ne jasenvaltiot,
jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus). Paatettdessa, kenen olisi toimittava tutkimuksen
suorittavana viranomaisena, otettiin huomioon useita tekijoitd, kuten vastuuvelvollisuus
(erityisesti Euroopan parlamentille), yhdenmukaisuus EU:n yleisten poliittisten arvojen ja
nykyisten poliittisten painopisteiden kanssa sek& kokemukset lisdsuojatodistusten aineellisesta
arvioinnista. Niiden perusteella ehdotetaan, ettd EU:n teollisoikeuksien virastosta (EUIPO)
tulisi tutkimuksen suorittava keskusviranomainen, jota kansalliset virastot tukevat.

Vaihtoehto 1, joka koskee kansallisten lisdsuojatodistushakemusten tutkimista koskevia
ohjeita, ei yksin riittaisi poistamaan kansallisten kaytantojen vélisid eroja, koska ohjeet eivét
olisi sitovia. Parhaaksi arvioitujen vaihtoehtojen 4 ja 5 tapauksessa EUIPOn olisi kuitenkin
laadittava ohjeita, joissa otetaan huomioon sen ké&ytdnnot. Né&istd ohjeista olisi kaytdnnon
hyotya seké lisasuojatodistuksiin liittyvistd menettelyista vastaaville virkamiehille ettd niiden
kayttgjille, mukaan lukien ammattineuvojat, jotka avustavat hakijoita (muun muassa
antamalla esimerkkejd). Ohjeissa kartoitettaisiin tutkimuslautakuntien kehittamid kaytantoja,
jotta uudessa keskitetyssd menettelyssd  voitaisiin - parantaa  tutkintak&ytantojen
johdonmukaisuutta, etenkin kun tutkimuslautakuntiin  kuuluu tutkijoita useista eri
jasenvaltioista. Lisdksi kansalliset virastot voivat hy6tya ohjeista, joita tutkimuksen suorittava
viranomainen on laatinut omia (kansallisia) tutkimusmenettelyjaan varten.

Vaihtoehto 2 ei ehké tarjoa riittdvaa ennustettavuutta, koska jotkin viitevirastot voisivat olla
sallivampia kuin toiset, mikd voisi johtaa kaésittelypaikkakeinotteluun. Vaihtoehto 3
puolestaan ainoana antaisi virastoille mahdollisuuden lisdsuojatodistushakemuksen
uudelleentarkasteluun, mik& voisi johtaa eroihin lisésuojatodistusten myontdmistad tai
epaamista koskevassa paatoksenteossa, mika lisdisi sisamarkkinoiden pirstoutumista.

. Saantelyn toimivuus ja yksinkertaistaminen

Se, ettd eurooppapatenttien haltijoille annetaan mahdollisuus saada useampia (kansallisia)
lisésuojatodistuksia kaikkialla EU:ssa keskitetyn menettelyn kautta, yksinkertaistaa tilannetta
huomattavasti verrattuna nykytilanteeseen, jossa kansallisia lisdsuojatodistuksia on haettava ja
myonnettdvd erikseen kussakin jasenvaltiossa. Ehdotetun uuden keskitetyn menettelyn
odotetaan vahentdvan merkittavasti hakijoiden kustannuksia ja hallinnollista taakkaa seké&
parantavan oikeusvarmuutta ja avoimuutta, my0ds kolmansien osapuolten (esim.
jatkotuotteiden valmistajien) kannalta.
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Liséksi tdman ehdotuksen, jolla uudelleenlaaditaan ja kumotaan asetus (EY) N:o 1610/96,
tuloksena yksi uusi saddos kumoaa yhden vanhan.

. Perusoikeudet

Talla ehdotuksella ei ole vaikutusta perusoikeuksiin, etenk&an kun siind ei ehdoteta muutoksia
nykyisten lisdsuojatodistusjarjestelmien olennaisiin piirteisiin (esim. myodntamisedellytykset,
soveltamisala ja vaikutukset). Aloite on perusoikeuskirjan mukainen, sill se tarjoaa teollis- ja
tekijanoikeuksien hakijoille ja tapauksen mukaan kolmansille osapuolille entistd paremman
oikeusvarmuuden, koska siinéd ehdotetaan keskusviranomaisessa késiteltaviin tutkimus-, vaite-
ja valitusmenettelyihin sovellettavien edellytysten vahvistamista.

Jos keskusviranomaisen tutkimuslausunto on kielteinen, hakija voi valittaa siitda EUIPOn
valituslautakunnille.

Liséksi kansallinen virasto voi myonteisestd tutkimuslausunnosta huolimatta paattdd olla
myontdmatta lisasuojatodistusta tietyissa tarkasti maaritellyissa tilanteissa eli silloin, kun
kyseisen jasenvaltion aineelliset olosuhteet ovat muuttuneet keskitetyn hakemuksen
jattamisen jalkeen (esimerkiksi silloin, kun peruspatentti ei ole endd voimassa). Lisaksi
kansallisten virastojen tutkijat ovat keskeisessd asemassa keskitetyssé tutkimusmenettelyssa ja
osallistuvat hakemuksen asiasisallon tutkimiseen seka voivat osallistua vditemenettelyihin.

Toisaalta kolmannet osapuolet voivat esittdd huomautuksia keskitetyn hakemuksen tutkimisen
aikana ja esittdd vaitteen tutkimuslausuntoa vastaan. Jos kansalliset virastot myontavat
kansallisia lisdsuojatodistuksia myonteisen lausunnon perusteella, kolmannet osapuolet voivat
myo0s riitauttaa niiden patevyyden kansallisissa tuomioistuimissa tai muissa toimivaltaisissa
elimissé, mika on nykyisinkin mahdollista (EY) N:o 1610/96 nojalla.

Kuten jdljempind kohdassa ”Yhtendinen lisdsuojatodistus” selitetdén, tdssd ehdotuksessa ei
suljeta pois keskitettyja lisdsuojatodistushakemuksia, joissa nimetdan yksi tai useampi
yhtendiseen patenttijarjestelmaan osallistuva jasenvaltio, mika voi johtaa siihen, ettd naissa
jasenvaltioissa ~ myonnetddn  kansallisia  lisdsuojatodistuksia,  vaikka  yhtendisen
lisdsuojatodistuksen myontamisen edellytykset tayttyisivatkin, mutta silloin on suljettava pois
kaksinkertainen suoja.

4. TALOUSARVIOVAIKUTUKSET

Talla ehdotuksella ei ole vaikutusta EU:n talousarvioon, koska jarjestelma on hakijoiden
suorittamien maksujen ansiosta taysin omarahoitteinen samalla tavalla kuin asetuksissa (EY)
N:0 469/2009 ja (EY) N:o 1610/96 séannellyt nykyiset lisdsuojatodistusjarjestelmat, ja sen
panee taytantoon tutkimuksen suorittava viranomainen eli EUIPO. EUIPOIle annettuihin
tehtéaviin liittyvat valttdmattomét perustamiskustannukset, mukaan lukien uusien digitaalisten
jarjestelmien kustannukset, rahoitetaan EUIPOIlle kertyneestd talousarvion ylijadmasta.
Tutkimuksen suorittavaan viranomaiseen kohdistuvat talousarviovaikutukset eritell&an
vaikutustenarvioinnin liitteessé 5D.

Myos jasenvaltioihin (kansallisiin virastoihin) kohdistuvat taloudelliset vaikutukset pysyvat
vahéisind. Vaikka haettujen lissuojatodistusten maard todennékoisesti kasvaa vuosittain,
hakemusten méaaré on toistaiseksi melko alhainen, jopa suurissa jasenvaltioissa. Esimerkiksi
vuonna 2017 lis&suojatodistushakemuksia tehtiin Saksassa 70 ja Ranskassa 72. Eniten
hakemuksia (95) tehtiin Irlannissa. Keskiméaardiset kustannukset vaihtelevat maittain.
Nykyisen keskimé&éardisen kattavuuden (20 jasenvaltiota) ja keston (3,5 vuotta) perusteella
tietyn tuotteen lisdsuojatodistus maksaisi keskiméarin noin 98 500 euroa. Jotta kaikki 27
jasenvaltiota voitaisiin kattaa viiden vuoden ajan, olisi maksettava yhteensa ldhes 192 000
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euroa (maard ei sisdlla  patenttijuristien  palkkioita). Kustannukset eritellaan
vaikutustenarvioinnin liitteessé 5B (SWD(2023) 118).

5. LISATIEDOT

. Toteuttamissuunnitelmat, seuranta, arviointi ja raportointijarjestelyt
Tavoitteena on suorittaa arviointi viiden vuoden vélein.

. Ehdotukseen sisdltyvien sdannosten yksityiskohtaiset selitykset
Ehdotuksen yleinen rakenne

Ehdotuksen I luku sisaltdd mééritelmét ja muut yleiset sadnnokset.

Ehdotuksen Il luku siséltdd useimmat asetuksen (EY) N:o 1610/96 nykyisista sdannoksisté,
jotka koskevat kansallisiin virastoihin jatettyja kansallisia todistushakemuksial®, niiden
sisaltéa muuttamatta, lukuun ottamatta vahaisia teknisia mukautuksia, joilla uudelleenlaadittu
asetus saatetaan vastaamaan nykyisia laadintastandardeja.

Ehdotuksen 111 luku siséltdd uudet saannokset, joissa méaaritelladn uusi keskitetty menettely.
Kyseisté jaksoa kuvataan tarkemmin jéljempéna.

Ehdotuksen 1V luku sisaltdd loppusadnnokset, mukaan lukien asetuksen (EY) N:o 1610/96
kumoaminen.

Johdonmukaisuus samaan aikaan tehdyn laakkeita koskevan ehdotuksen kanssa

Tama ehdotus on hyvin samankaltainen kuin ld&kkeiden lisdsuojatodistusta koskeva ehdotus
(COM(2023) 231), mutta tdhan ehdotukseen sisaltyy joitakin muutoksia, jotka liittyvat
suoraan ladkkeiden ja kasvinsuojeluaineiden olennaisiin eroihin erityisesti myyntilupien
osalta (koska kasvinsuojeluaineille ei ole keskitettyja myyntilupia). Liséksi asetuksella (EU)
2019/933 asetukseen (EY) N:o 469/2009 siséllytetty lisdsuojatodistuksen antamaa suojaa
koskeva valmistukseen liittyva poikkeus koskee ainoastaan laakkeiden lisésuojatodistuksia,
mink& vuoksi sitd ei tarvitse ottaa huomioon tdssa asetuksen (EY) N:o 1610/96 uudessa
(uudelleenlaaditussa) versiossa.

Peruspatentti

Voimassa olevissa lisdsuojatodistusasetuksissa ei aseteta rajoituksia sille, minka tyyppiseen
(perus)patenttiin kansallisessa lisdsuojatodistushakemuksessa on vedottava, joten se voi olla:
1) kansallinen patentti, joka on saatu joko kansallisen patenttihnakemuksen tai
eurooppapatenttinakemuksen perusteella tai 2) yhtendispatentti (vaikutukseltaan yhtendinen
eurooppapatentti). Jaljelle jadvan oikeudellisen epédvarmuuden poistamiseksi mahdollisuutta
turvautua toisena mainittuun patenttityyppiin selvennetd&n pienin muutoksin tdmén
ehdotuksen johdanto-osan kappaleissa, joissa viitataan nimenomaisesti yhtendispatentteihin.
Talta osin on huomattava, ettd kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon
ottamisesta annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) koskevan ehdotuksen
(KOM(94) 579) perustelujen 28 kohdassa todettiin, ettd kun yhteisbpatentin saamista
koskevaa eurooppalaista menettelyd kéaytetdan, on sitakin valttamattomampaa, ettd todistusta
sovelletaan myos kasvinsuojeluaineisiin, joita suojataan yhteistpatentilla (josta kéytetdén
nykyisin nimitystd “vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti” tai epavirallisemmin
”yhtendispatentti”).

10 Hakemukset, jotka on jatetty kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle teollisoikeuksien virastolle, jollei
tata tarkoitusta varten ole nimetty toista viranomaista.
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Nyt ehdotetaankin, ettd uudessa keskitetyssa menettelyssa (tdméan ehdotuksen 111 luku)
jatettyjen lisésuojatodistushakemusten peruspatenttina voi olla ainoastaan eurooppapatentti,
mukaan lukien vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti. Tdma helpottaa keskitettyjen
lisasuojatodistushakemusten tutkimista, koska jos eurooppapatenttihakemuksesta tehddén
tutkimuksen jalkeen myonteinen paatés, myonnetylld eurooppapatentilla on muutamia
poikkeuksia lukuun ottamatta samat vaatimukset kaikissa nimetyissd maissa, mita vaaditaan
yhtendispatenttien osalta.

Liséksi useimpia EU:ssa nykyisin patentoituja keksint6jd suojataan eurooppapatenteilla,
joiden myontaminen edellyttdd perusteellista tutkimusmenettelyd, eika kansallisilla
patenteilla, joiden sisélt6a ei useissa jasenvaltioissa tutkita perusteellisesti.

Sen vuoksi, jos ehdotetun keskitetyn menettelyn mukaisessa kasittelyssa hyvéksyttéisiin
kansalliset patentit yhtendisten lisdsuojatodistushakemusten perustaksi, hakemusten
tutkiminen olisi vaativampaa, koska jokaisen nimetyn jasenvaltion osalta olisi tutkittava
erikseen, onko kyseinen tuote todella suojattu kaikilla voimassa olevilla kansallisilla
patenteilla, joissa ei Vvélttdmattd ole samoja vaatimuksia. Tama voi vaikuttaa myos
oikeusvarmuuteen.

Vaatimus siitd, ettd peruspatentin (eurooppapatentin) vaatimusten on oltava samat kaikissa
keskitetyssd  lisdsuojatodistushakemuksessa  nimetyissa  jasenvaltioissa,  helpottaisi
hakemuksen tutkimista. Tapaukset, joissa eurooppapatentti siséltdd kaksi tai useampia
patenttivaatimuksia eri jasenvaltioiden osalta, ovat kuitenkin melko harvinaisia, ja on hyvin
poikkeuksellista, ettd patenttivaatimuksia on enemman kuin kaksi. Sen vuoksi téhan
ehdotukseen ei sisélly vaatimusta, ettd peruspatentin vaatimusten on oltava samat kaikissa
keskitetyssa lisdsuojatodistushakemuksessa nimetyissé jasenvaltioissa.

Tutkimuksen suorittava ja todistuksen myontava viranomainen

Ehdotetun keskitetyn menettelyn mukaan tutkimuksen suorittava keskusviranomainen tutkii
keskitetyn lisdsuojatodistushakemuksen sisallon erityisesti nykyisten
lisdsuojatodistusasetusten 3 artiklassa maariteltyjen myodntamisedellytysten osalta. Komissio
ehdottaa, ettd EUIPO olisi tutkimuksen suorittava keskusviranomainen erityisesti siksi, etta se
on EU:n virasto ja siten osa unionin oikeusjarjestysta.

Tutkimuksen suorittava keskusviranomainen arvioi keskitetyn lisasuojatodistushakemuksen
muotoseikat ja siirtdd sen jalkeen hakemuksen asiasisallon tutkimisen lautakunnalle.
Lautakunta koostuisi kyseisen keskusviranomaisen jasenesta ja kahdesta patevésta tutkijasta,
joilla on kokemusta lisdsuojatodistuksia koskevista asioista ja jotka ovat kahden eri
jasenvaltion patenttivirastoista. Ennen kuin ndmé kansalliset patenttivirastot nimeévat tutkijat,
joilla on kelpoisuus tutkia lisdsuojatodistuksiin liittyvia kysymyksia, ne tekevat tutkimuksen
suorittavan  keskusviranomaisen kanssa  tapauskohtaisen  sopimuksen  keskitettyyn
tutkimusjérjestelmaan osallistumisesta. Lisdsuojatodistusten asiantuntijoita on harvassa.
Niiden tutkimiseen péatevia tutkijoita onkin nykyaan lahinna kansallisissa patenttivirastoissa.
Liséksi nykyisten, jasenvaltioissa toimivien péatevien tutkijoiden kayttdminen taysin uuden
asiantuntijaelimen luomisen sijaan on perusteltavissa silld, ettd tuotteita, joille tehd&an
vuosittain lisésuojatodistushakemuksia, on suhteellisen vahan (alle 100). Kun keskitetty
lisdsuojahakemus on julkaistu, kolmannet osapuolet voivat esittdd tutkimuksen aikana
huomautuksensa sen patevyydesta.

Tutkimusmenettely ja oikeussuojakeinot

Tutkittuaan keskitetyn lisésuojatodistushakemuksen tutkimuksen suorittava
keskusviranomainen antaa tutkimuslausunnon, jossa todetaan kunkin nimetyn jésenvaltion
osalta, olisiko sovellettavat perusteet (varsinkin 3 artiklassa maaritellyt perusteet) tayttava
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kansallinen lisdsuojatodistus myonnettdva vai evéttdva. Hakija voi hakea muutosta kielteiseen
tai osittain kielteiseen lausuntoon (kuten jaljempana selitetaan).

Jotta voidaan ottaa huomioon se, ettd on tarpeen vahvistaa kattava oikeussuojakeinojen
jarjestelma, ja valttaa se, ettd kolmannet osapuolet riitauttavat myonteisen tutkimuslausunnon
kansallisissa tuomioistuimissa, joiden olisi puolestaan saatettava asia unionin tuomioistuinten
késiteltdvéaksi, kolmannet osapuolet voivat riitauttaa myonteisen (tai osittain myonteisen)
lausunnon  kéynnistaméalla  vastavéditemenettelyn  kahden  kuukauden  kuluessa
tutkimuslausunnon  julkaisemisesta. ~ Tallainen vastustus voi johtaa siihen, ett4
tutkimuslausuntoa muutetaan.

Tutkimuslausunnon riitauttamisesta voidaan valittaa valituslautakuntiin ja sen jalkeen unionin
yleiseen tuomioistuimeen ja mahdollisesti unionin tuomioistuimeen, jollei unionin
tuomioistuimen tyojarjestyksen 170 a artiklan ja sitd seuraavien artiklojen mukaisesta
valituslupajarjestelmasta tai SEUT-sopimuksen 256 artiklan 2 kohdan, Euroopan unionin
tuomioistuimen perussddnnon 62 artiklan ja unionin tuomioistuimen tyogjarjestyksen 191
artiklan ja sita seuraavien artiklojen mukaisesta uudelleenkésittelymenettelystd muuta johdu.

