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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST
. Ettepaneku pdhjused ja eesmargid

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

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

Ké&esoleva ettepaneku eesmdrk on lihtsustada ELi tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi
taimekaitsevahendite taiendava kaitse tunnistuste osas ning 0htlasi parandada sisteemi
labipaistvust ja tbhusust. Sellest algatusest anti teada komisjoni 2022. aasta t06programmis
(16. algatus 1l lisas ,,Oigusloome kvaliteedi ja tulemuslikkuse programmi (REFIT)
algatused?).

Madruse (EU) nr 1610/96 kohaselt antakse taimekaitsevahendite tdiendava kaitse tunnistusi
riigi tasandil riigisiseste taotluste alusel, st igas riigis eraldi. Madrusega (EU) nr 469/2009 on
sama ette nahtud ravimite tiiendava kaitse tunnistuste kohta. Koos moodustavad need kaks
meedet ELi taiendava kaitse tunnistuste stisteemi. Kuna maarusesse (EU) nr 1610/96 on vaja
teha muudatusi, tuleks see méaarus uuesti sdnastada — see on kéesoleva ettepaneku ja sarnase,
ravimeid kasitleva paralleelse ettepaneku (COM(2023) 231) esimene eesmark.

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

Intellektuaalomandi tegevuskavas (COM(2020) 760 final), mille komisjon véttis vastu
2020. aasta novembris, lahtudes tdiendava kaitse tunnistuste susteemi hindamisest, juhiti
tdhelepanu vajadusele korvaldada ELi intellektuaalomandisiisteemi jatkuv Killustatus.
Tegevuskavas madrgiti, et ravimite ja taimekaitsevahendite puhul on tdiendava Kkaitse
tunnistust voimalik saada vaid riiklikul tasandil. Samal ajal on olemas tsentraliseeritud

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

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

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

01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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menetlus Euroopa patentide andmiseks ning Uhised &igusnormid taimekaitsevahendite
mudgilubade saamiseks.

Lisaks on paljud Euroopa ravimistrateegias (COM(2020) 761 final) ravimite tiiendava kaitse
tunnistuste kohta esitatud argumendid kohaldatavad ka taimekaitsevahendite tdiendava kaitse
tunnistuste suhtes. Strateegias réhutati teadus- ja arendustegevusse investeerimise olulist rolli
uuenduslike ravimite véljatootamisel. Selles strateegias juhiti uhtlasi tahelepanu sellele, et
liilkmesriikidevahelised erinevused intellektuaalomandisusteemide rakendamisel, eelkdige
taiendava kaitse tunnistuste puhul, pdhjustavad dubleerimist ja ebatbhusust ning parsivad
seega ravimitoostuse konkurentsivdimet. Nii ndukogu* kui ka Euroopa Parlament® on
kutsunud komisjoni tles votma meetmeid, et need puudused korvaldada.

Seega on kéaesoleva ettepaneku teine eesmark vdtta kasutusele tsentraliseeritud menetlus
taimekaitsevahendite taiendava kaitse tunnistuste andmiseks. See v6imaldaks taotlejatel saada
asjaomastes madratud liikmesriikides tdiendava kaitse tunnistused — tingimusel, et igas
asjaomases riigis / iga riigi jaoks on antud muugiluba — Uhe tsentraliseeritud taotluse alusel,
mis vaadatakse |&bi Giheainsa tsentraliseeritud menetluse korras.

Taotlused vaataks l1abi keskasutus, ent tdiendava kaitse tunnistuste andmise eest vastutaksid
maéaratud liikmesriikide vastavad ametid, kui keskne labivaatamisasutus on andnud positiivse
arvamuse. Keskse labivaatamisasutuse arvamus oleks maaratud litkmesriikide ametitele
siduv.

. Kooskdla poliitikavaldkonnas praegu kehtivate digusnormidega

Kavandatava tsentraliseeritud menetluse olulised pdhielemendid — st tunnistuste saamise
tingimused ja nende diguslikud tagajarjed — on samad mis kehtiva taiendava kaitse tunnistuste
ststeemi puhul. Ké&esoleva ettepanekuga nahakse ette uued menetlussatted tsentraliseeritud
labivaatamise kohta, kusjuures selle eesmark ei ole muuta praegu méairuse (EU) nr 1610/96
alusel antavatest riiklikest tdiendava kaitse tunnistustest tulenevate Oiguste ulatust ega
mdju. Samad uued menetlussatted lisatakse ka eespool nimetatud paralleelsesse ettepanekusse
ravimite tdiendava kaitse tunnistuste kohta (COM(2023) 231).

Samal ajal esitatakse paralleelsed ettepanekud, et votta kasutusele Uhtsed tunnistused ravimite
(vt COM(2023) 222) ja taimekaitsevahendite (vt COM(2023) 221) puhul. Nende Uhtsete
tunnistuste taotlused vaadataks l&bi kdesolevas ettepanekus kirjeldatud sama tsentraliseeritud
menetluse korras, eeskatt juhul, kui tegemist on nn koondtaotlusega, mille puhul taotletakse
nii Ghtset tunnistust kui ka riiklikke tunnistusi, nagu on selgitatud allpool. See tagab taieliku
jarjepidevuse tdiendava kaitse tunnistuste kogu reformipaketi 18ikes.

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

5 Euroopa Parlamendi &iguskomisjoni raport intellektuaalomandi tegevuskava kohta ELi majanduse
taastamise ja vastupidavuse toetamiseks (2021/2007(INI)):

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

Ravimid Taimekaitsevahendid

1. ETTEPANEK < ELI 2. ETTEPANEK
toimimise
lepingu
artikkel 114>

Maarus taimekaitsevahendite
taiendava kaitse tunnistuse kohta
(uuesti sBnastatud)

Maarus ravimite tdiendava kaitse
tunnistuse kohta (uuesti sdnastatud)

3. ETTEPANEK < ELi 4. ETTEPANEK
Maaérus ravimite Uhtse tdiendava tol:ar:)]ilrgje Maaérus taimekaitsevahendite Uhtse

kaitse tunnistuse kohta taiendava kaitse tunnistuse kohta

artikkel 118>
Peale selle tuleb markida, et miski ei takista maaruse (EU) nr 1610/96 ja kaesoleva ettepaneku
Il peatlikis madratletud riiklike taiendava kaitse tunnistuste andmist nii, et aluspatent on tihtne
patent.

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

. Kooskdla muude liidu tegevuspdhimdtetega

Kavandatav ~tsentraliseeritud menetlus  on  tdielikult  kooskdlas kehtivate
pdllumajanduskemikaale kasitlevate oigusaktidega ja muude asjaomaste Oigusaktidega.
Nende hulka kuulub maarus (EU) nr 1257/2012, milles kasitletakse (ihtse toimega Euroopa
patenti (edaspidi ,,iihtne patent*), ja sellega seonduv iihtse patendikohtu leping. Uhtsete
patentide susteem joustub 1. juunil 2023.

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

2. OIGUSLIK ALUS, SUBSIDIAARSUS JA PROPORTSIONAALSUS
. Oiguslik alus

Kéesolev ettepanek pdhineb Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 114 I0ikel 1, milles
késitletakse (htset turgu (ehk siseturgu). Tegemist on samade Oiguslike alustega nagu
madarustel (EU) nr 469/2009 ja (EU) nr 1610/96 (mis p&hinesid toonase Euroopa Uhenduse
asutamislepingu artiklil 100a ja hiljem artiklil 95); selleks et kohandada téiendava kaitse
tunnistuste ststeemi, vottes seejuures arvesse kehtiva slsteemi kohaldamist, tuleks ka niud
tugineda artiklile 114. Ehkki taiendava kaitse tunnistused on juba ELi diguses uhtlustatud ja
madratletud, tuleb endiselt ette olukordi, kus uks liikmesriik annab tdiendava Kkaitse
tunnistuse, kuid teises litkmesriigis likatakse identse sisuga taotlus tagasi vOi antakse
teistsuguse ulatusega tunnistus. Seega peavad taiendava kaitse tunnistuse taotlejad arvestama,
et sama toote puhul vdidakse EL.is teha erinevaid otsuseid, ning seejuures peavad nad kandma
kulud, mis kaasnevad téiendava kaitse tunnistuste taotlemise ja nende jdushoidmisega mitmes
liilkmesriigis. Sellest tulenevalt tuleb ELi tasandil votta lisameetmeid, et nende probleemidega
tegeleda; erinevalt iga liikmesriigi eraldi vOetavatest sekkumismeetmetest vdimaldab see
tagada kogu ELi hdlmava jérjepideva raamistiku ning vahendab kogukulusid ja mitmes
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liilkmesriigis 16ivude tasumisega kaasnevat koormust. ELi tasandi lisameetmed suurendaksid
uhtse turu terviklikkust, arvestades et nendega tagataks EL.is tsentraliseeritud, tasakaalustatud
ja labipaistev téiendava kaitse tunnistuste siusteem ning leevendataks negatiivseid tagajérgi,
mida pohjustavad taotlejate suhtes kohaldatavad liigsed ja potentsiaalselt lahknevad
menetlused®. Seega on ELi tasandi meetmed oma olemuse poolest samuti pdhjendatud, kuna
need aitavad tagada muugiluba vajavate uuenduslike taimekaitsevahendite thtse turu tdrgeteta
toimimise. Samuti véimaldaksid ELi tasandi meetmed uuenduslike ja samavaérsete toodete
tootjatel saada asjaomastel tooteturgudel osa tdhusa intellektuaalomandiraamistiku hiivedest.

. Subsidiaarsus

Ettepaneku aluseks olevaid eesmarke on voimalik saavutada tiksnes liidu tasandil. Kogu liitu
hdlmav lahenemisviis, mida kdesoleva ettepanekuga ette néhtud tsentraliseeritud menetlusega
on kavas rakendada, tagab kohaldatavate normide ja menetluste jarjepidevuse kogu liidus ja
seelabi diguskindluse kdigile asjaomastele turuosalistele.

. Proportsionaalsus

Kéesolev algatus ei lahe kaugemale sellest, mis on vajalik kindlakstehtud eesmaérkide
saavutamiseks. Selle kohaldamisala piirdub aspektidega, mille puhul litkmesriigid eraldi ei
saa eesmarke rahuldaval viisil saavutada ja ELi meetmed tagaksid paremad tulemused,
naiteks tdnu sellele, et taiendava kaitse tunnistuste taotluste kohta tehtavate otsuste
jarjepidevus vahendaks halduskoormust ja kulusid ning parandaks labipaistvust ja
Oiguskindlust.