Lausunto (myos jos sitd muutetaan vaitteen johdosta) toimitetaan sen jalkeen kunkin nimetyn
jasenvaltion kansallisille virastoille. Jos lausunto on myonteinen, nimetyt jasenvaltiot
myontavat kansallisen lisdsuojatodistuksen kansallisten sadntjenséd mukaisesti, erityisesti kun
on kyse julkaisemisesta, rekisterdinnistd asiaankuuluviin tietokantoihin ja vuosimaksujen
(uusimismaksujen) maksamisesta, paitsi jos olosuhteet ovat muuttuneet, esimerkiksi jos
peruspatentti ei ole enda voimassa tietyssa jasenvaltiossa. Jos tutkimuslausunto on Kielteinen,
kyseisen kansallisen viraston on hylattdvd hakemus, jollei unionin tuomioistuimiin tai
valituslautakuntiin mahdollisesti tehtédvan valituksen tuloksesta muuta johdu.

Sen jalkeen kun lis&suojatodistukset on myonnetty kansallisella tasolla, kolmannet osapuolet
voivat edelleen panna mitattdmyysmenettelyn vireille elimessd, joka kansallisen
lainsdadédnndn mukaan on vastuussa vastaavien peruspatenttien kumoamisesta, tai tapauksen
mukaan jasenvaltioiden toimivaltaisissa tuomioistuimissa, mukaan lukien yhdistetty
patenttituomioistuin. Sama patee mahdolliseen lisdsuojatodistuksen mitattoméaksi julistamista
koskevaan vastakanteeseen.

Asianomaiset myyntiluvat

Kun otetaan huomioon, ettd EU:ssa on kaytossd kasvinsuojeluaineiden myyntilupien
vyohykekohtainen jarjestelmé ja ett4 kasvinsuojeluaineille on vain kansallisia myyntilupia,
tdssd kasvinsuojeluaineita koskevassa asetuksessa ei voida soveltaa keskitettya lupaa
koskevaa vaatimusta, joka sisédltyy rinnakkaiseen ehdotukseen (COM(2023) 231), jolla
luodaan keskitetty menettely ladkkeitda koskevien todistusten myodntdmiseksi. Sen vuoksi
kansalliset myyntiluvat voivat toimia perustana kasvinsuojeluaineita koskevien todistusten
myontamiselle tassd asetuksessa sdddetyn keskitetyn menettelyn mukaisesti.

Koska tietyn kasvinsuojeluaineen myyntiluvat myonnetddn usein eri ajankohtina eri
jasenvaltioissa, voi lisdksi kayda niin, ettd keskitetyn todistushakemuksen jattopéivana lupia
on myoénnetty joissakin nimetyissa jasenvaltioissa, mutta ei kaikissa. Koska tdman tilanteen
odotetaan olevan yleinen, perinteinen vaatimus, jonka mukaan voimassa olevien lupien on
oltava saatavilla hakemuksen jattopdivand, rajoittaisi usein merkittdvasti niiden
jasenvaltioiden maaréd, jotka voitaisiin hyvaksyttavasti nimetd tiettya kasvinsuojeluainetta
koskevassa keskitetyssé todistushakemuksessa.

Tilanteen  korjaamiseksi ehdotetaan poikkeuksena edelld mainitusta perinteisesta
vaatimuksesta, ettd kasvinsuojeluaineita koskevien todistusten myontaminen keskitetyn
menettelyn kautta sallitaan, jos myyntiluvat tayttavat kaksi edellytysté:
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- hakemuksen jattopéivana riittad, ettd myyntilupia on haettu kussakin nimetyssa
jasenvaltiossa, mutta

- lupien on oltava myonnettyind kaikissa nimetyissad jasenvaltioissa ennen
tutkimusmenettelyn padttymistd. Samalla vaadittaisiin, ettd tutkimusmenettely voi
paattyd aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua hakemuksen jattamisestd, jotta voidaan
lisdtd todenndkdisyyttd, ettd “puuttuvat” luvat on sithen mennessd myodnnetty. Jos
tdma edellytys ei kuitenkaan tayty jonkin nimetyn jasenvaltion osalta,
tutkimusmenettely keskeytetddn, kunnes “puuttuva” lupa on mahdollisesti
myonnetty, kunhan tdmé — oikeusvarmuuden vuoksi — tapahtuu ennen peruspatentin
voimassaolon paattymista.

Lisasuojatodistusjarjestelmén olennaiset piirteet

Talla uudistuksella ei ole tarkoitus muuttaa eikd selkeyttdd, unionin tuomioistuimen asiaa
koskeva oikeuskaytantd huomioon ottaen, asetuksessa (EY) N:0 1610/96 sdadettyja olennaisia
piirteitd, jotka koskevat nykyisié kansallisia lisdsuojatodistusjarjestelmid tai uutta keskitettya
menettelya, koska

- lisdsuojatodistuksia koskeva oikeuskaytanto!! lahentyy vihitellen ja véhentia
jatkuvasti lisdsuojatodistusjarjestelman tulkintaan liittyvaa epavarmuuttal?, kun taas
lisamuutokset voivat aiheuttaa uutta vaihtelua ja epdvarmuutta muutettujen sdéntéjen
asianmukaisesta tulkinnasta;

— Allensbach-kyselyyn vastanneet eivat vaatineet lisdsuojatodistusasetusten 3 artiklan
muuttamista (kysymys 48), vaikka heiddn mielestddn Euroopan unionin
tuomioistuimen oikeusk&ytanto on joiltakin osin epaselva (kysymys 46).

Uudet johdanto-osan kappaleet

On todettu, ettd asetuksessa (EY) N:0 1610/96 ei ole ollut sellaisia johdanto-osan kappaleita,
jotka voisivat auttaa 3 artiklan tulkinnassa. Sen vuoksi tietyt johdanto-osan kappaleet
koskevat (3 artiklassa vahvistettuja) edellytyksia lisdsuojatodistusten myontamiselle, ja niissa
otetaan huomioon unionin tuomioistuimen oikeuskédytantd. Tavoitteena on varmistaa
johdonmukaisuus. Erityisesti asiassa C-121/17 annetussa tuomiossa tulkitaan nykyisen
lisdsuojatodistusasetuksen 3 artiklan 1 kohdan a alakohtaa ja asiassa C-673/18 vastaavasti d
alakohtaa, ja niitd olisi pidettdva vakiintuneena oikeuskaytdntond. Ta&ma koskee myods
tuomiota asiassa C-471/14, jonka mukaan 13 artiklassa tarkoitettu ensimmaisen unionissa
myoOnnetyn myyntiluvan myoéntdmispaiva on paivéa, jona myyntilupapéatts annetaan tiedoksi
sen adressaatille.

Vaatimus tuotetta suojaavasta peruspatentista tarkoittaa sitd, ettd tuotteen olisi kuuluttava
kyseisen patentin yhden tai useamman vaatimuksen soveltamisalaan sellaisena kuin sita
asianmukaisesti tulkitaan peruspatentin hakemispdivand. Té&han kuuluvat myos tilanteet,
joissa tuote vastaa peruspatentin jonkin vaatimuksen kéyttdméa vyleistd toiminnallista
maéaritelmad ja kuuluu vaistdmattd kyseisen patentin kattamaan keksintoon, vaikkei ilmenisi
erillisend, peruspatentilla suojattuna konkreettisena ilmenemismuotona, edellyttden, ett4 se on
nimenomaisesti tunnistettavissa patentista.

Monet ehdotuksen (KOM(94)579), josta sittemmin tuli neuvoston asetus (EY) N:o 1610/96,
perusteluissa esitetyt yleiset tavoitteet ovat edelleen taysin ajankohtaisia, ja niitd olisi

1 Taydellinen luettelo tapauksista on Max Planck -instituutin toisen tutkimuksen taulukossa 5.5.
12 Lisaselvennykset ovat kuitenkin tarpeen tietyissd asioissa, kuten kaksi vuonna 2022 esitettyd
ennakkoratkaisupyyntoéa (asiat C-119/22 ja C-149/22) osoittavat.
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tarvittaessa edelleen kaytettavéd tulkintaohjeina. Tahan sisaltyy tavoite siitd, ettd jos itse
tehoaineelle on jo myonnetty todistus, kyseiselle tehoaineelle ei voida myontdd uutta
todistusta, vaikka kasvinsuojeluaineen muihin ominaisuuksiin olisi tehty muutoksia (kaytetty
eri suolaa, eri apuaineita, eri muotoja yms.).

Liséksi todistuksella annettujen oikeuksien osalta on todettu, ettd todistus antaa saman suojan
kuin peruspatentti, mutta suojaa ainoastaan tuotteen, jolle lupa on annettu, kaikkien luvan
kattamien farmaseuttisten kéyttotarkoitusten osalta peruspatentin voimassaolon paattymiseen
saakka.

Todistuksen antamien oikeuksien osalta ja johdannaisia koskevien aikaisempien toteamusten
mukaisesti on aiheellista katsoa, ettd todistuksen tuotteelle antama suoja koskee myds sellaisia
kyseisen tuotteen johdannaisia, jotka ovat kasvinsuojelun kannalta tuotetta vastaavia.

Kielijarjestelyt

Tassa asetuksessa saadetadan mahdollisuudesta tehda keskitetty lisasuojatodistushakemus milla
tahansa EU:n virallisella kielelld. Lisdsuojatodistushakemuksessa olevan tekstin méara on
kuitenkin erittdin pieni, erityisesti verrattuna patentteihin, eikd se aiheuttaisi rasitetta
hakijoille. Tietyt seikat eivat vaadi lainkaan kaantdmistd, kuten peruspatentin ja
asiaankuuluvien myyntilupien tunnistetiedot, asiaankuuluvat paivdmaarat seka hakijan
(hakijoiden) ja kyseessa olevan tuotteen tunnistetiedot. Kaddnndskustannusten odotetaan nain
ollen olevan huomattavasti pienemmaét kuin patenttihakemusten osalta. Tarkka laskelma
esitetdén vaikutustenarvioinnissa (SWD(2023) 118).

Valitusmenettely

Tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen péaatoksistd voi valittaa. Tama patee myos
tutkimuksen suorittavan keskusviranomaisen antamaan kielteiseen (tai osittain kielteiseen)
tutkimuslausuntoon.  Hakija voi  tehda  valituksen  tutkimuksen  suorittavalle
keskusviranomaiselle rajoitetun ajan tutkimuslausunnon antamisen jalkeen. Tama koskee
my0s muita kyseisen viranomaisen paatoksié, esimerkiksi kuka tahansa vaitteen osapuolista
voi valittaa vaitettd koskevasta paatoksestd. Valitus voi johtaa siihen, etta tutkimuslausuntoa
muutetaan.

Jos kyseessd on jédljempdnd esitetty “yhdistetty” lisdsuojatodistushakemus eli
lisdsuojatodistushakemus, jossa pyydetddn yhtendisen lisdsuojatodistuksen sekd kansallisten
lisdsuojatodistusten ~ myontamista,  téllaista  valitusta  sovellettaisiin  yhdistettya
lisasuojatodistushakemusta koskevaan (yhteiseen) tutkimuslausuntoon.

Valitus tehtdisiin  EUIPOn valituslautakuntiin. Valituslautakuntien jasenet nimitetaan
asetuksen (EU) 2017/1001 166 artiklan 5 kohdan mukaisesti. Namé jasenet voivat olla myo6s
kansallisia tutkijoita, mutta he eivat voi olla samoja, jotka ovat jo osallistuneet keskitettyjen
hakemusten tai yhtendisia todistuksia koskevien hakemusten késittelyyn.

Tyomadradn osalta voidaan todeta, ettd lisésuojatodistushakemuksia jatetddn wvuosittain
keskiméarin alle sadalle tuotteelle — la&kkeiden ja kasvinsuojeluaineiden osalta yhteensa — ja
kun kolmansille osapuolille annetaan mahdollisuus esittdd huomautuksia, valitusten maarén
pitaisi olla hyvin vahainen.

Maksut

Tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle on maksettava hakemusmaksu ja
mahdollisesti muut menettelymaksut, kuten véitteestd tai valituksesta perittdvd maksu.
Keskitetyssd menettelyssa myonnettyjen kansallisten lisdsuojatodistusten vuosimaksut olisi

maksettava kaikkien niiden jasenvaltioiden kansallisille patenttivirastoille, joissa téllaisia
todistuksia on myonnetty. Tama poikkeaisi kuitenkin rinnakkaisten ehdotusten (COM(2023)
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222 ja COM(2023) 221) mukaisesti myonnetyista yhtenaisista todistuksista, joiden mukaan
tutkimuksen suorittavan viranomaisen on perittdvd hakemusmaksut ja vuosimaksut
(uusimismaksut). Tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle suoritettavien maksujen
taso vahvistetaan taytantdonpanosaadoksella.

Varainsiirrot keskusviranomaisen ja kansallisten patenttivirastojen valilla

Koska hakijoiden tutkimuksen suorittavalle keskusviranomaiselle maksamat menettelymaksut
eivat valttamatta riitd kattamaan kustannuksia, joita kyseiselle viranomaiselle aiheutuu
uudessa keskitetyssd menettelyssd, on tarpeen varmistaa, ettd tutkimuksen suorittavalle
keskusviranomaiselle siirretddn osa vuosimaksuista, jotka kansalliset virastot perivét
keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnetyista lisdsuojatodistuksista. N&in toimitaan jo
eurooppapatenttien vuosimaksujen osalta kansallisten patenttivirastojen ja Euroopan
patenttiviraston (EPO) valilla. Samalla on tarpeen varmistaa, ettd ne kansalliset virastot, jotka
osallistuvat uuteen keskitettyyn menettelyyn keskitetyn lisésuojatodistushakemusten siséllon
tutkimisen osalta, saavat asianmukaisen korvauksen osallistumisestaan.

Oikeudenkaynti

Riippumatta siitd, onko eurooppapatenttiin, mukaan lukien yhtendispatentti, perustuva
lisdsuojatodistus saatu nykyisilla kansallisilla menettelyilla vai juuri ehdotetulla keskitetylla
menettelylld, sitd koskeva kanne voidaan nostaa siind elimessd, joka vastaa kansallisen
lainsdadanndn nojalla vastaavan peruspatentin  kumoamisesta. Tyypillisesti tdma on
kansallinen tuomioistuin, ja voi yhtendispatenttijarjestelmaan sitoutuneiden jasenvaltioiden
(eli jotka ovat ratifioineet yhdistettya patenttituomioistuinta koskevan sopimuksen) osalta olla
myos yhdistetty patenttituomioistuin, jos sovellettavat edellytykset tayttyvéat (vrt. yhdistettya
patenttituomioistuinta koskevan sopimuksen 3 artiklan b kohta yhdessa 2 artiklan g kohdan ja
32 artiklan kanssa)*2.

Kansalliset nakokohdat

Koska ehdotettu keskitetty menettely johtaa kansallisten lisdsuojatodistusten myodntamiseen,
monia nykyisid kansallisia vaatimuksia ja menettelyjd, joita talla hetkelld sovelletaan
kansallisella tasolla haettuihin lisdsuojatodistuksiin, sovelletaan yhtd lailla ehdotetun
keskitetyn menettelyn mukaisesti myonnettaviin todistuksiin. Tama koskee erityisesti
julkaisuvaatimuksia, kansallisia rekistereita ja vuosimaksujen maksamista.

Kansallisella tasolla myonnettyihin lisasuojatodistuksiin (seka kansallisen hakemuksen etta
keskitetyn hakemuksen perusteella mydnnettyihin) sovellettaviin oikeudellisiin menettelyihin
ei ehdoteta muutoksia esimerkiksi kumoamisen ja taytantédnpanon osalta, jollei yhdistetysta
patenttituomioistuimesta tehdyn sopimuksen s&annoksid sovellettaessa muuta johdu sen
osapuolten osalta. Toisin sanoen mitattdmyys- ja loukkauskanteita voidaan saattaa yhdistetyn
patenttituomioistuimen kasiteltavaksi myos sellaisen kansallisen lisésuojatodistuksen osalta,
joka perustuu eurooppapatenttiin, kunhan sovellettavia edellytyksid noudatetaan — erityisesti
vaatimusta siitd, ettd patenttia tai lisdsuojatodistusta ei ole jatetty patenttituomioistuimen
toimivallan ulkopuolelle.

Yhtendiset lisasuojatodistukset

Rinnakkaisen ehdotuksen (COM(2023) 221) tarkoituksena on luoda yhtendinen
lisdsuojatodistus kasvinsuojeluaineille. Tamé& yhtendinen todistus olisi saatavilla ainoastaan

13 Jos siihen liittyvdd peruspatenttia tai lisdsuojatodistusta itseddn ei ole jatetty yhdistetyn
patenttituomioistuimen toimivallan ulkopuolelle, ja jos kansallisessa tuomioistuimessa ei ole vield
nostettu kannetta (niiden jasenvaltioiden osalta, joissa patentilla on yhtendinen vaikutus).
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silla perusteella, ettd peruspatenttina on vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti,
jdljempéand ’yhtendispatentti’, ja sen vaikutukset olisivat Yyhdenmukaiset kaikissa
jasenvaltioissa, joissa peruspatentilla on yhtenainen vaikutus (aluksi 17 jasenvaltiossa).

Tallaisia yhtendisia todistuksia koskevien hakemusten keskitettyd jattamistd ja tutkimista
koskeva menettely olisi soveltuvin osin sama kuin téssa ehdotuksessa esitetty keskitetty
menettely. “Yhdistetty” lisdsuojatodistushakemus voisi ndin mahdollisesti sisdltdd seka
yhtendisen lisdsuojatodistuksen myontamista koskevan hakemuksen (peruspatentin kattamien
jasenvaltioiden osalta) ettd hakemuksen kansallisten lisdsuojatodistusten myontdmisesta
muissa jasenvaltioissa. Té&hdn yhdistettyyn hakemukseen sovellettaisiin yhtd ainoaa
tutkimusmenettelyd, jolloin véltettaisiin mahdolliset eroavaisuudet ja vahennettdisiin
merkittavasti kustannuksia ja hakijoiden hallinnollista taakkaa. Selvennettakoon. ettd tdssa
ehdotuksessa ei suljeta pois keskitettyjé lisdsuojatodistushakemuksia, joissa nimetéan yksi tai
useampi yhtendispatenttijarjestelmaan sitoutunut jasenvaltio, kunhan tallaisessa tapauksessa ei
samanaikaisesti pyydeta yhtendista lisdsuojatodistusta.
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| 1610/96 (mukautettu)

2023/0128 (COD)
Ehdotus
EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS
kasvinsuojeluaineiden lisasuojatodistuksesta (uudelleenlaadittu)
(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, jotka

ottavat huomioon Euroopan 22 r X> unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen <X] ja erityisesti sen %@9@%&4@1&& x> 114 artlklan 1 kohdan <],

ottavat huomioon Euroopan komission ehdotuksen,

sen jalkeen kun esitys lainsaatamisjarjestyksessa hyvaksyttavaksi sdadokseksi on toimitettu
kansallisille parlamenteille,

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon?,
ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon?®,

noudattavat tavallista lainsaatamisjérjestysta,

seka katsovat seuraavaa:

| 3 uusi

1) Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY) N:o 1610/96'° on muutettu useita
kertoja ja huomattavilta osin'’. Koska siihen on maéra tehda uusia muutoksia, mainittu
asetus olisi selkeyden vuoksi uudelleenlaadittava.

W 1610/96 johdanto-osan 1
kappale

2 Kasvinsuojeluaineiden tutkimus edistdd hyvalaatuisen ja edullisen ruuan suurten
maadrien tuottamisen ja hankkimisen jatkuvaa parantamista.

H EUVLCI[...]L, [...],s. [...].
15 EUVLCI[...][...]s. [...].
i Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1610/96, annettu 23 pdivand heindkuuta 1996,

kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistuksen kayttoon ottamisesta (EYVL L 198, 8.8.1996, s. 30).
& Katso liite I.
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©)

WV 1610/96  johdanto-osan 2
kappale

Kasvinsuojelualan tutkimus edistaé kasvituotannon jatkuvaa parantamista.

(4)

WV 1610/96  johdanto-osan 3
kappale (mukautettu)

Kasvinsuojeluaineiden ja erityisesti pitkdn ja Kkalliin tutkimustyén tuloksena
syntyneiden aineiden kehittdmistd voidaan jatkaa yhteisdssé [ unionissa X1 ja
Eureopassa, jos nditd aineita suojataan sellaisilla suotuisilla saannoksilla, jotka antavat
tallaisen tutkimuksen kannustamiseksi riittdvéan suojan,

()

WV 1610/96  johdanto-osan 4
kappale

Kasvinsuojeluainealan kilpailukyky vaatii alan luonteen vuoksi keksinndille
vastaavanlaista suojaa kuin laékkeille myoénnetdan Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 469/2009%8 Qerusteel [Julkalsut0|m|sto Ilsaa uuden vuttauksen
asetukseen COM(2023) 231] d : :

(6)

WV 1610/96  johdanto-osan 5
kappale (mukautettu)

tiHé—hetkeHd Aaika, joka kuluu uuden kasvinsuojeluaineen patenttihakemuksen
jattdmisen ja mainitun kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevan luvan
myontamisen valilla, lyhentdd patentin antaman todellisen suoja-ajan niin, ettd se on
riittdmaton tutkimuksessa kaytettyjen sijoitusten kuolettamiseksi ja korkeatasoisen
tutkimustoiminnan yllapitdmisen kannalta valttaméattdmien varojen varmistamiseksi.

(7)

WV 1610/96  johdanto-osan 6
kappale

Tastd tilanteesta seuraa riittdmaton suoja, joka haittaa kasvinsuojeluaineiden
tutkimusta ja alan kilpailukykya.

18

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 469/2009, annettu 6 pdivand toukokuuta 2009,
ladkkeiden lisasuojatodistuksesta (EUVL L 152, 16.6.2009, s. 1).
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(8)

WV 1610/96  johdanto-osan 7
kappale (mukautettu)
= uusi

Yksi lisasuojatodistuksen X> , jéljempéna ’todistus’, <X varsma|5|sta tark0|tuk3|sta on
asettaa Euroopan teollisuus samaan kllpalluasemaan Rohy
= kolmansien maiden < teollisuuksien kanssa.

WV 1610/96  johdanto-osan 8
kappale (mukautettu)

(9)

WV 1610/96  johdanto-osan 9
kappale (mukautettu)

Olisi saddettdvd yhdenmukaisesta ratkaisusta yhateiséa [X> unionin <X tasolla ja
estettdvd ndin uusia eroavuuksia aiheuttavan kansallisen lainsaddannon kehittyminen
eri tavoin, mika todennadkoisesti estéisi kasvinsuojeluaineiden vapaata liikkuvuutta
%@% IZ> unlonlssa <ZI ja valkutta|5| S|ten suoraan S|samarkk|n0|den t0|m|ntaan-

(10)

W 1610/96  johdanto-osan 10
kappale (mukautettu)
= uusi

Taméan vuoksi on tarpeen etaa—kiytdén [O sdatdd X1 kaswvinrsuojelyaineiden
Hsdsuejatedistustodistuksesta, jonka jokainen jasenvaltio myontdisi samoin

edellytyksin sellaiselle kasvinsuojeluaineelle, jonka kansallisen X> patentin <XI tai
= vaikutukseltaan yhtendisen tai perinteisen < Eeurooppa—patentln haltualle on
myonnetty markkinoille saattamista koskeva lupa. =8
eikeudellinenkeno—= Todistuksen olisi annettava haItuaIIe ruttava todelllsen suo;an
lisdkesto peruspatentin voimassaolon paattymisen jalkeen. Tallainen todistushakemus
olisi jatettdvd kyseisen jasenvaltion toimivaltaiselle teollisoikeuksien virastolle,
jdljempinad "toimivaltainen kansallinen viranomainen’. <

19
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

4 uusi

Yksi todistuksen myontamisen edellytyksistd olisi oltava se, ettd tuotetta suojaa
peruspatentti siind mielessd, ettd tuotteen olisi kuuluttava kyseisen patentin yhden tai
useamman vaatimuksen soveltamisalaan sellaisena kuin alan ammattilainen tulkitsee
sitd patentin jattdmispdivand annetun kuvauksen perusteella. Taman ei pitaisi
valttamatta edellyttad, ettd tuotteen tehoaine nimenomaisesti  yksiloidaan
vaatimuksissa. Jos kyseessa on valmiste, tdiman ei pitdisi valttdmatta edellyttas, ettd
jokainen tehoaine nimenomaisesti yksiloidaan vaatimuksissa, kunhan jokainen niista
on nimenomaisesti tunnistettavissa kaikkien kyseisell& patentilla julkistettujen tietojen
perusteella.

Liiallisen suojelun vélttamiseksi olisi séadettdva, ettd samaa tuotetta voidaan suojata
jasenvaltiossa ainoastaan yhdellda kansallisella tai yhtendiselld todistuksella. Sen
vuoksi olisi edellytettava, etta tuotteelle tai sen kasvinterveyden kannalta vastaavalle
johdannaiselle, kuten suoloille, estereille, eettereille, isomeereille, isomeerien seoksille
tai komplekseille ei olisi jo annettu aiempaa todistusta joko yksin tai yhdessé yhden tai
useamman muun vaikuttavan aineen kanssa riippumatta siitd, kaytetadnko sitd samaa
vai eri tarkoitusta varten.

Todistuksen antaman suojan olisi ulotuttava peruspatentin antaman suojan rajoissa
vain tuotteeseen, eli tehoaineeseen tai sen yhdistelmiin, jonka markkinoille saattamista
koskeva lupa kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin  kayttdtarkoituksiin
kasvinsuojeluaineena, jotka on hyvadksytty ennen todistuksen voimassaolon
paattymista.

Tasapainoisen suoja varmistamiseksi todistuksen haltijan olisi kuitenkin voitava estéa
kolmatta osapuolta valmistamasta seka todistuksessa mainittua tuotetta ettd tuotteen
kasvinterveyden kannalta vastaavia johdannaisia, kuten suoloja, estereitd, eettereitd,
isomeereja, isomeerien seoksia, tai komplekseja silloinkin, kun téllaisia johdannaisia
ei nimenomaisesti mainita todistuksessa olevassa tuotekuvauksessa. N&in ollen
katsottava, ettd todistuksen antama suoja ulottuu tallaisiin vastaaviin johdannaisiin
peruspatentin antaman suojan rajoissa.

Lisatoimenpiteena sen varmistamiseksi, ettd samaa tuotetta ei missadn jasenvaltiossa
voi suojata kuin yksi todistus, samaa tuotetta koskevan useamman kuin yhden patentin
haltijalle ei pitdisi myontda useampaa kuin yhta todistusta kyseiselle tuotteelle. Jos
kuitenkin kaksi tuotetta suojaavaa patenttia on kahden haltijan hallussa, olisi sallittava,
ettd kummallekin néista haltijoista myonnetéédn yksi kyseista tuotetta koskeva todistus,
jos haltijat voivat osoittaa, ettd ne eivat ole taloudellisesti sidoksissa toisiinsa.
Peruspatentin haltijalle ei kuitenkaan pitéisi myontdd todistusta tuotteelle, jonka
myyntilupa on kolmannen osapuolen hallussa, ilman kyseisen osapuolen suostumusta.

Jotta voidaan varmistaa mahdollisimman suuri joustavuus ja vélttdd perusteetonta
syrjintaa erityyppisten patenttien haltijoiden vélill, ei pitéisi rajoittaa patenttityyppia,
jonka perusteella kansallista todistusta voidaan hakea toimivaltaiselta kansalliselta
viranomaiselta. Sen vuoksi hakemisen olisi edelleen oltava mahdollista kansallisen
patentin tai eurooppapatentin perusteella ja erityisesti, kun Kkyseessd on
vaikutukseltaan yhtendinen eurooppapatentti, jaljempéna ’yhtendispatentti’.
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WV 1610/96  johdanto-osan 11
kappale (mukautettu)

(17) Todistuksella myonnettdvan suojan keston on oltava sellainen, ettd se antaa riittdvan
todellisen suojan. Tamén vuoksi patentin ja todistuksen haltijan olisi voitava saada
hyvédkseen kaikkiaan yhteensd viidentoista vuoden yksinoikeus siitd hetkesta lukien,
kun ensimmaisen kerran yhteiséssé O unionissa <XI annettiin lupa saattaa kyseinen
kasvinsuojeluaine markkinoille yateiséssa; X> unionissa <XI.

WV 1610/96  johdanto-osan 12
kappale (mukautettu)
= uusi

(18) Kuienkin—Kasvinsuojeluainealan kaltaisella monimutkaisella ja herkélla alalla es
> olisi <X] otettava huomioon kaikki asiaan liittyvat edut. Taméan vuoksi todistusta ei
voida antaa viittd vuotta pidemmaéksi ajaksi. = Annettava suoja olisi lisaksi
rajoitettava pelkastaan siihen tuotteeseen, joka hyvéksyttiin saatettavaksi jasenvaltion
markkinoille kasvinsuojeluaineena. <

WV 1610/96  johdanto-osan 13
kappale (mukautettu)

W 1610/96  johdanto-osan 14
kappale (mukautettu)

WV 1610/96  johdanto-osan 15
kappale (mukautettu)
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(19)

WV 1610/96  johdanto-osan 16
kappale (mukautettu)

Vain yhteisdn IZ>un|on|n<ZI tasolla suoritettavilla toimenpiteilld  voidaan
x> mahdollistaa <X ; ; riittdvan  suojan
varmistaminen kasvmsu01elua|ne|sun I||ttyV|IIe keksmnonle ja samalla taata
sisamarkkinoiden asianmukainen toiminta kasvinsuojeluaineiden osalta.4a

(20)

W 1610/96, johdanto-osan 17
kappale (mukautettu)

Taman asetuksen johdanto-osan 13, 14 ja 15ks istaj
peljdnnessitoista kappaleessa > mainitut <x] seké 4 artlklassa 8 artlklan 1 kohdan c
alakohdassa ja 17 artiklan 2 kohdassa esitepyd—[X> vahvistetut <XI yksityiskohtaiset
sdanndt ovat myods voimassa soveltuvin osin erityisesti reuvester=asetuksen 4
Nee-1768/02(EY) N:0o 469/2009[Julkaisutoimisto lisdd uuden viittauksen asetukseen
COM(2023) 231] johdanto-osan yhdeksénnen kappaleen seké 3 ja 4 artiklan, 8 artiklan
1 kohdan c alakohdan ja 17 artiklan tulkintaa varten.

(21)

(22)

(23)

4 uusi

Lisésuojajarjestelman luomisesta lahtien todistuksia on haettu ja myonnetty vain
kansallisella tasolla, mink& vuoksi samankaltaisia hakemuksia on tehty ja niit4 on
tutkittu samanaikaisesti useissa jasenvaltioissa. Taméd on aiheuttanut paallekkéistéa
tyotd sekd hakijoille ettd toimivaltaisille teollisoikeuksien virastoille, jaljempéna
’toimivaltaiset kansalliset viranomaiset’, niiden suorittaessa erillisia
tutkimusmenettelyjd tietyn tuotteen osalta, sek& joitakin eroja eri jasenvaltioiden
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tekemissd paatoksissa. Tallaiset erot
liittyvat yleensa todistuksen myontamisen tai epadmisen edellytyksiin seké todistuksen
myontdmiseen samalle tuotteelle yhdessd jasenvaltiossa ja epéamiseen toisessa
jasenvaltiossa tai eroihin markkinoille saattamista koskevaan ennakkolupaan
sovellettavien edellytysten soveltamisessa tai siihen, onko tuotteelle jo annettu
lisdsuojatodistus. Tadméa aiheuttaa oikeudellista epdvarmuutta ja on ristiriidassa
sisdmarkkinoiden tavoitteiden kanssa.

Eurooppapatenttien myontdmiseen sovelletaan keskitettyd menettelyd. Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksessa (EU) N:o 1257/2012%° tarkoitetun
yhtendispatentin on maaré tulla voimaan 1 pdivand kesékuuta 2023 kaikkien niiden
jasenvaltioiden osalta, jotka ovat ratifioineet yhdistettyd patenttituomioistuinta
koskevan sopimuksen.

Sen vuoksi on tarpeen tdydentdd kasvinsuojeluaineita koskevien todistusten
myontdmisen nykyisia kansallisia menettelyja keskitetylld menettelylla. Menettelylla
olisi mahdollistettava kansallisten todistusten hakeminen kahden tai useamman
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 1257/2012, annettu 17 pdivana joulukuuta 2012,
yhtendisen patenttisuojan luomiseksi toteutettavasta tiiviimmasta yhteistydstda (EUVL L 361,
31.12.2012, s. 1).

20

I



F

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

nimetyn jasenvaltion osalta jattamalla tutkittavaksi yksi keskitetty hakemus, jos
peruspatentti on eurooppapatentti, mukaan lukien yhtenéispatentti. Keskitetyssé
menettelyssd myonnettyjen todistusten olisi vastattava kansallisissa menettelyissa
myonnettyjé todistuksia ja niihin olisi sovellettava samoja saantoja.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/1001%' 2 artiklalla on
perustettu  Euroopan unionin teollisoikeuksien virasto, jdljempénd ’virasto’.
Sisdmarkkinoiden edun mukaisesti keskitetyn menettelyn olisi oltava yhden ainoan
tutkintaviranomaisen vastuulla. Té&mé& voidaan saavuttaa antamalla virastolle
tehtdvaksi tutkia todistushakemukset keskitetyssd menettelyssd tdman asetuksen
mukaisesti.

Keskitetyn hakemuksen yksinkertaistetun tutkimisen mahdollistamiseksi hakemus
olisi voitava jattd4 ainoastaan eurooppapatentin, myos yhtendispatentin, perusteella.
Keskitettyd hakemusta ei tulisi voida tehdad yksittdisten kansallisten patenttien
kokoelman perusteella, silla niiden vaatimukset ovat todennékdisesti erilaiset, mika
monimutkaistaa tutkimusta verrattuna tilanteisiin, joissa peruspatentti on
eurooppapatentti.

Koska tietyn kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskevat luvat voidaan
myoOntad eri ajankohtina eri jasenvaltioissa, jasenvaltioita, jotka voitaisiin patevasti
nimetd tiettyd kasvinsuojeluainetta koskevassa keskitetyssa todistushakemuksessa,
rajoitettaisiin ankarasti, jos vaadittaisiin, ettd luvat pitdisi olla myonnetty kaikissa
hakemuksessa nimetyissd jasenvaltioissa. Todistusten myodntaminen téllaisen
keskitetyn hakemuksen perusteella olisi sen vuoksi sallittava, jos myyntilupaa on
ainakin haettu kaikissa nimetyissa jasenvaltioissa, edellyttden ettd téllaiset luvat
myonnetddn ennen tutkimusmenettelyn paattymistd. Tastd syystd tutkimuslausunto
olisi annettava aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua keskitetyn hakemuksen
jattamisestad. Jos nimetyssé jasenvaltiossa ei ole myonnetty lupaa ennen kyseisen
madréajan paattymistd, viraston olisi kuitenkin keskeytettdva tutkimusmenettely
kyseisen jésenvaltion osalta ja jatkettava sitd pyynnosta edellyttéen, etta tallainen lupa
lopulta my6nnetéén ennen peruspatentin voimassaolon paattymista.

Virastolla olisi oltava mahdollisuus peria maksu keskitetysta todistushakemuksesta
sekd muita menettelyyn liittyvid maksuja, kuten véitteestd tai valituksesta perittava
maksu. Viraston perimét maksut olisi vahvistettava taytantdonpanoséadoksella.

Hakijan olisi my0s voitava jattdd yhdistetty hakemus, johon sisaltyisi asetuksessa
[COM(2023) 221] tarkoitettua yhtendistd todistusta koskeva hakemus. Téllaiseen
yhdistettyyn hakemukseen olisi sovellettava yhté tutkimusmenettelya.

Kaksinkertaisen suojan valttdmiseksi ei pitaisi olla mahdollista mydntaa todistuksia —
olivatpa ne kansallisia todistuksia tai yhtendisid todistuksia — samalle tuotteelle
samassa jasenvaltiossa seké kansallisen ettd keskitetyn hakemuksen perusteella.