. Vahendi valik

Kuna praegu reguleeritakse taiendava kaitse tunnistuste valdkonda tksnes maarustega, ei ole
taiendava kaitse tunnistusi kasitleva kehtiva ELi Gigusakti (maarus (EU) nr 1610/96) uuesti
sOnastamiseks ja tsentraliseeritud menetluse kehtestamiseks arvatavalt sobiv Ukski muu
vahend.

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

Tdiendava Kkaitse tunnistuste slsteemi hinnati 2020. aastal (SWD(2020) 292). Selle
tulemusena leiti, et tdiendava kaitse tunnistused aitavad edendada innovatsiooni ning
soodustavad uute ravimite ja taimekaitsevahendite kattesaadavust, arvestades et need
vOimaldavad &riuhingutel tagasi teenida teadus- ja arendustegevusse tehtud investeeringud.
Ehkki tadiendava kaitse tunnistuste méérused tagavad ELis Ghtse raamistiku, toimub haldamine
riigi tasandil. Selline killustatus pdhjustab suuri kulusid ja halduskoormust nii taotlejatele
(eriti VKEdele) kui ka riikide ametiasutustele. Samuti tekitab see 6iguskindlusetust,
arvestades et kaitse ulatus vdib ELi 18ikes erineda. See on omakorda kahjulik taiendava kaitse
tunnistuste kasutajatele ja samavadrsete toodete valmistajatele. Seda kahjulikku mdju
suurendab l&bipaistvuse puudumine, eelkdige piiritileses kontekstis, mistottu on keeruline
kindlaks teha, millistele toodetele millist kaitset tdiendava kaitse tunnistused pakuvad ja mis
liilkmesriikides need kehtivad. See puudutab nii tiiendava kaitse tunnistuste omanikke kui ka
samavaarsete toodete tootjaid.

6 Kohtuasi C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.
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. Konsulteerimine sidusrihmadega

Taiendava kaitse tunnistuste susteemi hindamise ajal korraldas komisjon avaliku
konsultatsiooni (12. oktoober 2017 kuni 4. jaanuar 2018)’. Peale selle sisaldas Max Plancki
instituudi allpool nimetatud uuring litkmesriikide sidusriihmadele suunatud kisitlusuuringut,
mille viis 2017. aastal 1dbi Allensbachi instituut (edaspidi ,,Allensbachi kiisitlusuuring*‘) ning
mis sisaldas mitut kisimust kehtivate (riiklike) tdiendava kaitse tunnistuste susteemide
toimimise kohta. Samuti oli huvitatud isikutel 2022. aasta 8. martsist 5. aprillini véimalik
anda tagasisidet komisjoni tagasisidekorje raames. Lisateabe saamiseks vt md&juhinnangu
(SWD(2023) 118) 2. lisa.

. Eksperdiarvamuste kogumine ja kasutamine

Max Plancki instituudi 2018. aastal korraldatud uuringus,® milles kasitleti taiendava Kaitse
tunnistuste Oiguslikke aspekte ELis, (eelkdige 22. peatiikk) esitati pdhijareldused praegu
kehtiva (ravimite) tdiendava kaitse tunnistuste slisteemi toimimise kohta. 2022. aastal valmis
Max Plancki instituudil veel iiks uuring,® mis sisaldab pdhjalikumat analiitisi tsentraliseeritud
menetluse véljatdotamise kohta.

. Mdojuhinnang

2022. aasta  IGpupoole  korraldati mdjuhindamine  ja  esitati mdjuhinnang
oiguskontrollikomiteele;  pérast uuesti esitamist sai see 16. detsembril 2022
diguskontrollikomiteelt positiivse arvamuse (SWD(2023) 118).

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

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

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

- Variant 3: tdiendava kaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitatakse mittesiduv arvamus. Selle variandi puhul
loodaks ELi keskasutus, millele esitatakse tédiendava kaitse tunnistuste taotlused ning
mis vaatab taotlused l&bi ja avaldab arvamuse selle kohta, kas tdiendava kaitse
tunnistus tuleks anda voi selle andmisest keelduda. Riikide patendiametid vdivad
seda arvamust jargida vOi korraldada ise taotluse ldbivaatamise. Seega tehtaks
taiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta otsus endiselt riigi tasandil. Seda
stisteemi saaksid kasutada liksnes Euroopa patendi omanikud ja ravimite puhul
tsentraliseeritud mudgiloa omanikud.

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464?locale=et.

8 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524?locale=et.
9 https://op.europa.eu/et/publication-detail/-/publication/94cb20ea-2ff0-11ed-975d-01aa75ed71al.
5
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- Variant 4: téiendava kaitse tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja
labivaatamine, mille tulemusena esitataks siduv arvamus. See variant langeb kokku
variandiga 3, kuid riikide patendiametitel oleks kohustus arvamust jargida. Seega
teeksid tdiendava kaitse tunnistusega kaitse andmise kohta endiselt otsuseid riikide
patendiametid, kuid nende otsuste tulemuse mééraks ara keskasutus.

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

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

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

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

Variant 2 ei pruugi tagada piisavat prognoositavust, sest moni viiteamet vdib oma otsustes
olla leebem, mis vdib omakorda ajendada taotlejaid esitama taotlusi just sellistele ametitele;
variant 3 uksi aga vOimaldaks ametitel tdiendava kaitse taotluse uuesti 1abi vaadata, mistottu
vOivad téiendava kaitse tunnistuse andmise vGi selle andmisest keeldumise otsused erineda
ning Uhtse turu Killustatus voib veelgi stiveneda.

. Oigusnormide toimivus ja lihtsustamine

Kui anda Euroopa patentide omanikele véimalus saada kogu ELis mitu (riiklikku) taiendava
kaitse tunnistust tsentraliseeritud menetluse teel, kujutaks see endast markimisvaarset
lihtsustust vorreldes praeguse olukorraga, kus riiklikke téiendava kaitse tunnistusi tuleb
taotleda ja need anda igas liikmesriigis eraldi. Kavandatav uus tsentraliseeritud menetlus aitab
eeldatavalt oluliselt véhendada taotlejate kulusid ja halduskoormust ning parandada
Oiguskindlust ja l&bipaistvust, sealhulgas kolmandate isikute (nt samavairsete toodete
valmistajad) jaoks.

Arvestades, et kidesoleva ettepanekuga sOnastatakse maarus (EU) nr 1610/96 Umber ja
tunnistatakse see kehtetuks, kohaldatakse sellega pohimdtet ,,iiks sisse, liks vélja“.
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. Pdhidigused

Kaesolev ettepanek ei mdjuta pohidigusi, eeskatt seepdrast, et kehtivate tdiendava kaitse
tunnistuste susteemide pdhielemente (nt tunnistuse andmise tingimused, ulatus, 6iguslikud
tagajérjed) ei ole kavas muuta. Algatus on kooskdlas Euroopa Liidu pohidiguste hartaga, sest
see tagab suurema Oiguskindluse intellektuaalomandidiguse taotlejatele ja vajaduse korral
kolmandatele isikutele, arvestades et sellega ndhakse ette menetlustingimused, mille alusel
toimub keskasutuses labivaatamine ning vastulausete ja kaebuste esitamine.

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

Peale selle vGib riigi amet — vaatamata sellele, et l&bivaatamise tulemusena on antud
positiivne arvamus — téiendava kaitse tunnistuse teatavatel rangelt piiratud juhtudel andmata
jatta, st juhul, kui alates tsentraliseeritud taotluse esitamisest on olulised asjaolud selles
lilkmesriigis muutunud (nt aluspatent enam ei kehti). Uhtlasi on tsentraliseeritud
labivaatamismenetluses oluline roll riikide ametites tootavatel labivaatajatel, kes osalevad
taotluse sisulisel labivaatamisel ning vdivad osaleda ka vastulausemenetlustes.

Teisalt on kolmandatel isikutel voimalus esitada tsentraliseeritud taotluse labivaatamise ajal
seisukohti ja esitada labivaatamisarvamuse kohta vastulause. Kui riigi amet annab positiivse
arvamuse alusel riikliku téiendava kaitse tunnistusi, saavad kolmandad isikud samuti
vaidlustada nende kehtivuse, podrdudes asjaomase siseriikliku kohtu vdi muu padeva asutuse
poole; see vdimalus on mairuse (EU) nr 1610/96 alusel tagatud juba praegu.

Nagu selgitatakse tipsemalt allpool punktis ,,Uhtne tiiendava kaitse tunnistus®, ei vilista
kaesolev ettepanek olukorda, kus tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluste alusel,
milles on méaratud Uks vdi enam Uhtsete patentide slisteemis osalevat liikmesriiki, vBidakse
tingimusel, et topeltkaitse on vélistatud, anda riiklikud taiendava kaitse tunnistused nendes
liilkmesriikides, isegi kui taidetud on (htse taiendava kaitse tunnistuse andmise tingimused.

4. MOJU EELARVELE

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

Finantsmdju liikmesriikidele (riikide ametitele) jd&b samuti vaikseks. Ehkki igal aastal
taotletavate tdiendava kaitse tunnistuste arv tdendoliselt suureneb, on see praegu kuillaltki
vdike, isegi suurtes litkmesriikides. Né&iteks 2017. aastal esitati Saksamaal 70 ja Prantsusmaal
72 taiendava kaitse tunnistuse taotlust. Koige rohkem esitati taotlusi lirimaal (95). Keskmine
maksumus on riigiti erinev. V0ttes arvesse tdiendava kaitse tunnistusega antava Kaitse
keskmist geograafilist ulatust (20 litkmesriiki) ja kehtivusaega (3,5 aastat), oleks selle
maksumus konkreetse toote puhul keskmiselt ligikaudu 98 500 eurot. Selleks et saada kdigis
27 litkmesriigis kaitset viieks aastaks, tuleks kokku maksta peaaegu 192 000 eurot
(arvestamata patendiadvokaatide vO@imalikke tasusid). Kulude jaotus on esitatud
madjuhinnangu (SWD(2023) 118) lisas 5B.
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5. MUU TEAVE

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

. Ettepaneku satete tksikasjalik selgitus

Ettepaneku tldine Ulesehitus

Ettepaneku I peatikk sisaldab mdistete madratlusi ja muid tldsatteid.