Oikeudenmukaisen ja avoimen menettelyn takaamiseksi, oikeusvarmuuden
varmistamiseksi ja myohemmin tapahtuvan pétevyyden riitauttamisen riskin
vahentamiseksi kolmansilla osapuolilla olisi oltava mahdollisuus esittdd keskitetyn
hakemuksen julkaisemisen jalkeen virastolle huomautuksia kolmen kuukauden
kuluessa keskitetyn tutkimusmenettelyn aikana. Myos jasenvaltioiden olisi sisallyttava
kolmansiin osapuoliin, jotka voivat esittdd huomautuksia. T&mé ei kuitenkaan saisi

21

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2017/1001, annettu 14 pdivana kesakuuta 2017,
Euroopan unionin tavaramerkista (EUVL L 154, 16.6.2017, s. 1).
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vaikuttaa kolmansien osapuolten oikeuksiin panna mitattdmyysmenettely vireille
elimessg, joka kansallisen lainsddddnnén mukaan on vastuussa vastaavan
peruspatentin kumoamisesta. Nama saannokset ovat tarpeen, jotta voidaan varmistaa
kolmansien osapuolten osallistuminen seka ennen todistusten myontamista etta sen
jalkeen.

Viraston olisi tutkittava keskitetty todistushakemus ja annettava tutkimuslausunto.
Lausunnossa olisi esitettavd syyt, joiden vuoksi se on kunkin nimetyn jasenvaltion
osalta mydnteinen tai kielteinen.

Keskitetyn  todistushakemuksen  tutkimisen suorittaa  viraston valvonnassa
tutkintalautakunta, johon kuuluu yksi viraston jasen ja kaksi kansallisten
patenttivirastojen palveluksessa olevaa tutkijaa. N&in varmistettaisiin, etta
lisdsuojatodistuksiin liittyvissé asioissa hyddynnetdén parhaalla mahdollisella tavalla
asiantuntemusta, jota télla hetkelld on vain kansallisissa virastoissa. Tutkimuksen
optimaalisen laadun varmistamiseksi olisi vahvistettava asianmukaiset Kriteerit
erityistutkijoiden osallistumiselle keskitettyyn menettelyyn, erityisesti patevyyden ja
eturistiriitojen osalta.

Jos virasto toteaa, ettd todistuksen myontdmisen edellytykset téyttyvét yhdessa tai
useammassa keskitetyssd hakemuksessa nimetyssd jasenvaltiossa mutta eivét tayty
yhdessa tai useammassa muussa jasenvaltiossa, mukaan lukien tapaukset, joissa
perustana olevalla eurooppapatentilla on yhdessd nimetyssd jésenvaltiossa eri
patenttivaatimukset, jotka eivat kata tuotetta, viraston olisi annettava myonteinen
lausunto niiden nimettyjen jasenvaltioiden osalta, joissa todistuksen saamisen
edellytykset téyttyvét, ja kielteinen lausunto niiden jésenvaltioiden osalta, joissa
edellytykset eivét tayty.

Kolmansien osapuolten menettelyllisten oikeuksien turvaamiseksi ja Kkattavan
oikeussuojakeinojen jarjestelmén varmistamiseksi kolmansien osapuolten olisi voitava
riitauttaa tutkimuslausunto aloittamalla véitemenettely lyhyen ajan kuluessa kyseisen
lausunnon julkaisemisesta, ja tdimé& véite voi johtaa lausunnon muuttamiseen.

Kun keskitetyn hakemuksen tutkiminen on saatu paatdkseen ja valitukselle ja
vditteelle asetetut madréajat ovat paattyneet tai tapauksen mukaan on tehty lopullinen
paatds asiasta, lausunto olisi toimitettava nimettyjen jasenvaltioiden kansallisille
patenttivirastoille.

Jos tutkimuslausunto on myonteinen yhden tai useamman jasenvaltion osalta, niiden
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi myonnettavé todistus sovellettavien
kansallisten sdaant0jen mukaisesti, erityisesti kun on kyse julkaisemisesta,
rekisterdinnista asiaankuuluviin tietokantoihin ja vuosimaksujen maksamisesta.

Jos tutkimuslausunto on kielteinen yhden tai useamman j&senvaltion osalta, niiden
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi hylattdvd hakemus sovellettavien
kansallisten séant6jen mukaisesti.

Yhdenmukaisuuden ja oikeusvarmuuden takaamiseksi kansallisiin hakemuksiin ja
keskitettyihin hakemuksiin olisi sovellettava samoja aineellisia s&é&nnoksia, erityisesti
todistusten soveltamisalaa, mydntamisedellytyksid, suojan kohdetta ja vaikutusta seké
niiden julkaisemista koskevia sdédnnoksia. Keskitetyn menettelyn tuloksena myonnetyt
kansalliset todistukset olisivat tdysin samanlaisia kuin kansallisten hakemusten
perusteella myodnnetyt todistukset.

Koska tietyilla toimivaltaisilla kansallisilla viranomaisilla voi olla rajalliset
hallinnolliset valmiudet todistushakemusten sisallon tutkimiseen kaikilta osin,
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toimivaltaisten kansallisten viranomaisten olisi edelleen voitava olla tarkastamatta
kaikkia kansallisen hakemuksen perusteella myodnnettdvan todistuksen myontdmisen
edellytyksid. Keskitetyssd menettelyssdé myonnettyjen todistusten laadun ja
yhdenmukaisuuden varmistamiseksi viraston olisi kuitenkin tutkittava kaikKki
keskitetyssd menettelyssd myonnettévén todistuksen myodntamisen edellytykset.

Jos viraston p&atos vaikuttaa kielteisesti hakijaan tai muuhun osapuoleen, hakijalla tai
kyseisella osapuolella olisi oltava oikeus valittaa paatdksesta viraston
valituslautakunnalle kahden kuukauden kuluessa maksua vastaan. Hakijan olisi
voitava valittaa myos tutkimuslausunnosta. Valituslautakunnan péatoksista puolestaan
olisi voitava valittaa unionin yleiseen tuomioistuimeen, joka voi kumota riitautetun
paatoksen tai muuttaa sitd. Jos kyseessa on yhdistetty hakemus, johon siséltyy pyynt6
yhtenaisesta todistuksesta, voidaan tehda yhteinen valitus.

Kun  nimitetddn  valituslautakuntien  jasenia  késittelemadn  keskitettyja
todistushakemuksia koskevia asioita, olisi otettava huomioon heiddn aiempi
kokemuksensa lisasuojatodistuksesta tai patenttiasioista.

Kuka tahansa voi riitauttaa keskitetyssd menettelyssa myonnetyn todistuksen
patevyyden jasenvaltion toimivaltaisessa tuomioistuimessa, myods yhdistetyssa
patenttituomioistuimessa, jos edellytykset tayttyvat.

Avoimuuden varmistamiseksi olisi perustettava rekisteri, joka voi toimia keskitettyna
yhteyspisteend, josta saa tietoa keskitetyn menettelyn mukaisista todistushakemuksista
ja niiden tilasta, mukaan lukien kansallisten virastojen talla perusteella mydntamista
todistuksista, ja jonka olisi toimitettava virastolle kaikki asiaan liittyvat tiedot. Taman
rekisterin olisi oltava saatavilla kaikilla unionin virallisilla kielill&.

Asetuksella [COM(2023) 221]?* luodaan kasvinsuojeluaineiden  yhtendinen
lisdsuojatodistus, jota voidaan hakea niissé jasenvaltioissa, joissa peruspatentilla on
yhtendinen vaikutus. Téllaista yhtendista todistusta koskeva pyynt0 voidaan esittaa
yhdistetyssa todistushakemuksessa taman asetuksen mukaista keskitettyd menettelyé
noudattaen. Téllaisessa tapauksessa molemmat pyynnot sisdltdvaan yhdistettyyn
hakemukseen olisi sovellettava yhtd keskitettyd tutkimusmenettelyd. Yhtendisen
todistuksen ja tdmén asetuksen nojalla myonnetyn todistuksen antama kaksinkertainen
suoja olisi suljettava pois.

Viraston olisi hoidettava sille talla asetuksella annettuja tehtévid kaikilla unionin
virallisilla kielilla. Viraston olisi hyvaksyttava asiakirjojen ja tietojen tarkistetut
kaannokset mille tahansa unionin virallisista kielistd. Virasto voi tarvittaessa kayttaa
tarkistettuja konekaannoksié.

Olisi s&adettdva rahoituksesta sen varmistamiseksi, ettd keskitettyyn menettelyyn
osallistuvat toimivaltaiset kansalliset viranomaiset saavat riittdvan korvauksen
osallistumisestaan.

Virastolle annettuihin tehtaviin liittyvat tarvittavat perustamiskustannukset, mukaan
lukien uusien digitaalisten jarjestelmien kustannukset, olisi rahoitettava virastolle
kertyneestd talousarvion ylijddmasta.

Taman asetuksen tiettyjen muiden kuin keskeisten osien muuttamiseksi komissiolle
olisi siirrettava valta Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 290 artiklan
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Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [COM(2023) 221] kasvinsuojeluaineiden yhtenaisesta
lisdsuojatodistuksesta.

23

F



F

(49)

(50)

(51)

(52)

mukaisesti antaa sdadoksid, joissa i) madritetddn valituksen sisalté ja muoto seka
valituslautakunnan paatoksen siséltd ja muoto, ii) madritetddn yksityiskohtaisesti
valituslautakuntien  organisaatiosta todistuksiin  liittyvissd menettelyissd, iii)
madritetddn  sd&nnot, jotka koskevat  viestintavalineitd, my0s sahkoisia
viestintavalineitd, joita osapuolten on kéytettdva viraston menettelyissd seké
lomakkeet, jotka viraston on asetettava saataville, iv) sédadetdan suullisia menettelyja
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistd, v) saddetaan todisteiden vastaanottamista
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistd, vi) saddetddn tiedoksiantoja koskevista
yksityiskohtaisista jarjestelyistd, vii) maaritetddn madraaikojen laskentaan ja kestoon
liittyvista yksityiskohdista ja viii) s&adetddn menettelyjen uudelleen aloittamista
koskevista yksityiskohtaisista jarjestelyistad. On erityisen tarkead, ettd komissio asiaa
valmistellessaan toteuttaa asianmukaiset kuulemiset, my6s asiantuntijatasolla, ja ett&
nama kuulemiset toteutetaan paremmasta lainsaadéannosta 13 péivana huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten valisessa sopimuksessa? vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.
Jotta voitaisiin erityisesti varmistaa tasavertainen osallistuminen delegoitujen
sédadosten valmisteluun, Euroopan parlamentille ja neuvostolle toimitetaan kaikki
asiakirjat samaan aikaan kuin jasenvaltioiden asiantuntijoille, ja Euroopan parlamentin
ja neuvoston asiantuntijoilla on jarjestelmallisesti oikeus osallistua komission
asiantuntijaryhmien kokouksiin, joissa valmistellaan delegoituja saadoksié.

Jotta voidaan varmistaa tdman asetuksen yhdenmukainen taytantdonpano, komissiolle
olisi  siirrettdva taytdntdonpanovaltaa seuraavissa asioissa: i) kaytettavat
hakulomakkeet, ii) sddnnot hakemuksen jattamismenettelylle ja menettelyt, joiden
mukaisesti tutkimuslautakunnat tutkivat keskitetyt hakemukset ja valmistelevat
tutkimuslausunnot sek& menettelyt, joiden mukaisesti virasto valmistelee
tutkimuslausunnot. iii) tutkimuslautakuntien kokoamista koskevat kriteerit ja kriteerit
tutkijoiden valinnalle, iv) virastolle maksettavien maksujen mé&érét, v) voittaneelle
osapuolelle tosiasiallisesti aiheutuneiden, menettelyille vélttdmattomien kustannusten
enimmaismadrien madrittdminen ja vi) saannot, jotka koskevat viraston ja
jasenvaltioiden vélisia varainsiirtoja, ndiden siirtojen maaria sekd korvauksia, joita
viraston on maksettava toimivaltaisten kansallisten viranomaisten osallistumisesta.
Tatd valtaa olisi kaytettdvd Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) N:o
182/2011%* mukaisesti.

Komission olisi raportoitava sdannéllisesti keskitetyn menettelyn toiminnasta yhdessa
asetuksessa [COM(2023) 231] vaaditun raportoinnin kanssa.

Tassa asetuksessa kunnioitetaan perusoikeuksia ja otetaan huomioon erityisesti
Euroopan unionin perusoikeuskirjassa, jdljempéand ’perusoikeuskirja’, tunnustetut
periaatteet. Tamén asetuksen s&antdja olisi tulkittava ja sovellettava Kkyseisten
oikeuksien ja periaatteiden mukaisesti. Talla asetuksella pyritddn erityisesti
varmistamaan, ett4d perusoikeuskirjan 17 artiklassa vahvistettua omistusoikeutta,
oikeutta terveydenhoitoon ja 47 artiklassa vahvistettua oikeutta tehokkaisiin
oikeussuojakeinoihin kunnioitetaan taysimaaraisesti.

Jasenvaltiot eivat voi riittdvalla tavalla saavuttaa tdman asetuksen tavoitteita, vaan ne
voidaan saavuttaa paremmin unionin tasolla sen varmistamiseksi ettd sovellettavat
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Euroopan parlamentin, Euroopan unionin neuvoston ja Euroopan komission vélinen toimielinten
sopimus paremmasta lainsadddanndsta (EUVL L 123, 12.5.2016, s. 1).

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16 paivana helmikuuta 2011,
yleisistd saanndistd ja periaatteista, joiden mukaisesti jasenvaltiot valvovat komission
taytantdonpanovallan kayttéa (EUVL L 55, 28.2.2011, s. 13).
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sé&anndt ja menettelyt ovat yhdenmukaisia unionissa. Sen vuoksi unioni voi toteuttaa
toimenpiteitda Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5 artiklassa vahvistetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisesti. Mainitussa artiklassa vahvistetun
suhteellisuusperiaatteen mukaisesti tdssé asetuksessa ei ylitetd sit4, mik& on tarpeen
kyseisten tavoitteiden saavuttamiseksi.

(53) Euroopan tietosuojavaltuutettua on kuultu Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EU) 2018/1725% 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti, ja han on antanut
lausuntonsa XX péivand XXkuuta XXXX[julkaisutoimisto lisdd lausunnon
antamispaivamaaran, kun se on tiedossa].

(54) Asianmukaiset jarjestelyt olisi otettava kayttdon, jotta helpotettaisiin sujuvaa
siirtymistd asetuksessa (EY) N:o 1610/96 saddetyistd sédannoistd tassd asetuksessa
séadettyihin saantoihin. Jotta virastolla olisi riittavésti aikaa keskitetyn menettelyn
taytdntoonpanoon ja kdynnistamiseen, keskitettyja hakemuksia koskevia saadnnoksié
olisi sovellettava XX pdivéstd XXXkuuta XXXX[julkaisutoimisto lisda paivamaaran,
joka on yksi vuosi tdman asetuksen voimaantulosta],

|V 1610/96 (mukautettu)

OVAT HYVAKSYNEET TAMAN ASETUKSEN:

| LUKU
YLEISET SAANNOKSET

2 1 artikla
Seveltamisala 5O Kohde &7

Jokainen tuete[X> Tassa asetuksessa saddetddn kasvinsuojeluaineiden lisdsuojatodistusta,
jéljempénd ’todistus’, koskevista sddnndistd, jotka koskevat kasvinsuojeluaineita <XI, jotka on
patentilla suojattu jasenvaltion alueella ja joita koskee kasvinsuojeluaineena markkinoille
saattamista edeltava hallinnollinen lupamenettely, josta on séé&detty ghreltivin0HAIA/ETV 4

agtildassa Euroopan parlamentin _ja neuvoston asetuksessa (EY) N:0 1107/2009%%tai

N Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2018/1725, annettu 23 péaivand lokakuuta 2018,
luonnollisten henkildiden suojelusta unionin toimielinten, elinten ja laitosten suorittamassa
henkildtietojen kasittelyssé ja néiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta seké asetuksen (EY) N:o 45/2001
ja paatdksen N:o 1247/2002/EY kumoamisesta (EUVL L 295, 21.11.2018, s. 39).

% Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1107/2009, annettu 21 pdivand lokakuuta 2009

kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta sek& neuvoston direktiivien 79/117/ETY ja
91/414/ETY kumoamisesta (EUVL L 309, 24.11.2009, s. 1).
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|V 1610/96 (mukautettu)

Z 2 artikla
Maaritelmat

Tassa asetuksessa tarkoitetaan:

1)

)

3)

(4)
(5)
(6)

(7)

(8)

(9)

"kasvinsuojeluaineilla’ tehoaineita ja valmisteita, jotka sisdltdvit yhta tai useampaa
tehoainetta siind muodossa, jossa ne toimitetaan kayttédjélle ja jotka on tarkoitettu:

(@) suojelemaan kasveja tai kasvituotteita haitallisilta eli&Htdorganismeilta tai
estamédan tallaisten ehéidenorganismien toiminta, jos naitd aineita tai
valmisteita ei ole jaljempé&nd maaritelty muutoin,

(b) vaikuttamaan kasvien elintoimintoihin muulla tavoin kuin ravinteina
(esimerkiksi kasvunsééteetlyaineet),

(c) varmistamaan kasvituotteiden sailyminen, jos naille aineille tai tuotteille ei ole
neuvoston tai komission sdiléntdaineita koskevia erityissdannoksia,

(d) tuhoamaan haitallisia kasveja, tai
(e) tuhoamaan kasvin osia, hidastamaan tai estdméan kasvien haitallista kasvua;

"aineilla’ kemiallisia alkuaineita ja niiden yhdisteitd luonnollisessa olomuodossaan
tai teollisesti valmistettuina, sisdltden valmistusmenetelméssa vaistaméttd syntyvat
epapuhtaudet;

‘tehoaineilla’ aineita tai mikro-organismeja, myods viruksia, joilla on yleinen tai
erityinen vaikutus:

(@ haitallisiin ehéiairorganismeihin tai

(b) kasveihin, kasvin osiin tai kasvituotteisiin;

’valmisteilla’ kahdesta tai useammasta aineesta, joista vdhintddn yksi on tehoaine,
koostuvia seoksia tai liuoksia, jotka on tarkoitettu kdytettaviksi kasvinsuojeluaineina;

"kasveilla’ eldvid kasveja ja elavia kasvin osia, tuoreet hedelmét ja siemenet mukaan
lukien;

“kasvituotteilla’ jalostamattomia tai yksinkertaisesti valmistettuja kuten jauhettuja,
kuivattuja tai puristettuja kasviperdisid tuotteita, lukuun ottamatta 5 kohdan
mukaisesti maériteltyjé kasveja;

“haitallisilla ehéiddorganismeilla’ kasvi- tai eldinkuntaan kuuluvia kasvien tai
kasvituotteiden tuholaisia sek& myos viruksia, bakteereja ja mykoplasmoja tai muita
taudinaiheuttajia;

‘tuotteella’ tehoainetta sellaisena kuin se on médritelty 3 kohdassa tai
kasvinsuojeluaineen tehoaineiden yhdistelmaa;

’peruspatentilla’ patenttia, joka suojaa & assa—radritellyn tuotteen sellaisenaan,
valmisteen  selaisena—Xkuin—se—on—m dariely—A_Lkehdassa,  tuotteen
valmistusmenetelmén tai tuotteen kayttosovelluksen, ja jonka haltija ilmoittaa
todistuksen antamismenettelya varten;

F
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

4 uusi

’kansallisella hakemuksella’ toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle 9 artiklan
mukaisesti tehtyd todistushakemusta;

“keskitetylld hakemuksella’ virastolle 19 artiklan mukaisesti tehtyd hakemusta
todistusten myontamiseksi hakemuksessa yksiloidylle tuotteelle nimetyissa
jasenvaltioissa;

‘nimetylld jasenvaltiolla’ jasenvaltiota, jonka osalta haetaan todistusta Ill luvussa
séddetyn keskitetyn tutkimusmenettelyn mukaisesti ja joka yksiloidaan keskitetyssa
todistushakemuksessa;

‘eurooppapatentilla’ patenttia, jonka Euroopan patenttivirasto myontdd Euroopan
patenttisopimuksessa?’ maarattyjen saantojen ja menettelyjen mukaisesti;

’yhtendispatentilla’ eurooppapatenttia, jolla on yhtendinen vaikutus niissd
jasenvaltioissa, jotka osallistuvat asetuksessa (EU) N:o 1257/2012 saddettyyn
tilvilmpaan yhteistyohon;

‘toimivaltaisella kansallisella viranomaisella’ 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua

kansallista viranomaista, jolla on toimivalta myontda todistuksia ja hylata
todistushakemukset.