Ettepaneku |1 peatiikk sisaldab enamikku maaruse (EU) nr 1610/96 kehtivatest satetest riikide
ametitele tunnistuste saamiseks esitatavate riiklike taotluste kohta,'® kusjuures nendes satetes
sisulisi muudatusi ei tehta, kui vélja arvata vdiksemad tehnilised kohandused, mille eesmark
on viia uuesti sdnastatav maarus kooskdlla kehtivate redaktsiooninormidega.

I11 peatiikis esitatakse uued satted, millega madratakse kindlaks uus tsentraliseeritud menetlus.
Seda peatlikki kirjeldatakse tdpsemalt allpool.

IV peatiikk sisaldab 16ppsétteid, sealhulgas mairuse (EU) nr 1610/96 kehtetuks tunnistamise
kohta.

Sidusus paralleelse ettepanekuga, mis kasitleb ravimeid

Ké&esolev ettepanek on &armiselt sarnane ettepanekuga, mis esitatakse paralleelselt ravimite
taiendava kaitse tunnistuste kohta, (COM(2023) 231) ning sisaldab véhesel arvul muudatusi,
mis tulenevad ravimite ja taimekaitsevahendite olemuslikest erinevustest, eeskatt
miugilubade osas (taimekaitsevahenditel ei ole tsentraliseeritud miuugilube). Peale selle
kehtib tdiendava kaitse tunnistuste puhul kohaldatav tootmisega seotud erand, mis lisati
maarusesse (EU) nr 469/2009 maarusega (EL) 2019/933, iiksnes ravimite taiendava Kaitse
tunnistuste puhul ja seega ei ole seda vaja maaruse (EU) nr 1610/96 uues (uuesti sdnastatud)
versioonis arvesse votta.

Aluspatent

Kehtivate tdiendava kaitse tunnistuse maarustega ei ole ette nahtud piiranguid selle suhtes,
millistel (alus)patentidel riiklik taiendava kaitse tunnistuse taotlus pdhinema peab, seega voib
see olla: 1) riiklik patent, mis on antud kas riikliku patendi taotluse vdi Euroopa patendi
taotluse alusel, v6i 2) Uhtne patent (Uhtse toimega Euroopa patent). Selleks et korvaldada
vlBimalik allesjadv diguskindlusetus, selgitatakse teist liiki patendi kasutamise v@imalust
vdiksemate muudatustega, mis ndhakse ette k&esoleva ettepaneku pdhjendustes, kus
osutatakse sdnaselgelt (htsetele patentidele. Seda silmas pidades tuleks markida, et
seletuskirjas (punkt 28), mis oli lisatud ettepanekule, mis kasitleb Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maarust taimekaitsevahendite téiendava kaitse tunnistuse kasutuselevotu kohta
(COM(94) 579), osutati sellele, et kui Uhenduse patendi (niidne Uhtse toimega Euroopa
patent ehk Uhtne patent) saamiseks kasutatakse Euroopa menetlust, tuleks seda enam tagada,
et tunnistus oleks kohaldatav ka (ihenduse patendiga kaitstud taimekaitsevahendite puhul.

Ettepaneku kohaselt vbivad uue tsentraliseeritud menetluse (kdesoleva ettepaneku 111 peatiikk)
alusel esitatavate tdiendava kaitse tunnistuse taotluste puhul aluspatendiks olla uksnes
Euroopa patendid, sh Uhtse toimega Euroopa patendid. See hdlbustab téiendava Kkaitse
tunnistuste tsentraliseeritud taotluste l&bivaatamist, arvestades et kui Euroopa patendi taotluse
esitamise ja labivaatamise menetlusel on positiivne tulemus, on antaval Euroopa patendil

10 Tapsemalt esitatakse need taotlused asjaomase liikmesriigi padevale tédstusomandi diguskaitse ametile,
kui selleks ei ole madratud teist asutust.
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(teatavate eranditega) kdigi maaratud riikide puhul identsed patendindudluse punktid, nagu on
ndutav Uhtsete patentide puhul.

Peale selle on tanapéeval enamik ELis patenditud leiutisi kaitstud Euroopa patentidega, mis
antakse tiksnes pohjaliku labivaatamismenetluse tulemusena, mitte riiklike patentidega, mille
puhul mitmes liikmesriigis tksikasjalikku sisulist l&bivaatamist ei toimu.

Kui kavandatava tsentraliseeritud menetluse puhul saaks téiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotlusi esitada riiklike patentide alusel, oleks taotluste l&bivaatamine seega
keerukam, sest sel juhul tuleks iga maaratud litkmesriigi puhul eraldi kindlaks teha, kas
asjaomane toode on tbepoolest kaitstud iga vastava kehtiva riikliku patendiga, mille puhul
patendindudluse punktid ei pruugi olla samad. See vdib uhtlasi kahjustada diguskindlust.

Taotluste labivaatamist lihtsustaks ndue, et aluspatendil (Euroopa patent) peavad olema
kdikide taiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluses maaratud litkmesriikide puhul
identsed patendindudluse punktid. Juhtumeid, kus Euroopa patent hdlmab kaht vdi enamat
patendindudlust, mis kehtivad eri liikmesriikides, esineb aga Upris harva ning olukorrad, kus
patendindudlusi on rohkem kui kaks, on vaga erandlikud. Sel pdhjusel ei sisalda kéesolev
ettepanek nduet, et aluspatendi patendinbudlus peab kdigi téiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotluses maaratud liikmesriikide puhul olema identne.

Labivaatamise / tunnistuste andmise eest vastutav asutus

Kavandatava tsentraliseeritud menetluse raames vaatab tdiendava kaitse tunnistuse
tsentraliseeritud taotluse sisuliselt labi keskne labivaatamisasutus, kes vaatab eelkdige, kas
taidetud on kehtivate tdiendava kaitse tunnistuse méa&ruste artikli 3 kohased tunnistuse
andmise tingimused. Komisjoni ettepaneku kohaselt peaks keskne labivaatamisasutus olema
EUIPO, eeskétt seepérast, et tegemist on ELi ametiga, mis on seega osa ELi Giguskorrast.

Pédrast tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluse vormilise vastuvdetavuse
hindamist usaldaks keskne l&bivaatamisasutus sisulise hindamise (lesande vastavale
labivaatamiskomisjonile. Sellesse labivaatamiskomisjoni kuuluksid Uks liige kdnealusest
keskasutusest ja kaks tdiendava kaitse tunnistuste valdkonnas kogemusi omavat
kvalifitseeritud labivaatajat kahe eri liikmesriigi patendiametitest. Enne kui mé&ératakse
labivaatajad, kes on padevad vaatama labi tdiendava kaitse tunnistustega seotud klsimusi,
s6lmivad kdnealused riikide patendiametid keskse labivaatamisasutusega ajutise kokkuleppe,
millega noéustutakse tsentraliseeritud ldbivaatamise susteemis osalema. Taiendava kaitse
tunnistuste valdkonnas napib pdadevust ja oskusi ning asjaomaseid kvalifitseeritud
labivaatajaid leiab tdnapéeval riiklikest patendiametitest. Peale selle on nende toodete aastane
arv, mille puhul téiendava kaitse tunnistusi taotletakse, suhteliselt vdike (alla 100), mis
omakorda pdhjendab vajadust kaasata kvalifitseeritud labivaatajaid liikmesriikidest, selle
asemel et luua tdiesti uus ekspertide kogu. Taiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud
taotluse labivaatamise ajal vdivad kolmandad isikud esitada pdrast taotluse avaldamist
seisukohti taotluse digusparasuse kohta.

Labivaatamismenetlus ja diguskaitsevahendid

Pérast taiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluse l&bivaatamist valjastab keskne
labivaatamisasutus labivaatamisarvamuse selle kohta, kas iga méé&ratud liikmesriigi puhul
tuleks anda kohaldatavatele (eelkdige artiklis 3 kindlaks maaratud) Kkriteeriumidele vastav
riiklik tdiendava kaitse tunnistus vOi tuleks selle andmisest keelduda. Kui arvamus on
negatiivne voi osalt negatiivne, saab taotleja esitada kaebuse (nagu on tépsemalt selgitatud
allpool).

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

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

Seejdrel edastatakse arvamus (sh vastulause alusel muudetud versioon) iga maédratud
liilkmesriigi ametile. Kui arvamus on positiivne, annab maaratud liikmesriik riikliku tiendava
kaitse tunnistuse kooskdlas siseriiklike 0Oigusnormidega, nt mis puudutab avaldamist,
registreerimist asjaomastes andmebaasides ja joushoidmise aastalGivude (pikendamisl@ivude)
maksmist, vélja arvatud juhul, kui asjaolud on muutunud, nditeks aluspatent konkreetses
liilkmesriigis enam ei kehti. Kui labivaatamisarvamus on negatiivne ja kui apellatsioonikojale
vOi ELi kohtutele esitatud kaebuse lahendist ei tulene teisiti, peab asjaomane riigi amet
taotluse tagasi likkama.

Pdrast taiendava kaitse tunnistuse andmist riigi tasandil on kolmandatel isikutel veel vBimalus
algatada kehtetuks tunnistamise menetlus selle organi ees, kes siseriikliku 6iguse alusel
vastutab vastava aluspatendi tlhistamise eest, vOi liikmesriikide pédevate kohtute ees,
sealhulgas vastavalt vajadusele Uhtse patendikohtu ees. Sama kehtib tdiendava kaitse
tunnistuse kehtetuks tunnistamise vastuhagi suhtes.

Asjaomased mudgiload

Arvestades, et taimekaitsevahendite mudgilubade puhul kohaldatakse ELis tsoonisusteemi
ning et taimekaitsevahenditele saab anda vaid riiklikke mdigilubasid, ei saa kaesoleva
taimekaitsevahendite kohta kaiva méaruse puhul kohaldada tsentraliseeritud muugiloa nduet,
mis sisaldub paralleelses ettepanekus (COM(2023) 231, millega kehtestatakse
tsentraliseeritud  menetlus ravimite (htsete tunnistuste andmiseks. Seega on
taimekaitsevahendite tunnistusi kéesolevas méaruses sétestatud tsentraliseeritud menetluse
korras voimalik anda riiklike miugilubade alusel.