Il LUKU
KANSALLISET TODISTUSHAKEMUKSET

W 1610/96 (mukautettu)
= uusi

3 artikla
Edellytykset todistuksen saamiselle

Todistus annetaan, jos hakemuspéivana jasenvaltiossa, jossa 7 artiklassa tarkoitettu
hakemus jatetaan, = kaikki seuraavat edellytykset tayttyvat: <

(@) tuotetta suojaa voimassa oleva peruspatentti;

(b) tuotteelle on j ekt Hdan asetuksen (EY) N:o

1107/2009 tai~vastaavan—kansallisen-—siinn gksen mukaisesti annettu voimassa
oleva lupa saattaa se w & markkinoille;

(c) tuotteelle ei ole vield annettu todistusta;

(d) edella b alakohdassa tarkoitettu lupa on ensimmainen lupa saattaa tuote
kasvinsuojeluaineena markkinoille.
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2. Useamman samaa tuotetta koskevan patentin haltijalle ei voida antaa useampia
todistuksia kyseisen tuotteen osalta. Jos kuitenkin kaksi tai useampia hakemuksia on
vireilla, samalle tuotteelle voidaan antaa kaksi tai useampia todistuksia kahdelle tai
useammalle patentinhaltijalle, joilla on eri patentit talle samalle tuotteelle= , jos
haltijat eivat ole taloudellisesti sidoksissa toisiinsa <.

4 artikla
Suojan siséltsé > soveltamisala &7

Todistuksen antama suoja ulottuu, peruspatentin antaman suojan rajoissa, ainoastaan
tuotteeseen, jonka sitd vastaavan kasvinsuojeluaineen markkinoille saattamista koskeva lupa
kattaa, ja kaikkiin tuotteen sellaisiin k&yttotarkoituksiin kasvinsuojeluaineena, jotka on
hyvaksytty ennen todistuksen voimassaolon paattymista.

5 artikla
Todistusten oikeudelliset vaikutukset

] : asta — Ttodistus antaa samat oikeudet kuin peruspatentti ja siihen
liittyvat samat rajoitukset ja velvoitteet.

6 artikla
Oikeus todistukseen

1. Todistus myonnetddn peruspatentin haltijalle tai hdrser [X> kyseisen haltijan <XI
oikeudenomistajallees.

| 8 uusi |

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa saddetaan, jos peruspatentti on myonnetty tuotteelle,
jonka myyntilupa on kolmannen osapuolen hallussa, kyseistd tuotetta koskevaa
todistusta ei myonneté peruspatentin haltijalle ilman kyseisen kolmannen osapuolen

suostumusta.
W 1610/96 (mukautettu)
= uusi
7 artikla
Todistushakemus
1. Todistusta koskeva hakemus on jatettdvd kuuden kuukauden kuluessa siitd paivast,

jolloin tuotteelle annettiin 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa mainittu lupa saattaa se
kasvinsuojeluaineena markkinoille.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa sdddetdan, jos lupa saattaa tuote markkinoille on
annettu ennen peruspatenttia, todistushakemus on jatettdvd kuuden kuukauden
kuluessa siité pdivéasta, jolloin patentti on myonnetty.
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8 artikla
Todistushakemuksen sisalto

Todistushakemuksessa on oltava > seuraavat tiedot <XI:
(@) todistuksen myontamistd koskeva pyyntd, jossa on ilmoitettu erityisesti:

i) hakijan nimi ja osoite;

i) D hakijan <XI edustajan nimi ja osoite, jos X> hakija <X] tiHainen—-on

pimettyon téllaisen nimennyt;
iii)  peruspatentin numero ja keksinnon nimitys;

iv) edellda 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille
saattamista koskevan ensimmadisen luvan numero ja paivaméaara ja, jos
tdma lupa ei ole ensimmainen markkinoille saattamista koskeva lupa
yhteis8ssal> unionissa <X, kyseisen luvan numero ja paivamaara;

(b) jaljennés 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetusta markkinoille
saattamista koskevasta luvasta, jossa on tuotteen tunnistetiedot ja johon
sisaltyvat erityisesti luvan numero ja palvamaara seka sellalnen yhteenveto
tuotteen omlnalsuuk3|sta Joka on tehty :

(EU) N:o 283/201328 Iutteessa oIevan A osan 1 |akson 1 1 1 7 kohdan ta|
osan 1 |akson 1.1- 143 kohda mukalsestl abkks 3 e

(c) jos b alakohdassa tarkoitettu lupa ei ole tuotteen ensimmainen
yhteisdssaDO unionissa X1 annettu  lupa saattaa tuote  markkinoille
kasvinsuojeluaineenalaakkeena, tiedot  néin hyvaksytyn  tuotteen
tunnistetiedoista ja saannoksestd, jonka mukaisesti hyvéksymismenettely
tapahtui, seka jaljennds hyvéaksymisilmoituksesta asianmukaisessa virallisessa
julkaisussa tai, jos virallista julkaisua ei ole, mik& tahansa muu asiakirja, jolla
osoitetaan luvan antaminen, antamispaivdmaara ja kyseisen luvan saaneen
tuotteen tunnistetiedot.

Jasenvaltiot voivat saitaa, etta todistusta haettaessa on suoritettava maksu.

9 artikla
Todistushakemuksen jattaminen

Todistushakemus on jatettava sen jasenvaltion toimivaltaiselle
patenttiteollisoikeuksien virastolle, joka myonsi peruspatentin tai jonka puolesta se
myonnettiin, ja jossa 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettu markkinoille
saattamista koskeva lupa saatiin, jollei jasenvaltio nimed toista viranomaista tahén
tarkoitukseen.

Edella 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava todistushakemusta
koskeva ilmoitus. IImoituksen on siséllettava akrakin = kaikki < seuraavat tiedot:

(@) hakijan nimi ja osoite;
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Komission asetus (EU) N:o 283/2013, annettu 1 pdivana maaliskuuta 2013, tehoaineita koskevien

tietovaatimusten vahvistamisesta kasvinsuojeluaineiden markkinoille saattamisesta annetun Euroopan

parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1107/2009 mukaisesti (EUVL L 93, 3.4.2013, s. 1).
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(b) peruspatentin numero;
(c) keksinndn nimitys;

(d) edelld 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja pdivaméaara, ja tuote, jota lupa koskee;

(e) tarvittaessa ensimmaisen yhateiséssa X> unionissa <XI markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja paivdmaara.

10 artikla
Todistuksen myodntdminen tai todistusta koskevan hakemuksen hylkdaminen

Jos todistusta koskeva hakemus ja tuote, jota se koskee, tdyttavat tassa
luvussaasetuksessa saddetyt edellytykset, on 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
viranomaisen annettava todistus.

Jollei [X> tdméan artiklan <] 3 kohdasta muuta johdu, 9 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun viranomaisen on hylattava todistushakemus, jos hakemus tai tuote, jota se
koskee, ei tayté tassé luvussaasetuksessa saddettyjd edellytyksia.

Jos todistushakemus ei taytd 8 artiklassa sdadettyja edellytyksia, 9 artiklan 1
kohdassa tarkoitetun viranomaisen on kehotettava hakijaa korjaamaan
puutteellisuudet tai suorittamaan maksu vahvistetun ajan kuluessa.

Jos puutteellisuuksia ei ole korjattu tai maksua suoritettu vahvistetun ajan kuluessa 3
kohdan mukaisesti, hakemushydatadn X> viranomaisen on hylattava hakemus <xI.

Jasenvaltiot voivat séataa, ettd 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu viranomainen antaa
todistukset tarkistamatta, ettd 3 artiklan 1 kohdan c¢ ja d alakohdassa séadetyt
edellytykset tayttyvat.

11 artikla
Julkaiseminen

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava
B> mahdollisimman pian <X ilmoitus todistuksen antamisesta. lImoituksen on
sisallettdva atrakin = kaikki < seuraavat tiedot:

(@) todistuksen haltijan nimi ja osoite;
(b) peruspatentin numero;
(c) keksinndn nimitys;

(d) edelld 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja paivamé&ara ja tuote, jota lupa koskee;

(e) tarvittaessa ensimmaisen yhteiséssd X unionissa <] markkinoille saattamista
koskevan luvan numero ja paivamaéra;

()  todistuksen voimassaoloaika.

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava
X> mahdollisimman pian <XI ilmoitus siitd, ett4d todistushakemus on hyléatty.
IImoituksen on sisallettavéa ainakin 9 artiklan 2 kohdassa mainitut tiedot.

30

I



F

12 artikla
Vuosimaksut
Jasenvaltiot voivat edellyttad, ettd todistuksesta on suoritettava vuosimaksu.

13 artikla
Todistuksen voimassaolo

1. Todistus tulee voimaan peruspatentin laillisen voimassaolon pééattyessa ajaksi, joka
vastaa peruspatenttinakemuksen tekemispdivdn ja ensimmaisen yhteisgssé
B> unionissa XImyonnetyn markkinoille saattamista koskevan luvan
myontamispdivan vélilla kulunutta aikaa, vahennettyna viidella vuodella.

2. Sen estamattd, mitd 1 kohdassa saadetdan, todistus on voimassa enintdan viisi vuotta
sen voimaantulopdivasta.

3. Todistuksen voimassaoloajan laskemiseksi otetaan huomioon ensimmaéinen
markkinoille saattamista koskeva valiaikainen lupa ainoastaan, jos kyseista lupaa
seuraa suoraan samaa tuotetta koskeva lopullinen lupa.

14 artikla
Todistuksen voimassaolon raukeaminen
Todistus raukeaa > seuraavissa tapauksissa <XI:
(@) edelld 13 artiklassa saadettyya voimassaolog péattyyessé;
(b) jos todistuksen haltija luopuu siita;
(c) jos 12 artiklan mukaisesti vahvistettua vuosimaksua ei makseta ajoissa;

(d) jos ja niin kauan kuin tuotetta, jota todistus koskee, ei endd saa saattaa
markkinoille sen vuok3| etta markk|n0|lle saattamista koskeva lupa tai luvat

peruutetaan ¢ an asetuksen (EY) N:o 1107/2009

tai tapauksen mukaan vastaavien kansalllsten sdannosten mukaisesti.

= Sovellettaessa d alakohtaa < Edeld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu viranomainen on
patevd paattdmaan todistuksen raukeamisesta joko omasta aloitteestaan tai kolmannen
osapuolen pyynnosta.

15 artikla
Todistuksen mitattomyys
1. Todistus on mitatonX> seuraavissa tapauksissa <XI -4es:
(@) [ todistus <X] se on annettu vastoin 3 artiklaaa-séannéksia;
(b) peruspatentti on rauennut ennen sen laillisen voimassaolon péattymisté;

(c) peruspatentti mitadtoidaan tai sitd rajoitetaan siind madrin, etti tuote, jolle
todistus annettiin, ei enda olisi peruspatentin vaatimusten suojaama tai, sen
jalkeen  kun  peruspatentin  voimassaolo on  péattynyt, sellaiset
mitattomyysperusteet ovat olemassa, jotka olisivat oikeuttaneet tallaiseen
mitatdimiseen tai rajoittamiseen.
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Jokainen voi jattdd hakemuksen tai nostaa kanteen todistuksen julkaisemiseksi
mitattomaksi siind elimess4, joka kansallisen lainsdddannon nojalla on toimivaltainen
julistamaan  vastaavan  peruspatentin  mitattéméksi= , tali  jasenvaltion
toimivaltaisessa tuomioistuimessa <.

16 artikla

Raukeamisen tai mitattomyyden julkaiseminen

Jos todistus raukeaa 14 artiklan b, c tai d alakohdan mukaisesti tai on 15 artiklan mukaisesti
mit4ton, 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen on julkaistava siita ilmoitus.

17 artikla
Muutoksenhaku

Edelld 9 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun viranomaisen tai 15 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun elimen tdmén asetukses luvun mukaisesti tekemiin paatoksiin voidaan
hakea muutosta samalla tavoin kuin kansallisten patenttien osalta on vastaavista
padtoksistd kansallisessa lainsdadannossé saddetty.

Todistuksen antamiseen voidaan hakea muutosta todistuksen voimassaoloajan
oikaisemiseksi, silloin kun ensimmaisen yhteiséssd [X> unionin X1 markkinoille
saattamista koskevan luvan paivamaara, sellaisena kuin se on 8 artiklassa saadetyssa
todistushakemuksessa, on vaara.

18 artikla
Menettelytapa

Jos asiaa koskevia menettelytapasdannoksia ei ole tassd asetuksessa, sovelletaan
todistukseen  kansallisen  lainsd&ddédnnén nojalla  vastaavaan peruspatenttiin
sovellettavia menettelytapasddnnoksia sekd tarvittaessa asetuksessa (EY) N:o
469/2009 EPA—MN-e—1768/32 [Julkaisutoimisto lisda viittauksen asetukseen
COM(2023) 231]tarkoitettuihin todistuksiin sovellettavia menettelytapasdannoksia,
jollei  kansallisessa lainsdaddannossd saddetd todistuksia koskevia erityisid
menettelytapasaannoksia.

Sen estamaéttd, mitd 1 kohdassa séadetdan, todistuksen antamista vastaan ei voida
tehda vaitetta.

1.

| 8 uusi

I LUKU
TODISTUKSIA KOSKEVA KESKITETTY MENETTELY

19 artikla
Keskitetyn hakemuksen soveltamisala

Jos peruspatentti on eurooppapatentti, mukaan lukien yhtendispatentti, ja
markkinoille saattamista koskevia lupia on myonnetty véhintddn yhdessa
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jasenvaltiossa asetuksen (EY) 1107/2009 mukaisessa keskitetyssd menettelyssa,
sovelletaan tassa luvussa sdédettyd menettelya.

2. Keskitetty hakemus jatetddn asetuksen (EU) 2017/1001 2 artiklalla perustetulle
Euroopan unionin teollisoikeuksien virastolle, jaljempéand *virasto’.

Keskitettyihin hakemuksiin sovelletaan 1-7 ja 13-17 artiklaa.
4. Keskitetyn hakemuksen jattdmisessé kaytetaan erityista hakulomaketta.

Siirretddn komissiolle valta antaa taytantdonpanoséadoksid, joissa vahvistetaan
keskitetyn hakemuksen jattamisessa kaytettdvda hakulomaketta koskevat s&&nnot.
Nama taytdntoonpanosdadokset  hyvéksytdan 55  artiklassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

20 artikla
Keskitetyn hakemuksen sisalto
Keskitetyn hakemuksen on sisallettdva seuraavat tiedot:

(@ nimetyt jasenvaltiot, joiden osalta todistuksia haetaan keskitetyssa
menettelyssé;

(b) 8 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut tiedot.

21 artikla
Keskitetyn hakemuksen tutkittavaksi ottamisen edellytysten tutkiminen
1. Virasto tutkii seuraavat seikat:
(@ onko keskitetty hakemus 20 artiklan mukainen;
(b) onko keskitetty hakemus 7 artiklan mukainen;

(c) onko 33 artiklan 1 kohdassa tarkoitettu hakemusmaksu maksettu asetetussa
maéaaraajassa.

2. Jos keskitetty hakemus ei taytd 1 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia, virasto pyytaa
hakijaa toteuttamaan tarvittavat toimenpiteet ndiden vaatimusten tayttdmiseksi ja
asettaa tallaiselle vaatimusten noudattamiselle maardajan.

3. Jos 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettua maksua ei ole maksettu tai sitd ei ole
maksettu kokonaan, virasto ilmoittaa tasta hakijalle.

4. Jos hakija ei tdytd 1 kohdassa tarkoitettuja vaatimuksia 2 kohdassa tarkoitetussa
maéaaréajassa, virasto hylkda hakemuksen.

22 artikla
Keskitetyn hakemuksen julkaiseminen

Jos keskitetty hakemus on 21 artiklan mukainen, virasto julkaisee hakemuksen rekisterissé
ilman aiheetonta viivytysta.
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23 artikla
Keskitetyn hakemuksen tutkiminen

Virasto arvioi hakemuksen 3 artiklan 1 kohdassa sdadettyjen kaikkien edellytysten
perusteella kunkin nimetyn j&senvaltion osalta.

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

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

Virasto kaantaa tutkimuslausunnon kaikkien nimettyjen jasenvaltioiden virallisille
kielille. Virasto voi kéayttaa tahan tarkistettuja konek&annoksia.

Siirretddn komissiolle valta antaa taytdntoonpanosaddoksia, joissa vahvistetaan
sdédnnot hakemusten jattdmismenettelyille ja menettelyt, joiden mukaisesti
tutkimuslautakunnat ~ tutkivat  keskitetyt =~ hakemukset ja  valmistelevat
tutkimuslausunnot sekd viraston tutkimuslausuntojen antamista koskevat saannét.
Nama taytantoonpanosdadokset  hyvéksytdan 55  artiklassa  tarkoitettua
tarkastelumenettelya noudattaen.

24 artikla
Laajennetut edellytykset todistuksen saamiselle

Poiketen siitd, mitd 3 artiklan 1 kohdan b alakohdassa sé&detdan, virasto antaa
keskitetyn hakemuksen perusteella tietystd kasvinsuojeluaineesta myonteisen
lausunnon kunkin nimetyn jasenvaltion osalta, jos molemmat seuraavista
edellytyksista tayttyvat:

(@) hakemuspaivanad tuotteelle on haettu lupaa saattaa se kasvinsuojeluaineena
markkinoille asetuksen (EY) N:0 1107/2009 mukaisesti;

(b) tuotteelle on myonnetty voimassa oleva lupa ennen tutkimuslausunnon
antamista.

Tutkimuslausunto voidaan antaa aikaisintaan 18 kuukauden kuluttua keskitetyn
hakemuksen jattdmisestd, paitsi jos tuotteelle on keskitetyn hakemuksen
jattdmispéivanad myonnetty jokaisen nimetyn jasenvaltion osalta asetuksen (EY) N:o
1107/2009 mukaisesti voimassa oleva lupa saattaa tuote kasvinsuojeluaineena
markkinoille.

Sellaisen nimetyn j&senvaltion osalta, jossa lupaa ei ole myonnetty ennen kuin
keskitetyn hakemuksen jattamisestd on kulunut 18 kuukautta, virasto keskeytt&é
tutkimusmenettelyn ja jatkaa menettelyd, jos ja kun toimivaltainen kansallinen
viranomainen on myontényt tallaisen luvan ja hakija toimittaa sen virastolle ennen
peruspatentin voimassaolon paattymistéa.
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25 artikla
Kolmansien osapuolten huomautukset

1. Luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild voi esittaa virastolle kirjallisia huomautuksia
hakemuksen kohteena olevan tuotteen kelpoisuudesta saada lisdsuoja yhdessa tai
useammassa hakemuksessa nimetyssa jasenvaltiossa.

2. Luonnollinen henkil6 tai oikeushenkild, joka on toimittanut Kirjallisia huomautuksia
1 kohdan mukaisesti, ei ole menettelyn osapuoli.

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

4. Kolmannen osapuolen huomautukset on toimitettava kirjallisesti jollakin unionin
virallisista Kielisté ja niissé on esitettdva perustelut.

5. Kaikki kolmannen osapuolen huomautukset on annettava tiedoksi hakijalle. Hakija
voi kommentoida huomautuksia viraston asettamassa maaraajassa.

26 artikla
Vaitemenettely

1. Kahden kuukauden kuluessa keskitettyd hakemusta koskevan tutkimuslausunnon
julkaisemisesta kuka tahansa henkild, jiljempdnd ’véitteen tekijd’, voi tehdd
virastolle kyseista lausuntoa koskevan véiteilmoituksen.

2. Véite voidaan tehdé ainoastaan silla perusteella, ettd yksi tai useampi 3 artiklassa
séédetyista edellytyksista ei tayty yhden tai useamman nimetyn jésenvaltion osalta.

3. Vaite on tehtdva Kkirjallisesti, ja se on perusteltava. Se katsotaan tehdyksi vasta
vaditemaksun suorittamisen jalkeen.

4. Vaiteilmoituksessa on oltava

(@ sen keskitetyn hakemuksen viitetiedot, jota vastaan vaite on tehty, hakemuksen
haltijan nimi ja tuotteen tunnistetiedot;

(b) vaitteen tekijan ja tarvittaessa tdman edustajan tiedot;

(c) selvitys siitd, missa laajuudessa tutkimuslausuntoa vastustetaan, ja perustelut,
joihin vdite perustuu.

5. Vaitteen tutkii vditelautakunta, jonka virasto perustaa 28 artiklassa tarkoitettuihin
tutkimuslautakuntiin sovellettavien séantdjen mukaisesti. Vaitelautakunnan jasenena
ei kuitenkaan saa olla sellaista tutkijaa, joka on aiemmin osallistunut kyseisen
keskitetyn hakemuksen tutkineeseen tutkimuslautakuntaan.

6. Jos vditelautakunta toteaa, ettd véiteilmoitus ei ole 2, 3 tai 4 kohdan mukainen, sen
on jatettdva vaite tutkimatta ja ilmoitettava siita vaitteen esittajalle, paitsi jos puutteet
on korjattu ennen 1 kohdassa tarkoitetun vaitteen tekemiselle asetetun maaréaajan
paattymista.

7. Paatoksestd jattaa vaite tutkimatta on ilmoitettava keskitetyn hakemuksen haltijalle
yhdessa vaiteilmoituksen jaljennéksen kanssa.

Véiteilmoitusta ei voida ottaa tutkittavaksi, jos samaa asiaa ja syytd koskevasta aiemmasta
valituksesta on viraston antama ratkaisu ja viraston kyseisestd valituksesta tekema paatds on
tullut lainvoimaiseksi.
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10.

11.

12.

Jos véitettd ei jatetd tutkimatta, virasto toimittaa vaiteilmoituksen viipymatta
hakijalle ja julkaisee sen rekisterissa. Jos vaiteilmoituksia on jatetty useita, virasto
ilmoittaa niista viipymatta muille vaitteen esittéjille.

Virasto tekee padtoksen vditteestd kuuden kuukauden kuluessa, paitsi jos asian
monimutkaisuus vaatii pidemmaén ajan.

Jos véitelautakunta katsoo, ettd mikaan véitteen perusteista ei esta tutkimuslausunnon
pitdmista voimassa, se hylkaa véitteen, ja virasto liséa tasta maininnan rekisteriin.

Jos vditelautakunta Kkatsoo, ettd véhintddn yksi vditteen perusteista estéa
tutkimuslausunnon pitdmisen voimassa, se antaa muutetun lausunnon, ja virasto liséa
tastd maininnan rekisteriin.

Siirretddn komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksi, joilla
taydennetddn tata asetusta maarittamélla vaitteen esittdmisen ja tutkimisen
yksityiskohdat.

27 artikla
Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten tehtavat

Virasto voi virastolle esitetystd pyynndstd nimetd mink& tahansa toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen tutkimusmenettelyyn osallistuvaksi virastoksi. Kun
toimivaltainen kansallinen viranomainen on nimetty tdman artiklan mukaisesti, sen
on nimettava yksi tai useampi tutkija, joka osallistuu yhden tai useamman keskitetyn
hakemuksen kasittelyyn.

Viraston ja toimivaltaisen kansallisen viranomaisen on tehtava hallinnollinen
sopimus ennen kuin kyseinen toimivaltainen kansallinen viranomainen nimitetdén 1
kohdassa tarkoitetuksi osallistuvaksi virastoksi.

Sopimuksessa tdsmennetddn osapuolten oikeudet ja velvollisuudet, erityisesti
asianomaisen toimivaltaisen kansallisen viranomaisen muodollinen sitoumus
noudattaa tata asetusta keskitetyn tutkimusmenettelyn osalta.

Virasto voi nimittda toimivaltaisen kansallisen viranomaisen 1 kohdassa tarkoitetuksi
osallistuvaksi virastoksi viiden vuoden ajaksi. Nimitystd voidaan jatkaa viidella
vuodella kerrallaan.

Virasto kuulee asianomaista toimivaltaista kansallista viranomaista ennen
toimivaltaisen kansallisen viranomaisen nimittdmista tai nimityksen jatkamista tai
ennen tallaisen nimityksen paattymista.

Kunkin tdman artiklan mukaisesti nimetyn toimivaltaisen kansallisen viranomaisen
on toimitettava virastolle luettelo yksittaisista tutkijoista, jotka voivat osallistua
tutkimus- ja vaitemenettelyihin. Kunkin tallaisen toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on saatettava kyseinen luettelo ajan tasalle, jos tiedot muuttuvat.

28 artikla
Tutkimuslautakunnat

Tutkimuslautakunta, johon kuuluu yksi viraston jasen sekd kaksi kahta eri
osallistuvaa toimivaltaista kansallista viranomaista edustavaa 27 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettua tutkijaa, suorittaa 23 ja 26 artiklassa tarkoitetut arvioinnit.
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Tutkijoiden on hoidettava tehtédvédnsa puolueettomasti ja ilmoitettava virastolle
nimeamisensa yhteydessé todelliset tai oletetut eturistiriidat.

Tutkimuslautakuntaa perustaessaan viraston on varmistettava, etté
(@) osallistuvien virastojen kesken vallitsee maantieteellinen tasapaino;
(b) tutkijoiden tydbmaaré otetaan huomioon;

(c) enintd&n yksi tutkija on sellaisen kansallisen toimivaltaisen viranomaisen
palveluksessa, joka kayttédé 10 artiklan 5 kohdassa saddettya poikkeusta.

Virasto julkaisee vuosittain katsauksen menettelyjen lukumé&érastd, mukaan lukien
tutkinta-, vaite- ja valitusmenettelyt, joihin kukin toimivaltainen kansallinen
viranomainen on osallistunut.

Siirretddn komissiolle valta antaa téytdntoonpanosaadoksia, joissa maéaritelldén
lautakuntien kokoamista koskevat Kriteerit ja Kkriteerit tutkijoiden valinnalle. Namé
taytantoonpanosaadokset hyvaksytdan 55 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

29 artikla
Valitusmenettely

Jokainen tdmén luvun mukaisen menettelyn osapuoli, johon viraston paatos,
tutkimuslausunnon antaminen mukaan luettuna, vaikuttaa kielteisesti, voi valittaa
paatoksesta valituslautakunnille.

Valituksella on lykkadva vaikutus. Viraston p&atds, jota ei ole riitautettu, tulee
voimaan 3 kohdassa tarkoitetun valitusajan paattymispéivaa seuraavana paivana.

Valitus on tehtéva virastolle kirjallisesti kahden kuukauden kuluessa péivasta, jona
paatds on annettu tiedoksi. Valitus katsotaan tehdyksi vasta, kun valitusmaksu on
suoritettu. Valituksen perusteet sisaltdva kirjelmé& on jatettdva neljan kuukauden
kuluessa péivasta, jona paatds on annettu tiedoksi.

Tutkittuaan valituksen tutkittavaksi ottamisen edellytykset valituslautakunnat tekevat
paatdksen valituksen aiheellisuudesta.

Jos viraston valituslautakunnille tehty valitus johtaa padtokseen, joka ei ole
tutkimuslausunnon mukainen ja joka toimitetaan virastolle, lautakuntien p&atds voi
kumota lausunnon tai muuttaa Ssitd ennen sen toimittamista nimettyjen
jasenvaltioiden toimivaltaisille kansallisille viranomaisille.

Valituslautakuntien tekemat valituksia koskevat paatdkset voidaan saattaa Euroopan
unionin yleisen tuomioistuimen késiteltavéksi kahden kuukauden kuluessa kyseisen
padtoksen tiedoksiantopdivasta olennaisen menettelyméarayksen rikkomisen,
Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen rikkomisen, tdman asetuksen
rikkomisen tai niiden soveltamista koskevan oikeussadnnon rikkomisen taikka
harkintavallan vé&arinkdyton perusteella. Kannetta voi ajaa kuka tahansa
valituslautakunnan menettelyn osapuolista, joihin p&atdés vaikuttaa Kielteisesti.
Unionin yleisell& tuomioistuimella on toimivalta kumota kanteen kohteena oleva
paatos tai muuttaa sita.

Valituslautakuntien paatokset tulevat voimaan 6 kohdassa tarkoitetun madréajan
paattymistad seuraavana paivana tai, jos asia on tdman ajan kuluessa saatettu unionin
yleisen tuomioistuimen kasiteltdvaksi, tdman kanteen tai Euroopan unionin
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tuomioistuimelle unionin yleisen tuomioistuimen ratkaisusta tehdyn valituksen
hylkddmispaivaa seuraavana pdivand. Virasto toteuttaa tarvittavat toimenpiteet
unionin yleisen tuomioistuimen tuomion tai, jos siihen on haettu muutosta, unionin
tuomioistuimen tuomion noudattamiseksi.

8. Siirretddn komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla
tdydennetdén tatd asetusta méaarittamalla 3 kohdassa tarkoitetun valituksen sisalto ja
muoto, valituksen tekemistd ja tutkimista koskeva menettely sekd 4 kohdassa
tarkoitetun valituslautakuntien paatoksen sisaltd ja muoto.

30 artikla
Valituslautakunnat

1. Asetuksella (EU) 2017/1001 perustettujen valituslautakuntien tehtdavana on niille
saman asetuksen 165 artiklassa annettujen valtuuksien liséksi ratkaista 29 artiklan 1
kohdan nojalla tehdyt valitukset viraston tekemista paatoksista.

2. Keskitettyjé todistushakemuksia koskevia asioita kasittelevéassa valituslautakunnassa
on oltava kolme jasentd, joista vahintaan kaksi on oikeusoppineita. Valituslautakunta
voi kutsua kaksi ylimaaréistd jasentd kasitteleméaan tiettya asiaa, jos se katsoo, etté
valituksen luonne niin vaatii.

3. Keskitettyjd todistushakemuksia koskevissa asioissa ei ole asetuksen (EU)
2017/1001 165 artiklan 2, 3 ja 4 kohdassa seka 167 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
suurta lautakuntaa. Asetuksen (EU) 2017/1001 165 artiklan 2 kohdan mukaiset
yhden jasenen tekemat paatokset eivét ole mahdollisia.

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

31 artikla
Valituslautakuntia koskevan saaddsvallan siirto

Siirretddn komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja s&adoksid, joilla
tdydennetddn tata asetusta maarittdmalla valituslautakuntien organisaatiota koskevat
yksityiskohdat tdman asetuksen mukaisia todistuksia koskevissa menettelyissa.

32 artikla
Keskitettyd hakemusta koskevan tutkimuslausunnon kansallinen taytantéénpano

1. Kun valituksen tai vaitteen esittdmiselle asetetut madréajat ovat paattyneet eika
valitusta tai vditetta ole esitetty tai kun asiasta on tehty lopullinen pééatds, virasto
toimittaa tutkimuslausunnon ja sen k&annokset kunkin nimetyn jé&senvaltion
toimivaltaiselle kansalliselle viranomaiselle.

2. Jos keskitetystd hakemuksesta on annettu myonteinen tutkimuslausunto yhden tai
useamman nimetyn j&senvaltion osalta, kunkin kyseisen jasenvaltion toimivaltaisen
kansallisen viranomaisen on myoOnnettavd todistus sovellettavien kansallisten
sééntojen ja menettelyjen mukaisesti.

3. Poiketen siit4, mitd 2 kohdassa séé&detddn, jasenvaltio voi paattaa olla myontamaétté
todistusta, jos olennaiset olosuhteet kyseisessd jasenvaltiossa ovat muuttuneet
keskitetyn hakemuksen jattdmisen jalkeen yhden tai useamman 15 artiklan 1 kohdan
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b tai c alakohdassa tai 14 artiklan ensimmaisen kohdan d alakohdassa séadetyn
edellytyksen osalta. Téallaisessa tapauksessa kyseisen jasenvaltion on hylattava
hakemus siltd osin kuin se koskee kyseisté jasenvaltiota.

Toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tdman artiklan nojalla myontamaan
todistukseen sovelletaan 4, 5, 11 ja 12-18 artiklaa sekd sovellettavaa kansallista
lainsaadantoa.

Jos yhden tai useamman nimetyn jdsenvaltion osalta on annettu Kielteinen
tutkimuslausunto, kunkin  kyseisen jdsenvaltion toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on annettava hylkdyspaatds sovellettavien kansallisten sdantéjen ja
menettelyjen mukaisesti.

33 artikla
Maksut
Virasto perii maksun keskitetysté todistushakemuksesta.
Virasto perii maksun valituksesta ja vaitteesta.

Komissiolle siirretddn valta antaa taytdntéonpanosaadoksida, joissa maaritetadn
viraston perimien maksujen madrat, maksujen méa&rdajat ja maksujen
suorittamistavat. Nama taytdntdonpanosaadokset hyvaksytddn 55 artiklassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Taman luvun nojalla mydnnettyihin todistuksiin sovelletaan 12 artiklaa.

34 artikla
Rekisteri

Kasvinsuojeluaineiden  keskitettyjen  todistushakemusten  osalta  asetuksen
[COM(2023) 231]*® 35 artiklalla perustetussa rekisterissi on oltava kunkin
keskitetyn hakemuksen tai todistuksen osalta kaikki seuraavat tiedot:

(@ hakijan tai todistuksen haltijan nimi ja osoite;

(b) edustajan nimi ja toimipaikka, jos tima on muu kuin 37 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettu edustaja;

(c) hakemus seké sen jattopéiva ja julkaisupdiva,;

(d) koskeeko hakemus laaketta vai kasvinsuojeluainetta;
(e) nimetyt jasenvaltiot;

() peruspatentin numero;

(g) sen tuotteen tunnistetiedot, jolle todistuksia haetaan;

() edella 3 artiklan 1 alakohdan b alakohdassa tarkoitettujen markkinoille
saattamista koskevien lupien numerot ja pdivaméarat, ja sen tuotteen
tunnistetiedot, jota kukin lupa koskee;

29

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [COM(2023) 231] laakkeiden yhtendisesta
lisdsuojatodistuksesta.
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() ensimmaisen unionissa annetun markkinoille saattamista koskevan luvan
numero ja paivamaara;

(J)  tutkimuslausunnon paivdmaara ja tiivistelma kunkin nimetyn jasenvaltion
osalta;
(k) tarvittaessa myodnnettavien todistusten voimassaoloaika;

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

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

(n) tarvittaessa kussakin nimetyssa jasenvaltiossa myoOnnettyjen todistusten tiedot,
Jos ne ovat saatavilla;

(o) tarvittaessa maininta siita, ettd keskitetty hakemus on hylatty yhdessa tai
useammassa nimetyssa jasenvaltiossa;

(p) tarvittaessa maininta siité, ettd todistus on rauennut tai julistettu mitattomaksi;

(g) tiedot asianmukaisten toimivaltaisten kansallisten viranomaisten vahvistamien
vuosimaksujen maksamisesta.