Pidades silmas, et taimekaitsevahendile antakse eri liikmesriikides mudgiload sageli eri
kuupéevadel, voib uhtlasi ette tulla olukordi, kus tsentraliseeritud tunnistusetaotluse esitamise
kuupédeval on milgiluba antud moénes, kuid mitte kdigis maaratud liikmesriikides. Kuna
selliseid juhtumeid esineb eeldatavalt sageli, piiraks tavaparane néue, mille kohaselt peavad
taotluse esitamise kuupdeva seisuga kéattesaadavad olema kehtivad load, méarkimisvaarselt
seda, milliseid liikmesriike saab teatava taimekaitsevahendi  tsentraliseeritud
tunnistusetaotluses nimetada mééaratud litkmesriikideks.

Selle kisimuse lahendamiseks tehakse ettepanek, et taimekaitsevahendi puhul saaks —
erandina eespool osutatud tavaparasest ndudest — tsentraliseeritud menetluse korras tunnistuse
anda juhul, kui seoses miligilubadega on taidetud kaks tingimust:

— taotluse esitamise kuupdeval on ndutav uUksnes see, et igas madratud liikmesriigis on
mutgiluba taotletud, kuid

— koikides nendes madratud litkmesriikides peab luba olema antud enne
labivaatamisprotsessi 16ppu. Samal ajal ei tohiks l&bivaatamisprotsess I6ppeda varem
kui 18 kuud alates taotluse esitamisest — see aitab suurendada tOendosust, et
puuduvad load on selleks ajaks antud. Kui aga mdnes méaratud liikmesriigis ei ole
see tingimus téidetud, siis ldbivaatamismenetlus peatatakse, kuni puuduv luba on
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antud, tingimusel et see leiab — diguskindluse huvides — aset enne aluspatendi
kehtivusaja 16ppu.

Téaiendava kaitse tunnistuste suisteemi péhielemendid

Kaesoleva reformiga ei ole kavas muuta ega Euroopa Kohtu selleteemalist kohtupraktikat
arvesse Vvottes tdpsustada pdhielemente, mis on kehtivate tdiendava kaitse tunnistuste
susteemide puhul praegu satestatud madruses (EU) nr1610/96 voi ette nidhtud uue
tsentraliseeritud menetlusega, arvestades et:

— tdiendava kaitse tunnistustega seotud kohtupraktikat!! (ihtlustatakse jark-jargult ja
tdiendava kaitse tunnistuste siisteemi tdlgendamisega seotud ebakindlus vaheneb
jarjekindlalt,'? ent taiendavad muudatused vdivad kaasa tuua uusi muutmisvajadusi
ja ebakindlust muudetud 6igusnormide nduetekohase télgendamise osas;

- Allensbachi kusitlusuuringus vastanud isikud ei pidanud tdiendava kaitse tunnistuse
maaruste artikli 3 muutmist vajalikuks (48. kiisimus), isegi kui nad leidsid, et
Euroopa Liidu Kohtu praktika on mdningates aspektides ebaselge (46. kiisimus).

Uued pdhjendused

On leitud, et maaruses (EU) nr 1610/96 ei ole asjakohaseid pdhjendusi, mis toetaksid artikli 3
tdlgendamist. Sellele vastavalt kasitletakse teatavates pohjendustes (artikli 3 kohaseid)
taiendava kaitse tunnistuste andmise tingimusi ja vOetakse arvesse Euroopa Kohtu praktikat.
Eesmark on tagada jarjepidevus. Eeskatt on praegu kehtiva tdiendava kaitse tunnistusi
késitleva mééruse artikli 3 16ike 1 punkte a ja d télgendatud vastavalt kohtuasjades C-121/17
ja C-673/18 tehtud otsustes, mida tuleks pidada valjakujunenud kohtupraktikaks. Sama kehtib
kohtuasjas C-471/14 tehtud otsuse kohta, mille kohaselt on liidus esimese miudgiloa
valjaandmise kuupdev artikli 13 tdhenduses see kuupaev, mil midgiloa andmise otsus selle
adressaadile teatavaks tehti.

Noue, et toode peaks olema kaitstud aluspatendiga, tdahendab, et see peaks kuuluma selle
patendi Uhe vOi mitme patendindudluse punkti kohaldamisalasse, nagu seda tdlgendatakse
aluspatendi taotluse esitamise kuupdeval. See hdlmab ka olukordi, kus toode vastab (hes
aluspatendi patendindudluse punktis kasutatud Gldisele funktsionaalsele méaratlusele ja on
igal juhul hélmatud selle patendiga kaitstud leiutisega, isegi kui toode ei ole eraldi margitud
selle patendi konkreetse rakendusvormina, tingimusel et see on patendi pdhjal konkreetselt
tuvastatav.

Paljud ettepaneku COM(94) 579 (millest sai ndukogu maarus (EU) nr 1610/96) seletuskirjas
esitatud Uldeesmargid on igati asjakohased ka praegu ja nendest tuleks tdlgendamisel
juhinduda ka edaspidi, kui see on asjakohane. Nende hulka kuulub eesmérk, et kui
toimeainele endale on juba antud tunnistus, ei saa sellele anda uut tunnistust, s6ltumata
sellest, millised muudatused on tehtud taimekaitsevahendi teiste omaduste suhtes (erineva
soola vdi erinevate abiainete kasutamine, teistsugune esitusviis jne).

Mis puudutab tunnistusega antavaid digusi, siis pakub tunnistus sama kaitset nagu aluspatent,
kuid sellega kaitstakse Uiksnes loaga hdlmatud toodet k&igi lubatud kasutusviiside puhul kuni
aluspatendi kehtivusaja 16puni.

1 Taielik loetelu kohtuasjadest on esitatud Max Plancki instituudi teise uuringu tabelis 5.5.
12 Teatavates valdkondades on aga vaja tdiendavaid selgitusi, nagu nahtub kahest 2022. aastal esitatud
taotlusest (kohtuasjad C-119/22 ja C-149/22).

11

ET



ET

Mis puudutab tunnistusega antavaid oigusi, siis on eespool derivaatide kohta esitatud
seisukohti arvesse vottes asjakohane jareldada, et tunnistusega tootele antud kaitse laieneb ka
selle toote derivaatidele, mis on tootega futosanitaarselt samavaarsed.

Keelenduded

Maéarusega néhakse ette vBimalus esitada tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotlus
ukskdik millises ELi ametlikus keeles. VVottes arvesse, et tdiendava kaitse tunnistuse taotluses
on vaga vahe teksti, vOrreldes eeskétt patentidega, ei tekitaks see taotlejatele koormust.
Teatavad elemendid ei vajaks mingit tdlget, nt aluspatendi ja asjaomaste mdutgilubade
andmed, vastavad kuupdevad, taotleja(te) ja asjaomase toote andmed. Seega on tBlkekulud
eeldatavalt marksa vdiksemad kui patenditaotluste puhul. T&pne arvutuskéik on esitatud
mdjuhinnangus (SWD(2023) 118).

Kaebused

Keskse labivaatamisasutuse otsuste kohta vGib esitada kaebusi. See kehtib ka keskse
labivaatamisasutuse antud negatiivse (vOi osalt negatiivse) ldbivaatamisarvamuse puhul —
taotleja saab esitada kesksele labivaatamisasutusele kaebuse piiratud aja jooksul pérast
labivaatamisarvamuse véljaandmist. Samuti puudutab see kbnealuse asutuse muid otsuseid,
naiteks vdivad pooled edasi kaevata vastulausega seotud otsuseid. Kaebuse alusel vdidakse
labivaatamisarvamust muuta.

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

Kaebus esitatakse EUIPO apellatsioonikojale. Apellatsioonikoja liikmed tuleks maérata
kooskdlas mé&éruse (EL) 2017/1001 artikli 166 I0ikega 5. Liikmeteks vdivad olla ka
labivaatajad riikidest, kuid tegemist ei tohi olla samade isikutega, kes osalesid
tsentraliseeritud taotluste vGi Uhtsete tunnistuste taotluste labivaatamisel.

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

Loivud

Kesksele labivaatamisasutusele tuleb tasuda taotluse esitamise 18iv ja vGimalik, et ka muud
menetlusldivud, néiteks vastulausete vOi kaebuste esitamise eest. Tsentraliseeritud menetluse
teel antud riiklike taiendava kaitse tunnistuste kehtivusaja pikendamise 16ivud tuleb maksta
kdigi nende liikmesriikide patendiametitele, kus kdnealused tunnistused on antud.
Paralleelsete ettepanekute COM(2023) 222 ja COM(2023) 221 alusel antavate Uhtsete
tunnistuste puhul oleks olukord aga teistsugune ning taotluse esitamise 18ivud ja tunnistuse

joushoidmise aastaldivud (pikendamisldivud) makstaks ldbivaatamisasutusele. Kesksele
labivaatamisasutusele makstavate 18ivude suurus méaaratakse kindlaks rakendusaktis.

Keskasutuse ja riikide patendiametite vahelised rahatlekanded

Kuna menetluslivudest, mida taotlejad kesksele labivaatamisasutusele maksavad, ei pruugi
piisata sellele asutusele uue tsentraliseeritud menetlusega tekkivate kulude katmiseks, on vaja
tagada, et riikide ametid kannaksid teatava osa tsentraliseeritud menetluse alusel antavate
tdiendava kaitse tunnistuste puhul kogutavatest pikendamisldivudest (le kesksele
labivaatamisasutusele. Selline kord on juba kasutusel Euroopa patentidega seotud
pikendamisldivude puhul (riikide patendiametite ja Euroopa Patendiameti vahel). Samal ajal
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tuleb tagada, et riikide ametitele, mis osalevad uues tsentraliseeritud menetluses taiendava
kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotluste sisulisel labivaatamisel, makstakse nende
osalemise eest piisavat tasu.

Vaidlused

Olenemata sellest, kas Euroopa patendil (sh Ghtsel patendil) pGhinev tédiendava kaitse
tunnistus on saadud praegu kehtivate riiklike menetluste voi kavandatava uue tsentraliseeritud
menetluse teel, on selle puhul vdimalik algatada vaidlus selle organi ees, mis siseriikliku
Oiguse alusel vastutab vastava aluspatendi tiihistamise eest; enamasti on tegemist riikliku
kohtuga ning Uhtsete patentide slisteemis osalevate liikmesriikide puhul (st liikmesriigid, kes
on ratifitseerinud uhtse patendikohtu lepingu) vdib see olla Ghtne patendikohus, kui taidetud
on kohaldatavad tingimused (vt Uhtse patendikohtu lepingu artikli 3 punktb koostoimes
artikli 2 punktiga g ja artikliga 32)*.

Riiklikud aspektid

Kuna kavandatava tsentraliseeritud menetlusega hakatakse andma riiklikke téiendava kaitse
tunnistusi, hakkavad paljud senised riiklikud néuded ja menetlused, mis praegu kehtivad riigi
tasandil taotletavate téiendava kaitse tunnistuste suhtes, kehtima ka kavandatava
tsentraliseeritud menetluse alusel antavate tunnistuste suhtes. See puudutab eeskétt
avaldamisndudeid, riiklikke registreid ja pikendamisldivude tasumist.

Riigi tasandil antavate tdiendava kaitse tunnistuste suhtes (olenemata sellest, kas tunnistus
antakse riikliku voi tsentraliseeritud taotluse alusel) kohaldatavat kohtumenetluse korda ei ole
kavas muuta, nt seoses tlhistamise ja diguskaitse tagamisega, kui thtse patendikohtu lepingu
sétetest ei tulene selle osaliste jaoks teisiti. Teisisonu saab kehtetuks tunnistamise ja diguste
rikkumise hagisid Uhtsele patendikohtule esitada ka Euroopa patendil pdhineva riikliku
taiendava kaitse tunnistuse suhtes, kui téidetud on kohaldatavad tingimused, eelkdige ndue, et
patendi ega tédiendava kaitse tunnistuse puhul ei ole Uhtse patendikohtu padevuse
kohaldamisest loobutud.

Uhtsed taiendava kaitse tunnistused

Paralleelse ettepanekuga COM(2023) 221 on kavas luua taimekaitsevahendite ihtne tdiendava
kaitse tunnistus. Koénealune (htne tunnistus oleks kéttesaadav tksnes juhul, kui selle
aluspatendiks on Uhtse toimega Euroopa patent (ehk Uhtne patent), ning see kehtiks
Uhetaoliselt kdigis liikmesriikides, kus aluspatendil on tihtne toime (esialgu 17 liikmesriigis).

Selliste Uhtsete tunnistuste taotluste tsentraliseeritud esitamine ja labivaatamine leiaks mutatis
mutandis aset samamoodi nagu kéesoleva ettepanekuga ette néhtud tsentraliseeritud menetlus.
Sel viisil saaks tdiendava kaitse tunnistuse koondtaotlusega taotleda nii tihtse taiendava kaitse
tunnistuse andmist (aluspatendiga hélmatud liikmesriikides) kui ka riiklike taiendava kaitse
tunnistuste andmist teistes liikmesriikides. Selline koondtaotlus peaks ldbima (htse
labivaatamise — see aitab véltida erinevusi ning vdhendab méarkimisvéarselt taotlejate kulusid
ja halduskoormust. Selguse huvides tuleb markida, et kaesoleva ettepanekuga ei valistata
vOimalust esitada tdiendava kaitse tunnistuse tsentraliseeritud taotlusi, milles madratakse (ks
vOi enam uUhtsete patentide sisteemis osalevat liikmesriiki, tingimusel et sellisel juhul ei
taotleta samal ajal Uhtset tdiendava kaitse tunnistust.

13 Kui seotud aluspatendi v&i tdiendava kaitse tunnistuse enda puhul ei ole lhtse patendikohtu padevuse
kohaldamisest loobutud ja esitatud ei ole hagi siseriiklikule kohtule (nende liikmesriikide puhul, kus
patendil on Ghtne toime).
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| 1610/96 (kohandatud)
2023/0128 (COD)

Ettepanek:
EUROOPA PARLAMENDI JA NOUKOGU MAARUS
taimekaitsevahendite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (uuesti sdnastatud)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA PARLAMENT JA EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vOttes arvesse B> Euroopa Liidu toimimise<X] lepingut, eriti selle artiH=100a > artikli 114
16iget 1 <X,

vOttes arvesse komisjoni ettepanekut,

olles edastanud seadusandliku akti eelndu liikmesriikide parlamentidele,

vttes arvesse majandus- ja sotsiaalkomitee arvamust,

vittes arvesse Regioonide Komitee arvamust?®,

toimides seadusandliku tavamenetluse kohaselt

ning arvestades jargmist:

| 3 uus
(1)  Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarust (EU) nr 1610/96° on korduvalt oluliselt
muudetud’. Kuna kdnealusesse maarusesse on vaja teha uusi muudatusi, tuleks see
selguse huvides uuesti sGnastada.
W 1610/96 pdhjendus 1
(kohandatud)
(2)  Ttaimekaitsevahendite [ alane <XI uurimistod [X> aitab jatkuvalt parandada <XI

edendab moistliku hinnaga kvaliteetse toidu suurte koguste tootmiste ja hankimiste

jatkuvatparandamist.

14
15
16

17

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

ELTC[...], [...], Ik [...].

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 23. juuli 1996. aasta maarus (EU) nr 1610/96 taimekaitsevahendite
tdiendava kaitsesertifikaadi kasutuselevdtu kohta (EUT L 198, 8.8.1996, Ik 30).

Vit | lisa.
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©)

WV 1610/96 pdhjendus 2
(kohandatud)

Ttaimekaitsevahendite [ alane <XI uurimist66
jatkuvatparandamist [X> aitab jatkuvalt parandada talmekasvatustoodangut <XI i

(4)

WV 1610/96 pdhjendus 3
(kohandatud)

Ttaimekaitsevahendite, eriti pikaajalise ja kuluka uurimist66 tulemusena saadud
vahendite arendamist saab &herduses X liidus <X] ja—Eureepas jdtkata, kui neid
kaitsevad soodsad satted, mis vdimaldavad niisuguse uurimistod jatkamise
julgustamiseks piisavat kaitsets.

()

|\ 1610/96 p&hjendus 4

Kkonkurents taimekaitsesektoris nduab to6stusharu olemuse tottu leiutistele
samasugust kaitset, nagu antakse ravimitele Euroopa Parlamendi ja ndukogu

maarusega (EU) nr_469/2009'8 [valjaannete talltus palun Ilsada vude uuele
maarusele COM(2023) 231] : 22 5

(6)

WV 1610/96 pdhjendus 5
(kohandatud)

pracgu—lihendab Aajavahemik, mis jadb uue taimekaitsevahendi patenditaotluse
esitamise ja nimetatud taimekaitsevahendi tseslesHmiseksturuleviimise loa andmise
vahele, X> lihendab <XI patendiga antavat tegelikku kaitseaega nii palju, et see ei kata
uurimistooks kasutatud wahendeid [X> investeeringuid <XI ega taga uurimistod kdrge
taseme sdilitamiseks vajalikke vahendeids.

(")

| 1610/96 p&hjendus 6

Sselline olukord viib kaitse puudumiseni, mis kahjustab taimekaitsealast uurimist66d
ja sektori konkurentsivéimets .

18

tunnistuse kohta (kodifitseeritud versmon) gELT L 152, 16.6.2009, Ik 1).
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(8)

WV 1610/96 pdhjendus 7
(kohandatud)
= uus

Uigks tdiendava  kaitsesestifikeadi [ kaitse  tunnistuse XI X (edaspidi
Htunnistus®) X1 pdhieesmarke on viia Euroopa t00stus nusugusele tasemele et see
suudaks konkureerida = kolmandate riikidega. <

vastavate-to6stustega:

WV 1610/96 pdhjendus 8
(kohandatud)

W 1610/96 pdhjendus 9
(kohandatud)

(9)  &henduse X Liidu <X] tasandil tuleks ette ndha thtne lahendus, millega saaks valtida
siseriiklike seaduste erinevat arengut, kera=see B> mis <X1 looks tdendoliselt takistusi
taimekaitsevahendite vabale liikumisele &he&é%% IZ> liidus <ZI nlng mOJutaks
seHega otseselt S|seturu t0|m|m|st- S-St AAFSHSE :

WV 1610/96 p&hjendus 10
(kohandatud)
= uus

(10)

Sseetdttu on #ai%ka%el%eﬂa IZ> muuglloa saanud talmekaltsevahendltele vaja
kehtestada tunnistus <X] tas : 2 :

Hikmesriigis  antaks  vdlja g HE : :
takmekaitsevahendt siseriikliku X patendi X1 v8i =ihtse toimega Voi Uhtse
toimeta < Euroopa patendl omamku taotlusel IZ> igas litkmesriigis samadel
tingimustel <X] ;.= 2 d—= Tunnistus
peaks andma selle omanlkule pérast aluspatendl kehtlvusaja Ioppu piisavaks lisaajaks
tdhusa kaitse. Sellise tunnistuse taotlus tuleks esitada asjaomase liikmesriigi padevale
toostusomandi diguskaitse ametile (edaspidi ,,padev riiklik asutus®). <

19
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

| 8 uus

Uks tunnistuse andmise tingimusi peaks olema, et toode on kaitstud aluspatendiga
selles mottes, et toode peaks kuuluma selle patendi he voi mitme patendindudluse
kohaldamisalasse, nagu seda t6lgendab patenditaotluse esitamise kuupéeval vastava
ala asjatundja patendi kirjelduse alusel. See ei peaks tingimata eeldama, et toote
toimeaine tuleb patendindudluse punktides selgelt dara markida. Voi kui tegemist on
preparaadiga, ei peaks see tingimata tdhendama, et iga selle toimeaine oleks
patendindudluse punktides selgelt &ra margitud, tingimusel et iga toimeaine on kogu
selle patendiga avalikustatud teabe pdhjal konkreetselt tuvastatav.

Liigse kaitse valtimiseks tuleks ette naha, et Uhes liikmesriigis vBib sama toodet
kaitsta ainult tiks tunnistus, olgu siis tegemist riikliku voi Uhtse tunnistusega. Seeparast
peaks olema ndutav, et tootele vdi selle derivaadile, nagu soolad, estrid, eetrid,
isomeerid, isomeeride segud vOi kompleksid, mis on tootega fitosanitaarselt
samavaarsed, ei oleks juba varem antud tunnistust ei eraldi ega koos the v6i mitme
lisatoimeainega, ei sama kasutusotstarbe ega teistsuguse kasutusotstarbe jaoks.

Aluspatendiga antud kaitse piires peaks tunnistusega antav kaitse laienema ainult
tootele, see tdhendab toimeainele vGi toimeainete kombinatsioonile, mis on hdlmatud
turuleviimisloaga, ja toote kasutusele taimekaitsevahendina, mille jaoks on luba antud
enne tunnistuse kehtivusaja I6ppu.