Rekisteriin merkitddn muutokset 1 kohdassa tarkoitettuihin tietoihin, siirrot mukaan
luettuina, sek& jokaisen merkinnan kirjaamispaiva.

Rekisterin ja 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen on oltava saatavilla kaikilla
unionin virallisilla kielilld&. Virasto voi kayttdd tarkistettuja konekaannoksia
rekisterissa julkaistavissa tiedoissa.

Toimivaltaisten kansallisten viranomaisten on viipymattd toimitettava virastolle
tiedot todistusten myontamisestd, raukeamisesta, mitatdimisesta tai siirtamisesta ja 11
ja Il luvun mukaisten hakemusten hylkadmisesta sek& niihin liittyvien
vuosimaksujen maksamisesta.

Viraston pédéjohtaja voi péattdd muiden kuin 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen tietojen
merkitsemisesta rekisteriin.

Virasto kerdd, jarjestad, julkistaa ja tallentaa 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja tietoja,
mukaan lukien henkil6tiedot, 8 kohdassa saddettyja tarkoituksia varten. Virasto pitaa
rekisterin helposti yleisesti nahtavilla.

Virasto toimittaa oikeaksi todistettuja tai todistamattomia rekisteriotteita pyynndsta
ja maksua vastaan.

Edelld 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa merkinngissa olevia tietoja, henkilGtiedot
mukaan lukien, kasitelladn seuraavissa tarkoituksissa:

(@ hakemusten hallinnointi tdman luvun ja sen nojalla hyvaksyttyjen s&&dosten
mukaisesti;

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

(c) raporttien ja tilastojen laatiminen, jotta virasto voi toimia optimaalisesti ja
parantaa jarjestelman toimivuutta.

Kaikki 1 ja 2 kohdassa tarkoitetuissa merkinndissad olevat tiedot, henkil6tiedot
mukaan lukien, katsotaan julkisiksi, ja kolmansilla osapuolilla on niihin péasy
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maksutta.  Oikeusvarmuuden  vuoksi  rekisterin ~ merkinnat  sdilytetdén
méaarddmattoman ajan.

35 artikla
Tietokanta

Sen liséksi, ettd virastolla on velvollisuus pitdd rekisterid, se kerda ja tallentaa
séhkdiseen tietokantaan kaikki hakijoiden toimittamat tiedot tai muiden kolmansien
osapuolten huomautukset tdméan asetuksen tai tdiman asetuksen nojalla hyvaksyttyjen
séadosten mukaisesti.

Sahkoisessa tietokannassa voi olla muitakin henkilGtietoja kuin rekisterissé olevia
henkilGtietoja, siind laajuudessa kuin kyseiset tiedot vaaditaan tdssa asetuksessa tai
tdméan asetuksen nojalla hyvaksytyissa saddoksissa. Naitd tietoja keratdan,
tallennetaan ja ké&sitelladn seuraavissa tarkoituksissa:

(@) hakemusten ja/tai todistusten rekisterdintien hallinnointi tassa asetuksessa ja
tdman asetuksen nojalla hyvéksytyissé saadoksissa kuvatulla tavalla;

(b) tarvittavien tietojen hankkiminen asianomaisen menettelyn toteuttamiseksi
helpommin ja tehokkaammin;

(c) viestinta hakijoiden ja muiden kolmansien osapuolten kanssa;

(d) raporttien ja tilastojen laatiminen, jotta virasto voi toimia optimaalisesti ja
parantaa jarjestelmén toimivuutta.

Padjohtaja méaarittad sdhkoiseen tietokantaan paasyn edellytykset sekd tavan, jolla
sen sisdltd, lukuun ottamatta taman artiklan 2 kohdassa tarkoitettuja henkil6tietoja
mutta mukaan lukien 34 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut tiedot, saatetaan saataville
koneellisesti luettavassa muodossa, mukaan lukien tastéa veloitettavat maksut.

Paasy 2 kohdassa tarkoitettuihin henkil6tietoihin on rajoitettu eika téllaisia tietoja
saateta julkisesti saataville, jollei asianomainen osapuoli ole antanut nimenomaista
suostumustaan.

Tiedot sdilytetddn maardadmattoman ajan. Asianomainen osapuoli voi kuitenkin
pyytaa henkilttietojen poistamista tietokannasta 18 kuukauden kuluttua todistuksen
voimassaolon lakkaamisesta tai tapauksen mukaan asianomaisen inter partes -
menettelyn péattymisestd. Kyseisell& osapuolella on oikeus aina saada virheelliset
tiedot korjatuiksi.

36 artikla
Avoimuus

Viraston hallussa oleviin asiakirjoihin sovelletaan Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetusta (EY) N:0 1049/2001°C.

Viraston hallintoneuvosto vahvistaa asetuksen (EY) N:o 1049/2001 soveltamista
tdman asetuksen yhteydessa koskevat yksityiskohtaiset sdannot.

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu 30 paivand toukokuuta 2001, Euroopan
parlamentin, neuvoston ja komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43).
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Paatoksista, jotka virasto on tehnyt asetuksen (EY) N:o 1049/2001 8 artiklan
soveltamiseksi, voidaan tehdd kantelu Euroopan oikeusasiamiehelle Euroopan
unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 228 artiklassa maaréttyjen edellytysten
mukaisesti tai nostaa kanne Euroopan unionin tuomioistuimessa mainitun
sopimuksen 263 artiklassa maarattyjen edellytysten mukaisesti.

Virastossa tapahtuvaan henkil6tietojen kasittelyyn sovelletaan Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetusta (EY) N:o 45/20013,

37 artikla
Edustus

Luonnollisilla henkiloilla tai oikeushenkil6illd, joilla ei ole kotipaikkaa tai
padasiallista toimipaikkaa tai todellista ja toiminnassa olevaa teollista tai kaupallista
lilkettd Euroopan talousalueella, on oltava edustaja virastossa tdman artiklan
mukaisesti kaikissa tdman asetuksen 11l luvussa saddetyissd menettelyissa lukuun
ottamatta keskitetyn hakemuksen jattamisté.

Luonnolliset henkilot ja oikeushenkiltt, joilla on kotipaikka tai paéasiallinen
toimipaikka tai todellinen ja toiminnassa oleva teollinen tai kaupallinen liike
Euroopan talousalueella, voivat toimia virastossa tydntekijan valityksella.

Oikeushenkilon tyontekija voi edustaa myos muita oikeushenkiloitd, joilla on
taloudellisia yhteyksia tdman tyontekijan edustamaan oikeushenkiléon.

Toista alakohtaa sovelletaan myos silloin, kun kyseisilla muilla oikeushenkil6illa ei
ole kotipaikkaa eika paaasiallista toimipaikkaa eiké todellista ja toiminnassa olevaa
teollista tai kaupallista liikett4 unionissa.

Tyontekijoiden, jotka edustavat luonnollisia henkil6ita tai oikeushenkil6itd, on
viraston tai tapauksen mukaan menettelyn osapuolen pyynnosta esitettdva virastolle
allekirjoitettu valtakirja, joka liitetddn tiedostoihin.

Jos hakijoita tai yhdessé toimivia kolmansia osapuolia on useampi kuin yksi, heille
nimetdan yhteinen edustaja.

Luonnollisia henkiloitd tai oikeushenkil6itd voi edustaa virastossa ainoastaan
unioniin sijoittautunut henkild, jolla on oikeus toimia ammattimaisena edustajana
patenttiasioissa kansallisessa patenttivirastossa tai Euroopan patenttivirastossa, tai
juristi, jolla on oikeus esiintya jonkin jasenvaltion tuomioistuimissa.

38 artikla
Yhdistetyt hakemukset

Keskitetty hakemus voi sisdltdd myos asetuksessa [COM(2023) 221]% tarkoitetun
yhtendisté todistusta koskevan hakemuksen, jéljempénd ’yhdistetty hakemus’.

Yhdistettyyn hakemukseen sovelletaan yhtd keskitettyd tutkimusmenettelyd seka
yhtd vdite- tai valitusmenettelyd, jos véite tai valitus on tehty sekd keskitetysta

31

32

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 45/2001, annettu 18 péaivana joulukuuta 2000,

yksildiden suojelusta yhteisdn toimielinten ja elinten suorittamassa henkil6tietojen kasittelyssa ja

ndiden tietojen vapaasta liikkuvuudesta (EYVL L 8, 12.1.2001, s. 1).
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus [COM(2023) 221] kasvinsuojeluaineiden yhtendisesta
lisdsuojatodistuksesta.
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hakemuksesta ettd yhtendistd todistusta koskevasta hakemuksesta annetusta
lausunnosta tai padtoksesta.

3. Jasenvaltioita, joissa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus, ei nimeta kansallisten
todistusten rinnakkaista myontdmista koskevassa yhdistetyssa hakemuksessa.
Yhdistettyd hakemusta tutkittaessa ei oteta huomioon sellaisen jésenvaltion
nimeamisté, jossa peruspatentilla on yhtendinen vaikutus.

39 artikla
Lisdsuojatodistusosasto

Virastoon perustetaan lisdsuojatodistusosasto, joka vastaa tdman asetuksen Il luvussa ja
asetuksen [COM(2023) 231] Il luvussa seké asetuksissa [COM(2023) 222] ja [COM(2023)
221] saadettyjen tehtdvien taytantéonpanosta, mukaan lukien erityisesti seuraavat:

(@) keskitettyjen todistushakemusten, valitusten ja kolmansien osapuolten
esittdmien huomautusten vastaanottaminen ja niiden tutkimuksen valvonta;

(b)  keskitettyihin todistushakemuksiin liittyvien lausuntojen antaminen viraston
puolesta;

(c) tutkimuslausuntoja koskevista véitteista paattaminen;
(d) rekisterin ja tietokannan yllapito.

40 artikla
Kielet

1. Kaikki virastolle tdmén asetuksen mukaisten menettelyjen yhteydessa lahetettévét
asiakirjat ja tiedot on laadittava jollakin unionin virallisista kielista.

2. Viraston on hoidettava sille talla asetuksella annettuja tehtdvid kaikilla unionin
virallisilla kielilla neuvoston asetuksen N:o 13 mukaisesti.

41 artikla
Viestinta viraston kanssa

1. Tiedonannot virastolle voidaan toimittaa kayttden sahkoisid viestintavalineita.
Padjohtaja maarittdd, missa laajuudessa ja minké teknisten edellytysten mukaisesti
tiedonannot voidaan toimittaa séhkoisesti.

2. Siirretaan komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla
tdydennetddn tata asetusta madrittdmallad niitd viestintavalineitd, myds sahkoisia
viestintdvalineitd, koskevat saannét, joita viraston menettelyssa osapuolina olevien
on kaytettava, seké virastosta saatavat lomakkeet.

) Neuvoston asetus N:0 1 Euroopan talousyhteisdssd kaytettavia kielid koskevista jarjestelyista (EYVL
17, 6.10.1958, s. 385).

F 43

I



42 artikla
Viraston paatokset ja tiedonannot

Viraston tdmén luvun nojalla tekemiin péatoksiin siséltyvat tutkimuslausunnot, ja
niissa on esitettava perusteet. Ne voivat perustua vain sellaisiin syihin tai todisteisiin,
joihin asianomaiset osapuolet ovat voineet ottaa kantaa. Jos virastossa jarjestetaan
suullinen kasittely, paatés voidaan antaa suullisesti. My6hemmin paatos tai lausunto
annetaan osapuolille kirjallisena.

Kaikissa viraston péatoksissa, tiedonannoissa ja ilmoituksissa on mainittava
lisdsuojatodistusosasto ja asianomainen lautakunta seké vastuussa olevien tutkijoiden
nimet. Ne varustetaan joko tutkijoiden allekirjoituksilla tai allekirjoitusten sijasta
painetulla tai leimatulla viraston sinetilla. P&3johtajan péatdksellda voidaan
lisdsuojatodistusosasto seka vastuussa olevien tutkijoiden nimet ilmoittaa muulla
tavoin tai kdyttdd muuta tunnistetta kuin sinettid, kun paatoksia tai muita tiedonantoja
lahetetdén jollakin teknisella viestintavélineella.

Viraston tdman luvun nojalla tekemiin paatoksiin, joista voidaan valittaa, on
liitettava kirjallinen ilmoitus, etta valitus on tehtdva virastolle kirjallisena kahden
kuukauden kuluessa kyseisen paatoksen tiedoksiantopaivastd. Tiedonannossa on
my0s kerrottava osapuolille 29 artiklassa vahvistetuista sdéannoksista. Osapuolet eivat
voi vedota siihen, ettd viraston puolesta ei ole ilmoitettu valitusmenettelyn
mahdollisuudesta.

43 artikla
Suullinen menettely

Virasto kéyttad suullista menettelyd joko viran puolesta tai jonkin menettelyn
osapuolen pyynndstd, jos se pitaa sita tarkoituksenmukaisena.

Suullinen menettely, joka kdydaan tutkimuslautakunnassa tai vaitelautakunnassa, ei
ole julkinen.

Suullinen menettely, joka kdydaéan valituslautakunnassa, mukaan lukien péaatoksen ja
tapauksen mukaan tarkistetun lausunnon julistaminen, on julkinen, jolleivat
valituslautakunnat toisin paaté tapauksissa, joissa julkisuus voisi aiheuttaa erityisesti
jollekin menettelyn osapuolelle vakavaa ja epdoikeudenmukaista haittaa.

Siirretdan komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksia, joilla
tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla tiedoksiantoa koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt.

44 artikla
Todisteiden hankkiminen

Virastossa toteutettavien menettelyjen yhteydessa voidaan todisteita esittdd tai
hankkia muun muassa seuraavin tavoin:

(@ osapuolten kuuleminen;

(b) tietojen pyytdminen;

(c) asiakirjojen ja todistuskappaleiden esittdminen;
(d) todistajien kuuleminen;
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(e) asiantuntijalausunnot;

(F) valaehtoiset tai juhlalliset Kirjalliset vakuutukset taikka sen wvaltion
lains&dadannon, jossa ne on tehty, mukaan vaikutukseltaan vastaavat kirjalliset
vakuutukset.

Asianmukainen lautakunta voi antaa jollekin jasenelleen tehtdvéksi esitettyjen
todisteiden tutkimisen.

Jos virasto tai asianmukainen lautakunta pitdd tarpeellisena, ettd jokin osapuoli,
todistaja tai asiantuntija antaa suullisen todistuksen, se kutsuu kyseisen henkilon
kuultavaksi. Tallaisessa kutsussa asetettu méaérdaika on vahintdadan yksi kuukausi,
jollei sovita lyhyemmastd madréajasta.

Osapuolille ilmoitetaan todistajan tai asiantuntijan kuulemisesta virastossa. Heilla on
oikeus olla l&snd ja esittaa kysymyksia todistajalle tai asiantuntijalle.

Padjohtaja maarittdd maksettavien kulujen méarat, mukaan lukien ennakot, silta osin
kuin on kyse téssé artiklassa tarkoitetusta todisteiden hankkimisesta aiheutuvista
kuluista.

Siirretddn komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksié, joilla
tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla todisteiden hankkimista koskevat
yksityiskohtaiset jérjestelyt.

45 artikla
Tiedoksianto

Virasto ilmoittaa asianosaisille viran puolesta péaatoksistd, mukaan lukien
lausunnoista ja kutsuista saapua kuultavaksi sek& muista ilmoituksista ja
tiedonannoista, joista méaéraajat alkavat kulua tai joiden ilmoittamisesta asianosaisille
sédédetddn muissa tdman luvun s&&nnoksissa tai tdman luvun nojalla annetuissa
saadoksissa tai joista viraston paajohtaja on maarannyt.

Tiedoksianto voidaan suorittaa eri tavoin, myos sdhkoisesti. Paajohtaja vahvistaa
séhkdisia menetelmid koskevat yksityiskohdat.

Jos tiedoksianto on suoritettava julkisena kuulutuksena, padjohtajan on maaritettava,
kuinka julkinen kuulutus on annettava, ja vahvistettava paivd, jona kuukauden
méaraaika, jonka pééattyessa asiakirja on katsottava tiedoksiannetuksi, alkaa.

Siirretdan komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla
tdydennetddn tatd asetusta vahvistamalla tiedoksiantoa koskevat yksityiskohtaiset
jarjestelyt.

46 artikla
Maaraajat
Méardajat vahvistetaan taysind wvuosina, kuukausina, viikkoina tai paivina.

Méé&rdaikojen laskeminen aloitetaan tapahtumaa seuraavana paivand. Madraaikojen
pituus on véhintdan yksi kuukausi ja enintadn kuusi kuukautta.

Padjohtaja méaarittdd ennen kunkin kalenterivuoden alkua péivat, joina virasto ei ole
avoinna asiakirjojen vastaanottamista varten, tai pdivat, joina tavanomaista
postinjakelua ei suoriteta paikassa, jossa virasto sijaitsee.
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Padjohtaja méarittad keskeytyksen keston, kun on kyse postinjakelun yleisesté
keskeytyksestd jésenvaltiossa, jossa virasto sijaitsee, tai kun viraston yhteys
hyvaksyttyihin sahkdisiin viestintavalineisiin on tosiasiallisesti katkennut.

Jos poikkeukselliset tapahtumat, kuten luonnonmullistukset tai lakot, keskeyttavat
menettelyn osapuolten asianmukaisen viestinndn virastolle tai viraston viestinnén
menettelyn osapuolille taikka hairitsevat sitd, padjohtaja voi maaratd, ettd kaikkia
maéaarédaikoja, jotka muutoin péaattyisivat téllaisten poikkeuksellisten tapahtumien
alkamispéivand, jonka pé&johtaja vahvistaa, tai sen jalkeen, jatketaan padjohtajan
vahvistamaan paattymispaivadn saakka niiden menettelyn osapuolten osalta, joilla on
asuinpaikka tai rekisterdity toimipaikka Kkyseisessd jasenvaltiossa tai joiden
nimedman edustajan toimipaikka on Kkyseisessd jasenvaltiossa. Madrittdessaan
tallaista paivamaaraé paajohtaja arvioi, milloin poikkeuksellinen tapahtuma péattyy.
Jos tapahtuma vaikuttaa viraston kotipaikkaan, péajohtajan maardyksessd on
tasmennettava, ettd méaraystéa sovelletaan menettelyn kaikkiin osapuoliin.