Ent selleks et tagada tasakaalustatud kaitse, peaks tunnistus andma selle omanikule
oOiguse takistada kolmandal isikul toota mitte Uksnes tunnistusel nimetatud toodet, vaid
ka selle toote derivaate, nagu soolad, estrid, eetrid, isomeerid, isomeeride segud vdi
kompleksid, mis on tootega futosanitaarselt samavéarsed, isegi kui selliseid derivaate
ei ole tunnistusel toote Kirjelduses sOnaselgelt nimetatud. Seega tuleb asuda
seisukohale, et tunnistusega antud kaitse laieneb sellistele samavaarsetele derivaatidele
aluspatendiga antud kaitse piires.

Lisameetmena, millega tagatakse, et uhes liikmesriigis ei v0i sama toodet kaitsta
rohkem kui Uks tunnistus, ei tohiks isikule, kellel on sama toote kohta rohkem kui Uks
patent, anda selle toote kohta rohkem kui Ght tunnistust. Kui aga kaks patenti, millega
toodet kaitstakse, kuuluvad kahele omanikule, tuleks lubada anda kummalegi
omanikule selle toote kohta tihe tunnistuse, juhul kui nad suudavad téendada, et nad ei
ole majanduslikult seotud. Peale selle ei tohiks anda aluspatendi omanikule tunnistust
toote kohta, mille kohta on loa saanud kolmas isik, ilma selle isiku ndusolekuta.

Et tagada maksimaalne paindlikkus ja mitte pdhjendamatult diskrimineerida eri liiki
patentide omanikke, ei tohiks piirata patendiliike, mille kohta saab péadevalt riiklikult
asutuselt taotleda riiklikku tunnistust. Seet6ttu peaks see olema jatkuvalt vdimalik
riikliku patendi vdi Euroopa patendi alusel ning eelkdige peaks see olema vdimalik ka
tihtse toimega Euroopa patendi (,,liihtne patent™) alusel.

(17)

WV 1610/96 p&hjendus 11
(kohandatud)

X> Tunnistusega <XI sertifikaadiga antud kaitse kehtivusaeg peab olema niisugune, et
see annab piisavalt tegelikku kaitset; . Ssel eesmargil peaks nii patendi kui sertifikaadi

X> ka tunnistuse I omanik saama kasutada kokku k&ige rohkem
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weteistkimneaastast X 15-aastast <X] ainudigust alates ajast, kui esimest korda anti
> liidus <X luba kdnesoleva taimekaitsevahendi &hkerduses turuleviimisekss.

(18)

WV 1610/96
(kohandatud)
= Uus

pdhjendus 12

Naii keerulises ja tundlikus sektoris, nagu seda on taimekaitsevahendite sektor, #Heb
B> tuleks <XI arvesse votta koiki asjaga seotud huvisids. SseetOttu ei saa sertifikaati
B> tunnistust <X] valja anda kauemaks kui viis aastat;. = Peale selle peaks antav
kaitse piirduma rangelt ainult tootega, millele on antud taimekaitsevahendina
liikmesriigi turule viimise luba. <

WV 1610/96
(kohandatud)

pdhjendus 13

W 1610/96
(kohandatud)

pdhjendus 14

WV 1610/96
(kohandatud)

(19)

WV 1610/96
(kohandatud)

Aalnult aheﬁé%e x> I||du <ZI tasandll voetavate meetmetega on vOimalik saavttada
mine [ tagada piisav  kaitse <XI
tagades

pohjendus 16

seotud
X> taimekaitsevahendite <XI siseturu korraliku toimimise tam

talmekaltsevahendltega Ielutlstele,

samal

ajal
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(20)

W 1610/96 pohjendus 17

(kohandatud)
Ugksikasjalikud eeskirjad [X>, millele on osutatud <XI kaesoleva maaruse
pdhjendustes 13, 14 ja 15 j ning B> mis on satestatud <XI artikli 3 16ikes 2,

artiklis 4, artikli 8 16ike 1 punktis ¢ ning artikli 17 18ikes 2, on samuti kehtivad mutatis
mutandis eriti a8ukegs maaruse (EU) nr 469/2009 [véljaannete talitus, palun lisada
viide aktile COM(2023) 231] pdhjenduse 9 ja agtikh artiklite 3; ja arthdi 4, artikli 8
I6ike 1 punkti ¢ ning artikli 17 tlgendamisels.

(21)

(22)

(23)

(24)

| 8 uus

Alates tdiendava kaitse kehtestamisest on tunnistusi taotletud ja valja antud ainult
riigisiseselt, mistéttu on mitmes liikmesriigis vaja paralleelselt esitada ja Iabi vaadata
mitu sarnast taotlust. See on toonud kaasa topelttd6 nii taotlejate kui ka pédevate
toostusomandi diguskaitse asutuste (edaspidi ,,pddevad riiklikud asutused*) jaoks, kes
viivad sama toote suhtes labi eraldi labivaatamismenetlusi, ning kohati pdhjustanud ka
lahknevusi eri litkmesriikide péadevate riiklike asutuste tehtud otsustes. Sellised
erinevused puudutavad tavaliselt tunnistuse andmise voi sellest keeldumise tingimusi
ning nende hulka kuuluvad tunnistuse andmine Ghes liikmesriigis, samas kui teises
lilkmesriigis keeldutakse sama toote kohta tunnistust andmast, erinevused varasema
muugiloa suhtes kehtivate tingimuste kohaldamises vdi see, kas tootele on tdiendava
kaitse tunnistus juba antud vGi mitte. See tekitab diguskindlusetust ja on vastuolus
siseturu eesmarkidega.

Euroopa patentide andmiseks on olemas tsentraliseeritud menetlus. Lisaks joustub
Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruses (EL) nr 1257/2012% sitestatud ,,iihtne
patent 1. juunil 2023 koigi litkmesriikide suhtes, kes on ratifitseerinud {ihtse
patendikohtu lepingu.

Seeparast tuleb olemasolevatele riiklikele menetlustele, mille alusel antakse
taimekaitsevahendite kohta tunnistusi, lisada tsentraliseeritud menetlus. Juhul, kui
aluspatent on Euroopa patent, sealhulgas Uihtne patent, peaks see menetlus véimaldama
taotleda riiklike tunnistuste valjaandmist kahe voi enama méaératud liitkmesriigi jaoks
nii, et esitada ja 14bi vaadata tuleb iiksainus ,tsentraliseeritud taotlus. Kui tunnistus
on valja antud tsentraliseeritud menetluse alusel, peaks selline tunnistus olema
samavaarne riigisisese menetluse alusel valja antud tunnistusega ja selle suhtes
peaksid kehtima samad reeglid.

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méaaruse (EL) 2017/10012* artikliga 2 loodi Euroopa
Liidu Intellektuaalomandi Amet (edaspidi ,,amet”). Siseturu huvides peaks
tsentraliseeritud menetluse labi viima tksainus labivaatamisasutus. Seda voib teha nii,
et ametile tehakse Ulesandeks vaadata tunnistusetaotlusi labi kéesolevas maaruses ette
nahtud tsentraliseeritud menetluse kohaselt.

20

21

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 17. detsembri 2012. aasta mdédrus (EL) nr 1257/2012 tBhustatud
koostd6 rakendamise kohta (ihtse patendikaitse loomise valdkonnas (ELT L 361, 31.12.2012, Ik 1).
Euroopa Parlamendi ja ndukogu 14. juuni 2017. aasta maarus (EL) 2017/1001 Euroopa Liidu
kaubamargi kohta (ELT L 154, 16.6.2017, Ik 1).
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Et tsentraliseeritud taotlusi oleks vdimalik labi vaadata lihtsustatud korras, peaks
taotluse esitamine olema vdimalik Uksnes Euroopa patendi, sealhulgas thtse patendi
alusel. Tsentraliseeritud taotlus ei tohiks olla kattesaadav sdltumatute riiklike patentide
kogumi alusel, kuna nende patendindudlused on tdendoliselt erinevad, mille
tulemusena oleks taotluse ldbivaatamine keerukam kui olukorras, kus aluspatent on
Euroopa patent.

Kuna konkreetse taimekaitsevahendi mudgilube vdidakse eri lilkmesriikides anda eri
kuupaevadel, piiraks see tugevalt seda, milliseid liikmesriike saab teatava
taimekaitsevahendi  tsentraliseeritud  tunnistusetaotluses  nimetada  maddratud
litkmesriikideks, juhul kui kehtiks ndue, et kdikides taotluses méaratud liitkmesriikides
peavad load olema antud. Seepérast peaks olema lubatud sellise tsentraliseeritud
taotluse alusel tunnistusi valja anda, kui muadgilube on koikides madratud
liikmesriikides vahemalt taotletud, tingimusel et sellised load antakse valja enne
labivaatamisprotsessi 16ppu. Sel pdhjusel ei tohiks labivaatamisarvamust vastu votta
varem kui 18 kuud tsentraliseeritud taotluse esitamisest arvates. Kui aga mdnes
maaratud litkmesriigis ei ole enne selle tdéhtaja méoddumist luba antud, peaks amet selle
lilkmesriigi suhtes l&bivaatamismenetluse peatama ja jatkama seda taotluse korral
tingimusel, et selline luba antakse enne aluspatendi kehtivusaja 16ppu ka valja.

Ametil peaks olema vBimalus néuda I6ivu tunnistuse tsentraliseeritud taotlemise eest
ning ka muude menetluste, nagu vastulausete vOi kaebuste esitamise eest. Ameti
ndutavad I6ivud tuleks satestada rakendusaktiga.

Taotlejal peaks samuti olema lubatud esitada nn koondtaotlus, mis sisaldaks méaaruses
[COM(2023) 221] satestatud 0htse tunnistuse taotlust. Selline koondtaotlus peaks
ldbima Uhtse labivaatamise.

Et valtida topeltkaitset, ei tohiks olla véimalik anda samas liikmesriigis samale tootele
tunnistusi — olgu need siis riiklikud tunnistused voi thtsed tunnistused — nii riikliku
taotluse kui ka tsentraliseeritud taotluse alusel.

Et tagada Oiglane ja labipaistev protsess, saavutada diguskindlus ja védhendada
tulevikus kehtivuse vaidlustamise ohtu, peaks kolmandatel isikutel olema vdimalus
esitada kolme kuu jooksul pérast tsentraliseeritud taotluse avaldamist, sellal Kui
toimub taotluse tsentraliseeritud ldbivaatamine, ametile oma seisukohti. Nende
kolmandate isikute hulka, kellel on lubatud esitada seisukohti, peaksid kuuluma ka
liikmesriigid. See ei tohiks siiski mdjutada kolmandate isikute digust algatada organi
ees, kes siseriikliku Oiguse alusel vastutab vastava aluspatendi tihistamise eest,
patendi kehtetuks tunnistamise menetlus. Need sétted on vajalikud selleks, et tagada
kolmandate isikute kaasamine nii enne kui ka pérast tunnistuse valjaandmist.

Amet peaks tsentraliseeritud tunnistusetaotluse labi vaatama ja esitama
ldbivaatamisarvamuse. Selles arvamuses tuleks esitada pdhjused, miks see on iga
mé&ératud liikmesriigi puhul positiivne vdi negatiivne.

Tsentraliseeritud tunnistusetaotluse l&bivaatamise peaks ameti jarelevalve all 14bi
viima labivaatamiskomisjon, kuhu kuulub (ks ameti liige ja kaks riikide
patendiametite poolt t6dle voetud labivaatajat. See tagaks, et téiendava Kkaitse
tunnistuste alast oskusteavet, mida tanapdeval leidub ainult riiklikes patendiametites,
saaks optimaalselt &ra kasutada. Et tagada l&bivaatuse optimaalne kvaliteet, tuleks
konkreetsete labivaatajate osalemisele tsentraliseeritud menetluses kehtestada sobivad
kriteeriumid, eelkdige kvalifikatsiooni ja huvide konflikti osas.
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Kui amet leiab, et Ghes vdi mitmes tsentraliseeritud taotluses méaratud liikmesriigis on
tunnistuse andmise tingimused taidetud, kuid thes vdi mitmes teises lilkmesriigis
mitte, sealhulgas juhul, kui mdnes maaratud liikmesriigis on Euroopa aluspatendil
teistsugused patendindudlused, mis toodet ei hGlma, peaks amet esitama positiivse
arvamuse nende maaratud liikmesriikide kohta, kus tunnistuse saamise tingimused on
taidetud, ning negatiivse arvamuse nende liikmesriikide kohta, kus tingimused ei ole
téidetud.

Selleks et kaitsta kolmandate isikute menetlusdigusi ja tagada taielik
Oiguskaitsevahendite slisteem, peaks kolmandatel isikutel olema vdimalik
labivaatamisarvamust vaidlustada, algatades lihikese aja jooksul pdarast arvamuse
avaldamist vastulausemenetluse, ning see vastulause v6ib viia arvamuse muutmiseni.

Kui tsentraliseeritud taotluse l&bivaatamine on I6pule joudnud ja kaebuste ja
vastulausete esitamise tahtaeg méddunud vai kui sisulistes kiisimustes on tehtud 16plik
otsus, tuleks arvamus edastada méaératud liikmesriikide vastavatele patendiametitele.

Kui labivaatamisarvamus on Uhe v6i mitme liikmesriigi suhtes positiivne, peaksid
vastavad padevad riiklikud asutused andma tunnistuse vastavalt oma kohaldatavatele
siseriiklikele digusnormidele, isedranis avaldamise, asjaomastes andmebaasides
registreerimise ja joushoidmise aastal@ivude tasumise osas.

Kui labivaatamisarvamus on the v6i mitme liikmesriigi suhtes negatiivne, peaksid
asjaomased pdadevad riiklikud asutused taotluse oma kohaldatavate siseriiklike
digusnormide kohaselt tagasi likkama.

Uhtsuse ja Giguskindluse huvides tuleks riiklike ja tsentraliseeritud taotluste suhtes
kohaldada samu sisulisi digusnorme, eelkdige nende kohaldamisala, tunnistuste
saamise tingimuste, kaitse objekti ja tunnistuste Oiguslike tagajargede ning nende
avaldamise kusimustes. Tsentraliseeritud menetluse tulemusel antakse valja riiklikud
tunnistused, mis on tdiesti identsed riiklike taotluste alusel antavate tunnistustega.

Kuna teatavate péadevate riiklike asutuste haldussuutlikkus tunnistusetaotluste
taielikuks sisuliseks labivaatamiseks voib olla piiratud, peaks pédevatel riiklikel
asutustel olema vdimalik mitte kontrollida kdiki tingimusi, mille kohaselt antakse
tunnistusi riikliku taotluse alusel. Ent selleks et tagada tsentraliseeritud korras antud
tunnistuste kvaliteeti ja Uhetaolisust, peaks amet siiski kontrollima kd&iki tingimusi,
mille alusel antakse tunnistusi tsentraliseeritud korras.

Kui ameti otsus kahjustab taotlejat v8i muud isikut, peaks taotlejal v6i asjaomasel
isikul olema digus esitada ameti apellatsioonikojale kahe kuu jooksul otsuse peale
kaebus, mille eest tuleb tasuda 16iv. Sama kehtib ka l&dbivaatamisarvamuse kohta, mille
taotleja vOib edasi kaevata. Apellatsioonikoja otsuste peale vdib omakorda esitada
hagi Uldkohtule, kes on padev vaidlustatud otsust tiihistama v6i muutma. Kui
koondtaotlus sisaldab htse tunnistuse taotlust, vGib esitada tihise kaebuse.

Kui apellatsioonikodadesse nimetatakse litkmeid tsentraliseeritud tunnistusetaotluste
klisimustes, tuleks arvesse votta nende varasemat kogemust tdiendava kaitse tunnistuse
vOi patentide kiisimustes.

Igauks voib tsentraliseeritud korras antud tunnistuse kehtivuse vaidlustada liikmesriigi
padevas kohtus, sealhulgas uhtses patendikohtus, kui tingimused on taidetud.

Labipaistvuse tagamiseks tuleks Iluua register, millest vOiks saada Uhtne
juurdepdasupunkt, kust saab teavet tsentraliseeritud korras esitatud tunnistusetaotluste
ja nende seisu kohta, sealhulgas tunnistuste kohta, mille on sellel alusel vélja andnud
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riiklikud ametid, kes peaksid igasugust sellesisulist teavet ametiga jagama. Register
peaks olema kéattesaadav kdigis liidu ametlikes keeltes.

Maarusega [COM(2023) 221]% luuakse iihtne taimekaitsevahendite taiendava kaitse
tunnistus, mida vOib taotleda liikmesriikide jaoks, kus aluspatendil on lhtne toime.
Sellist Ghtset tunnistust vdib taotleda koondtaotluses, millega taotletakse tunnistust
kaesolevas madruses satestatud tsentraliseeritud korras. Sellisel juhul tuleks mélemat
taotlust hdlmava koondtaotluse suhtes kohaldada whtainust tsentraliseeritud
labivaatamismenetlust. Topeltkaitse nii htse tunnistuse kui ka k&esoleva méaaruse
kohaselt vélja antud tunnistuse alusel tuleks valistada.

Ametile kdesoleva maarusega antud ulesannete taitmisel peaksid ameti keeled olema
kdik liidu ametlikud keeled. Amet peaks aktsepteerima dokumentide ja teabe
kinnitatud tolkeid thte liidu ametlikku keelde. Kui see on asjakohane, vdib amet
kasutada kontrollitud masintdlget.

Tuleks ette n&ha rahalised vahendid tagamaks, et padevatele riiklikele asutustele, kes
osalevad tsentraliseeritud menetluses, makstakse nende osalemise eest piisavat tasu.

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

Selleks et tdiendada teatavaid k&esoleva mé&aruse mitteolemuslikke osi, tuleks
komisjonile delegeerida 6igus votta Euroopa Liidu toimimise lepingu artikli 290
kohaselt vastu Oigusakte, et: i) madrata kindlaks kaebuse sisu ja vorm ning
apellatsioonikoja otsuse sisu ja vorm, ii) maarata kindlaks apellatsioonikoja korralduse
Uksikasjad tunnistustega seotud menetlustes, iii) madrata kindlaks reeglid
sidevahendite, sealhulgas elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva
menetluse pooled peavad kasutama, ning vormid, mille amet peab kattesaadavaks
tegema, iv) satestada suulise menetluse ksikasjad, v) sétestada tGendite kogumise
uksikasjad, vi) satestada teadete saatmise uksikasjad, vii) méérata kindlaks tdhtaegade
arvutamise Uksikasjad ja tahtaegade pikkus ning viii) satestada menetluse jatkamise
uksikasjad. On eriti oluline, et komisjon viiks oma ettevalmistava t60 kaigus l&bi
asjakohaseid konsultatsioone, sealhulgas ekspertide tasandil, ja et k&nealused
konsultatsioonid viidaks labi koosk6las 13. aprilli 2016. aasta institutsioonidevahelises
parema digusloome kokkuleppes?® satestatud pdhimdtetega. Eelkdige selleks, et tagada
vOrdne osalemine delegeeritud 0&igusaktide ettevalmistamises, saavad Euroopa
Parlament ja ndukogu k6ik dokumendid liikmesriikide ekspertidega samal ajal ning
nende ekspertidel on pidev juurdepads komisjoni eksperdirihmade koosolekutele,
millel arutatakse delegeeritud digusaktide ettevalmistamist.

Et tagada ké&esoleva maéruse rakendamiseks (hetaolised tingimused, tuleks
komisjonile anda rakendamisvolitused jargmistes kisimustes: 1) kasutatavad
taotlusvormid; ii) Gigusnormid taotluste esitamise korra kohta ja menetluste kohta,
mille jargi labivaatamiskomisjonid vaatavad ldbi tsentraliseeritud taotlusi ja
valmistavad ette l&bivaatamisarvamusi ning mille jargi amet annab vélja
labivaatamisarvamusi, iii) labivaatamiskomisjonide moodustamise kriteeriumid ja
ldbivaatajate valimise kriteeriumid, iv) kehtivate 16ivude summad, mis tuleb ametile
tasuda, v) voitnud poole poolt tegelikult kantud menetluskulude maksimummaé&é&rad
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Euroopa Parlamendi ja nGukogu maérus taimekaitsevahendite Uhtse taiendava kaitse tunnistuse kohta
[COM(2023) 221].

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

22

ET



ET

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

ning vi) o&igusnormid ameti ja liikmesriikide vaheliste rahallekannete, nende
ulekannete summade ning ameti poolt pé&devate riiklike asutuste osalemise eest
makstavate tasude kohta. Neid volitusi tuleks teostada Euroopa Parlamendi ja ndukogu
maaruse (EL) nr 182/20112* kohaselt.