Siirretdan komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja saadoksid, joilla
tdydennetdén tata asetusta maéarittamalla maardaikojen laskemista ja kestoa koskevat
yksityiskohtaiset tiedot.

47 artikla
Virheiden ja ilmeisten laiminlyontien korjaaminen

Virasto korjaa omasta aloitteestaan tai osapuolen pyynnosta kaikki kieli- tai
Kirjoitusvirheet seka ilmeiset laiminlyénnit paédtoksissaan ja lausunnoissaan tai
tekniset virheet rekisterissé olevien tietojen julkaisemisessa.

Jos virasto on tehnyt sellaisen rekisterimerkinnan tai paéatoksen, joka sisaltaa
ilmeisen viraston syyksi katsottavan virheen, virasto poistaa kyseisen merkinnén tai
kumoaa péaatoksen. Rekisteriin tehdyn merkinndn poistaminen tai paatoksen
kumoaminen suoritetaan vuoden kuluessa paivéstd, jona rekisterimerkint tai paatos
on tehty, sen jalkeen kun menettelyn osapuolia on kuultu.

Virasto pitda kirjaa tallaisista korjauksista tai poistoista.
Virasto julkaisee korjaukset ja poistot.

48 artikla
Menetetyn maaraajan palauttaminen

Hakijalle tai muulle td&mé&n luvun mukaisen virastossa kaytavan menettelyn
osapuolelle, joka huolimatta olosuhteiden edellyttdmasta asianmukaisesta
tarkkaavaisuudesta ei ole pystynyt noudattamaan méardaikaa viraston suhteen,
voidaan pyynnosté palauttaa tdiman oikeudet, jos noudattamatta jattdminen on tdman
luvun nojalla suoraan aiheuttanut oikeuden tai muutoksenhakukeinon menettamisen.

Oikeuksien palauttamista koskeva pyyntd on esitettdvd Kirjallisena kahden
kuukauden madréajassa noudattamatta jattdmisen perusteen lakattua. Suorittamatta
jatetty toimi on suoritettava tdssd méaardajassa. Pyyntd voidaan ottaa tutkittavaksi
ainoastaan siind tapauksessa, ettd se esitetddn vuoden kuluessa sen maérdajan
paattymispaivasta, jota ei ole noudatettu.
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Oikeuksien palauttamista koskeva pyyntdé on perusteltava ja siind on esitettava
tosiseikat ja sen tukena olevat perustelut. Pyyntd katsotaan esitetyksi vasta kun
oikeuksien palauttamista koskeva maksu on suoritettu.

Lis&suojatodistusosasto tai tapauksen mukaan valituslautakunnat tekevét pyyntoa
koskevan paatoksen.

Tata artiklaa ei sovelleta tdman artiklan 2 kohdassa eika 26 artiklan 1 ja 3 kohdassa
séédettyihin maaréaikoihin.

49 artikla
Menettelyn keskeyttdminen
Taman luvun mukaiset menettelyt virastossa keskeytetd&n seuraavissa tapauksissa:

(@) hakija tai kansallisen oikeuden mukaan hakijaa edustamaan oikeutettu henkil®
kuolee tai tulee oikeustoimikelvottomaksi. Jos tallainen kuolema tai
oikeustoimikelvottomuus ei vaikuta 37 artiklan mukaisesti nimetyn edustajan
valtuuksiin, menettely keskeytetddn ainoastaan sellaisen edustajan pyynnosta;

(b) hakija on h&nen omaisuuttaan vastaan kohdistetusta menettelysta johtuvista
oikeudellisista syistd estynyt jatkamasta menettelya virastossa;

(c) hakijan edustaja kuolee, tulee oikeustoimikelvottomaksi tai on hanen
omaisuuttaan vastaan kohdistetusta menettelystd johtuvista oikeudellisista
syista estynyt jatkamasta menettelyé virastossa.

Menettelyd virastossa jatketaan heti, kun sen henkilon henkil6llisyys on varmistettu,
jolla on valtuudet jatkaa menettelya.

Siirretddn komissiolle valta antaa 54 artiklan mukaisesti delegoituja séadoksid, joilla
tdydennetdan tatd asetusta vahvistamalla menettelyn jatkamista virastossa koskevat
yksityiskohtaiset jarjestelyt.

50 artikla
Kulut

Vaitemenettelyn, mukaan lukien siihen liittyvan valitusmenettelyn, havinnyt osapuoli
vastaa toisen osapuolen kuluista. Havinnyt osapuoli vastaa myos kaikista toiselle
osapuolelle aiheutuneista valttamattomista menettelyyn liittyvistad kuluista, mukaan
lukien matka- ja oleskelukustannukset seka edustajan palkkio, 7 kohdan nojalla
hyvéksyttavassa taytantoonpanosédddoksessa kullekin kulujen luokalle vahvistettujen
enimmaismadrien rajoissa. Havinneen osapuolen vastattavaksi tulevat maksut
rajoitetaan toiselle osapuolelle néistda menettelyista aiheutuneisiin maksuihin.

Jos kukin osapuoli voittaa tai hdviad yhden tai useamman vaatimuskohdan osalta tai
jos oikeudenmukaisuus sitd edellyttad, lisasuojatodistusosasto tai valituslautakunta
paattaa toisenlaisesta kulujen jakamisesta.

Jos menettely péaatetddn, lisdsuojatodistusosasto tai valituslautakunta péattavat
kuluista harkintansa mukaan.

Jos osapuolet sopivat lisdsuojatodistusosastossa tai valituslautakunnassa 1-3
kohdasta poikkeavasta kulujen korvaamisesta, kyseinen elin ottaa tdman sopimuksen
huomioon.

47

I



F

Lis&suojatodistusosasto tai valituslautakunta vahvistaa tdman artiklan 1-3 kohdan
nojalla korvattavien kulujen maarén, jos maksettavat kulut ké&sittavéat ainoastaan
virastolle suoritetut maksut ja edustuksesta koituneet kulut. Kaikissa muissa
tapauksissa valituslautakunnan tai lisdsuojatodistusosaston kanslia vahvistaa
pyynnosta korvattavien kulujen madran. Pyyntd voidaan ottaa tutkittavaksi
ainoastaan  kahden  kuukauden kuluessa siitd paivasta, jona kulujen
vahvistamispyynnon aiheena olevan péaatoksen katsotaan olevan lopullinen, ja siihen
on liitettdva lasku seka todisteet. Edustuksen kulujen osalta riittdd edustajan vakuutus
kulujen aiheutumisesta. Muiden kulujen osalta riittdd niiden uskottavuuden
todentaminen. Jos kulujen maara vahvistetaan tdman kohdan ensimmaisen virkkeen
mukaisesti, edustuksesta aiheutuvat kulut maaratdan korvattaviksi tasolla, joka
vahvistetaan taytantdonpanosaadoksessd, joka hyvéksytaan tdman artiklan 7 kohdan
mukaisesti ja riippumatta siitd, ovatko ne tosiasiallisesti aiheutuneet.

Edelld olevan 5 kohdan mukaisesti tehdyt kulujen vahvistamista koskevat paatokset
on perusteltava, ja lisdsuojatodistusosaston tai valituslautakunnan paatoksella niita
voidaan tarkastella uudelleen pyynnostd, joka esitetddn yhden kuukauden kuluessa
kustannusten jakamista koskevasta ilmoituksesta. Pyyntdd pidetddn jatettyna vasta,
kun kulujen mé&arén uudelleentarkastelusta sdadetty maksu on maksettu. Tapauksen
mukaan lisasuojatodistusosasto tai valituslautakunta tekee péaatoksen kulujen
vahvistamista koskevan paédtoksen uudelleentarkastelusta koskevasta pyynnosta
ilman suullista kasittelya.

Komissio hyvaksyy taytantdonpanosaddoksid, joissa madritetddn voittaneelle
osapuolelle tosiasiallisesti aiheutuneiden, menettelyille valttaméattémien kulujen
enimmaismadrat. Namé taytantdonpanosaddokset hyvaksytddn 55 artiklassa
tarkoitettua tarkastelumenettelya noudattaen.

Vahvistaessaan namé enimméaismaérat matka- ja oleskelukulujen osalta komissio
ottaa huomioon osapuolen, edustajan, todistajan tai asiantuntijan asuinpaikan tai
ammatillisen kotipaikan seka suullisen menettelyn pitopaikan vélisen etaisyyden,
menettelyn vaiheen, jona kulut ovat aiheutuneet, sekd siltd osin kuin on kyse
edustuksen kuluista, tarpeen varmistaa, etta toinen osapuoli ei voi taktisista syista
kayttaa vaarin velvoitetta vastata kuluista. Lisaksi oleskelukulut lasketaan neuvoston
asetuksessa (ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68% vahvistettujen unionin
virkamiehiin sovellettavien henkilostosaantéjen ja unionin muuta henkildstoa
koskevien palvelussuhteen ehtojen mukaisesti. Havinnyt osapuoli vastaa ainoastaan
yhden vastapuolen ja tarvittaessa ainoastaan yhden edustajan kuluista.

51 artikla
Kulujen méaran vahvistamista koskevien paatosten taytantéonpano

Kaikki viraston tekemét kulujen mééran vahvistamista koskevat lopulliset paatokset
ovat taytantoonpanokelpoisia.

Taytantoonpanoon sovelletaan siind jasenvaltiossa voimassa olevia riita-asioiden
késittelyd koskevia menettelysdédnnoksia, jonka alueella taytdntddnpano tapahtuu.

34

Neuvoston asetus (ETY, Euratom, EHTY) N:o 259/68, annettu 29 péivana helmikuuta 1968, Euroopan
yhteisdjen virkamiehiin sovellettavien henkildstosaantdjen ja ndiden yhteisdjen muuta henkildstoa
koskevien palvelussuhteen ehtojen vahvistamisesta ja komission virkamiehiin valiaikaisesti
sovellettavista erityistoimenpiteista (EYVL L 56, 4.3.1968, s. 1).
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Kunkin jasenvaltion on nimettava yksi viranomainen, joka on vastuussa 1 kohdassa
tarkoitetun pdaatoksen oikeaperdisyyden tutkimisesta, ja ilmoitettava kyseisen
viranomaisen yhteystiedot virastolle, unionin tuomioistuimelle ja komissiolle.
Taytantoonpanomaérdys on liitettdva kyseisen viranomaisen padtokseen tutkimatta
muuta kuin péatoksen oikeaperaisyys.

Kun ndamd muodollisuudet on hakijan vaatimuksesta téytetty, tdm& voi hakea
taytantoonpanoa kansallisen lainsdddanndn mukaisesti saattamalla asian suoraan
toimivaltaisen viranomaisen kasiteltavaksi.

Taytantbonpanoa voidaan lykatd wvain unionin tuomioistuimen paatoksella.
Asianomaisen jasenvaltion tuomioistuinten toimivaltaan kuuluu kuitenkin tutkia,
onko paatds pantu taytdntoon virheellisesti.

52 artikla
Rahoitussaannokset

Kustannukset, joita virastolle aiheutuu sille tdmén asetuksen mukaisesti annettujen
lisdtehtavien hoitamisesta, katetaan hakijoiden sille maksamilla menettelymaksuilla
ja tarvittaessa osuudella taman luvun mukaisesti myonnettyjen todistusten haltijoiden
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille maksamista vuosimaksuista. Kyseinen
osuus vahvistetaan aluksi tiettyyn arvoon, mutta sita tarkastellaan uudelleen viiden
vuoden vélein, jotta viraston tdmén asetuksen sekd asetusten [COM(2023) 231],
[COM(2023) 222] ja [COM(2023) 221] nojalla toteuttamien toimien taloudellinen
kestavyys voidaan saavuttaa siltd osin kuin virastolle aiheutuneita menoja ei kateta
naiden asetusten mukaisilla maksuilla.

Edelld olevan 1 kohdan soveltamiseksi kunkin toimivaltaisen kansallisen
viranomaisen on pidettdva kirjaa tdman luvun nojalla myonnettyjen todistusten
haltijoiden sille maksamista vuosimaksuista.

Virasto vastaa toimivaltaisen kansallisen viranomaisen tdman luvun mukaisiin
menettelyihin osallistumisesta aiheutuvista kuluista, ja ne maksetaan vuosittain
niiden menettelyjen lukumé&&rédn perusteella, joissa kyseinen toimivaltainen
kansallinen viranomainen on ollut osallisena edellisena vuonna.

Siirretddn komissiolle valta antaa taytdntdonpanosédédoksid, joissa vahvistetaan
saannot, jotka koskevat viraston ja jasenvaltioiden valisia varainsiirtoja, naiden
siirtojen maaria sek&d korvauksia, jotka viraston on maksettava 3 kohdassa
tarkoitetusta toimivaltaisten kansallisten viranomaisten osallistumisesta. N&mé
taytantoonpanosaadokset hyvaksytddn 55 artiklassa tarkoitettua tarkastelumenettelya
noudattaen.

|V 1610/96 (mukautettu)
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(mukautettu)
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WV vuoden 2005 liittymisasiakirja
(mukautettu)
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WV vuoden 2012 liittymisasiakirja
(mukautettu)

|\ 1610/96 (mukautettu)

2053 artikla
L2 Siirtymasaannokset <7

WV vuoden 2003 liittymisasiakirja
(mukautettu)

WV vuoden 2012 liittymissopimus
(mukautettu)

2 Tétd asetusta sovelletaan TSekin tasavalan, Viron, Kroatian, Kyproksen, Latvian, Liettuan,
Maltan, Puolan, Romanian, Slovenian ja Slovakian kansallisen lainsdddannon mukaisesti
ennen asianomaista liittymispéivaa myonnettyihin lisasuejatodistuksiin.

| 3 uusi
IV LUKU
LOPPUSAANNOKSET
54 artikla

Siirretyn sdaddsvallan kayttaminen

1. Komissiolle siirrettyd valtaa antaa delegoituja sdadoksia koskevat téssa artiklassa
séédetyt edellytykset.

2. Siirretddn komissiolle tdman asetuksen voimaantulopéivastd maaraamattomaksi

ajaksi 26 artiklan 13 kohdassa, 29 artiklan 8 kohdassa, 31 artiklassa, 41 artiklan
2 kohdassa, 43 artiklan 4 kohdassa, 44 artiklan 6 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa,
46 artiklan 5 kohdassa ja 49 artiklan 3 kohdassa tarkoitettu valta antaa delegoituja
saadoksia.
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3. Euroopan parlamentti tai neuvosto voi milloin tahansa peruuttaa 26 artiklan
13 kohdassa, 29 artiklan 8 kohdassa, 31 artiklassa, 41 artiklan 2 kohdassa, 43 artiklan
4 kohdassa, 44 artiklan 6 kohdassa, 45 artiklan 4 kohdassa, 46 artiklan 5 kohdassa ja
49 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun sdadosvallan siirron. Peruuttamispéatokselld
lopetetaan tuossa paatoksessa mainittu séadosvallan siirto. Peruuttaminen tulee
voimaan sitd pédivdd seuraavana péivand, jona sitd koskeva p&atds julkaistaan
Euroopan unionin virallisessa lehdessd, tai jonakin myohempand, Kkyseisessa
paatoksessd mainittuna paivand. Peruuttamispéatds ei vaikuta jo voimassa olevien
delegoitujen sadadosten patevyyteen.

4. Ennen kuin komissio hyvaksyy delegoidun sdéadoksen, se kuulee kunkin jasenvaltion
nimedmia asiantuntijoita paremmasta lainsdaddannosta 13 paivand huhtikuuta 2016
tehdyssa toimielinten vélisessa sopimuksessa vahvistettujen periaatteiden mukaisesti.

5. Heti kun komissio on antanut delegoidun saadoksen, komissio antaa sen tiedoksi
yhtaaikaisesti Euroopan parlamentille ja neuvostolle.
6. Edelld olevien 26 artiklan 13 kohdan, 29 artiklan 8 kohdan, 31 artiklan, 41 artiklan

2 kohdan, 43 artiklan 4 kohdan, 44 artiklan 6 kohdan, 45 artiklan 4 kohdan, 46
artiklan 5 kohdan ja 49 artiklan 3 kohdan nojalla annettu delegoitu saados tulee
voimaan ainoastaan, jos Euroopan parlamentti tai neuvosto ei ole kahden kuukauden
kuluessa siitd, kun asianomainen saadds on annettu tiedoksi Euroopan parlamentille
ja neuvostolle, ilmaissut vastustavansa sité tai jos sek& Euroopan parlamentti ettd
neuvosto ovat ennen mainitun maaraajan paattymista ilmoittaneet komissiolle, etta
ne eivat vastusta sdadostd. Euroopan parlamentin tai neuvoston aloitteesta téta
méaaraaikaa jatketaan kahdella kuukaudella.

55 artikla
Komiteamenettely
1. Komissiota avustaa asetuksella [COM(2023) 231] perustettu lisésuojatodistuksia
késittelevd komitea. Tama komitea on asetuksessa (EU) N:o 182/2011 tarkoitettu
komitea.
2. Kun viitataan tdhan kohtaan, sovelletaan asetuksen (EU) N:o 182/2011 5 artiklaa.
56 artikla
Arviointi

Komissio arvioi viimeistddn XX pdivanda XXkuuta XXXX[julkaisutoimisto lis&a
paivamaaran, joka on viisi vuotta asetuksen soveltamispaivan jalkeen] ja sen jéalkeen viiden
vuoden valein 111 luvun soveltamista.

D

57 artikla
Kumoaminen
Kumotaan asetus (EY) N:o 1610/96.
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F

Viittauksia kumottuun asetukseen pidetdéan viittauksina tahan asetukseen liitteessa Il olevan
vastaavuustaulukon mukaisesti.

| 1610/96 (mukautettu)

2158 artikla
Voimaantulo & ja soveltaminen <&7

Taméa asetus tulee voimaan X> kahdentenakymmenentend pdivanad <X kusden—kuukauden
koduttua sen jalkeen, kun se on julkaistu Euroopan yhteiséjen B> unionin Xlvirallisessa
lehdessa.

| 8 uusi

19-52 ja 54-56 artiklaa sovelletaan XX pdivasta XXkuuta XXXX [julkaisutoimisto lisaa sen
kuukauden ensimmaisen paivan, joka on 12 kuukautta soveltamispéivan jalkeen].

|\ 1610/96

Taméa asetus on Kkaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselisséa

Euroopan parlamentin puolesta Neuvoston puolesta
Puhemies Puheenjohtaja
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