Komisjon peaks andma korrapéaraselt aru tsentraliseeritud menetluse toimimise kohta
vastavalt méaruse [COM(2023) 231] nduetele.

Kéesolevas madruses austatakse pohidigusi ja jargitakse eelkdige Euroopa Liidu
pohidiguste hartas (edaspidi ,,harta®) tunnustatud pohimotteid. K&esoleva maaruse
Oigusnorme tuleks tblgendada ja kohaldada kooskdlas nimetatud diguste ja
pohimdtetega. Eelkdige pultakse k&esoleva méérusega tagada, et taielikult austataks
harta artiklites 17 ja 47 sétestatud digust omandile ja Gigust tervishoiule ning digust
tdhusale diguskaitsevahendile.

Kuna kédesoleva maaruse eesmérke ei suuda liikmesriigid piisavalt saavutada, kill aga
saab neid paremini saavutada liidu tasandil, mis tagab, et kohaldatavad digusnormid ja
menetlused on kdigis liidu osades Uhtsed, siis vdib liit votta meetmeid kooskdlas
Euroopa Liidu lepingu artiklis 5 satestatud subsidiaarsuse pohimdttega. Konealuses
artiklis satestatud proportsionaalsuse pdhimdtte kohaselt ei lahe kédesolev maarus
nimetatud eesmérkide saavutamiseks vajalikust kaugemale.

Vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadruse (EL) 2018/1725%° artikli 42 1Gikele
1 konsulteeriti Euroopa Andmekaitseinspektoriga, kes esitas oma arvamuse XXX
[valjaannete talitus, palun lisada viide, kui see on kattesaadav].

Tuleks kehtestada sobiv kord, mis hdlbustaks sujuvat tileminekut maaruses (EU) nr
1610/96 satestatud digusnormidelt kéesolevas madruses satestatud digusnormidele. Et
anda ametile piisavalt aega tsentraliseeritud menetluse rakendamiseks ja
kaivitamiseks, tuleks kdaesoleva mééruse sétteid tsentraliseeritud taotluste kohta
kohaldada alates [valjaannete talitus: palun lisada kuupdev: (ks aasta parast kéesoleva
maaruse jéustumist],
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Euroopa Parlamendi ja nBukogu 16. veebruari 2011. aasta mé&arus (EL) nr 182/2011, millega
kehtestatakse eeskirjad ja uldp8himétted, mis kasitlevad liikmesriikide Il&biviidava kontrolli
mehhanisme, mida kohaldatakse komisjoni rakendamisvolituste teostamise suhtes (ELT L 55,
28.2.2011, 1k 13).

Euroopa Parlamendi ja nbukogu 23. oktoobri 2018. aasta maarus (EL) 2018/1725, mis kasitleb
fuusiliste isikute kaitset isikuandmete todtlemisel liidu institutsioonides, organites ja asutustes ning
isikuandmete vaba liikumist ning millega tunnistatakse kehtetuks méaérus (EU) nr 45/2001 ja otsus nr
1247/2002/EU (ELT L 295, 21.11.2018, Ik 39).
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| 1610/96 (kohandatud)

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

| PEATUKK
ULDSATTED

Artikkel 2 1
Reguleerimisala £ Reguleerimisese <7

Ké&esolevas madruses X> on satestatud Oigusnormid téiendava kaltse tunnlstuse (edaspldl
,,tunmstus“) kohta mis antakse taimekaitsevahenditele <X «
, mis on liikmesriigi territooriumil patendlga kaltstud Ja mis enne
talmekaltsevahendma turule viimist eﬁ%ee%ué IZ> on labinud X1  haldusliku
loaandmismenetlusega, mis on satestatud i . ikhi

Parlamendi ja noukogu maaruses gEU} nr 1107/20092 +84

| 1610/96 (kohandatud)

Artikkel £ 2
Moisted
Kéesoleva maaruse kohaldamisel kasutatakse jargmisi mdisteid.

1) . raimekaitsevahendid“ — aktHvained [ toimeained <] ja preparaadid, mis
sisaldavad Uht vdi enamat aktivairet X toimeainet <X niisuguses vormis, nagu
need toimetatakse kasutajale ja mis on ette nahtud:

(@) taimede voi taimsete saaduste kaitsmiseks kdikide kahjulike organismide eest
vOi nende organismide tegevuse drahoidmiseks, kui neid aineid vOi preparaate
ei ole allpool teisiti maaratletud,;

(b) taimede elutegevuse mojutamiseks muul viisil kui toitainena (nt
taimekasvuregulaatorid);

(c) taimsete saaduste sailitamiseks, kui need ained vdi saadused ei ole seotud
noéukogu voi komisjoni séHtusairete erisitetega X> sdilitusainete kohta <1 ;

(d) ebasoovitavate taimede havitamiseks voi

(e) taimeosade hé&vitamiseks, taimede ebasoovitava kasvu kontrollimiseks voi
arahoidmiseks.

2 Euroopa Parlamendi ja ndukogu 21. oktoobri 2009. aasta madrus (EU) nr 1107/2009

taimekaitsevahendite turulelaskmise ja ndukogu direktiivide 79/117/EMU ja 91/414/EMU_kehtetuks
tunnistamise kohta (ELT L 309, 24.11.2009, Ik 1).
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©)

(4)

(5)
(6)
(")
(8)
9)

LAiIned — looduses esinevad voi téostuslikult saadud keemilised elemendld ja nende
uhendid, kaasa arvatud koik lisandid, mis
valmistamisprotsessis X> véaltimatult tekivad <XI.

Aktiivained X Toimeained X1 — ained v6i mikroorganismid, kaasa arvatud
viirused, millel on dld- vGi erimdju:

(@ kahjulikele organismidele voi
(b) taimedele, taimeosadele v6i taimsetele saadustele.

,Preparaadid® — segud vOi lahused, mis koosnevad kahest voi enamast ainest, millest
vahemalt Uks on aktivaige X toimeaine <XI, mis on ette ndhtud kasutamiseks
taimekaitsevahenditena.

.Taimed® — elusad taimed ja elusad taimeosad, kaasa arvatud vérsked puuviljad ja
seemned.

.Taimsed saadused - tootlemata vOi lihtsalt valmistatud (nagu jahvatatud,
kuivatatud voi pressitud) taimesaadused, valja arvatud puaktis-b-maaratietud taimed.

,.Kahjulikud organismid® — looma- v@i taimeriiki kuuluvad taimede= v6i taimsete
saaduste kahjurid, samuti viirused, bakterid, mikoplasmad ja teised patogeenld

L1o0de” — aktiivaine [X toimeaine <X : :
taimekaitsevahendi aktiivainete > toimeainete <XI kogum

.P6hipatent O Aluspatent <ZI ‘o patent mls kaitseb toodet, rag aab:
punktis=8. preparaati AagH : 4, toote valmlstusprotse35| vOi toote

kasutamist IZ>kasutusvu5|<ZI T Ja mllle patendl omanik esitab sertiikaadi
B> tunnistuse <XI saamiseks.

(10)
(11)

(12)

(13)
(14)

(15)

4 uus

,Riiklik taotlus® — pédevale riiklikule asutusele artikli 9 kohaselt esitatud
tunnistusetaotlus.

,,I'sentraliseeritud taotlus* — taotlus, mis esitatakse artikli 19 kohaselt ametile, et see
annaks méaaratud liikmesriikides taotluses nimetatud toodete kohta vélja tunnistused.

,Maédratud liikmesriik* — liikmesriik, mille jaoks taotletakse Il peatiikis satestatud
tsentraliseeritud  labivaatamismenetluse  kohaselt tunnistust ning mis on
tsentraliseeritud tunnistusetaotluses nimetatud.

,Euroopa patent® — Euroopa Patendiameti (EPO) poolt Euroopa
patendikonventsioonis?’ satestatud reeglite ja menetluste kohaselt antud patent.

,,Uhtne patent — Euroopa patent, millel on méaaruses (EL) nr 1257/2012 sitestatud
tOhustatud koostoos osalevates liikmesriikides ihtne toime.

,,Padev riiklik asutus — artikli 9 16ikes 1 osutatud riiklik asutus, mis on konkreetses
liilkmesriigis padev tunnistusi vélja andma ja tunnistusetaotlusi tagasi likkama.
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5. oktoobri 1973. aasta Euroopa patentide valjaandmise konventsioon, mida on muudetud 17.
detsembril 1991 ja 29. novembril 2000.
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Il PEATUKK
RIIKLIKUD TUNNISTUSETAOTLUSED

W 1610/96 (kohandatud)

= uus
Artikkel 3
Sertifikaadt O Tunnistuse <&7saamise tingimused saasaistingimused
1. Sertifikaat DO Tunnistus X1 antakse, kui taotluse esitamise kuupdeval on
litkmesriigis, kus artiklis 7 nimetatud taotlus esitatakse = , taidetud koik jargmised

tingimused <:
(@) kaitseb toodet B> Kkaitseb <X1 kehtiv pékipatent > aluspatent <XI ;

(b) tootel on takmekaitsevahendina X> ravimina <] turuleviimiseks kas—ghireltivi
OHALA/EMO artildi 4 madruse (EU) nr 1107/2009 swbivastava—siseriidiky
éigusakti kohaselt antud kehtiv luba;

(c) tootele ei ole veel sertfikaati X> tunnistust <XI antud,;

(d) alapuakts [X punktis<X] b nimetatud luba on esimene Iluba toote
taimekaitsevahendina turuleviimiseks.

2. Patendiomanikule, kellel on (he toote kohta mitu patenti, vOib anda ainult the
sertifikaadt X tunnistuse <X1 . Kui Uhe toote kohta esitab avalduse kaks v8i rohkem
patendiomanikku, kellel on sama toote kohta erinevad patendid, v6ib igatihele neist
anda sama toote kohta (ihe sertifikaadi X> tunnistuse <XI =, kui nad ei ole omavahel
majanduslikult seotud <.

Artikkel 4

Lo Kaitse ulatus <&7&aksesbjekt
P8hipatendiga [X> Aluspatendiga <XI antud Kkaitse piires laieneb  sertifikaadiga

IZ> tunnlstusega <ZI antud kaltse ainult seIIeIe tootele m|IIeIe on antud turuleviimisluba {a
X>, ja toote igasugusele
selllsele kasutusotstarbele talmekaltsevahendma mllleks on Iuba <X] antud enne sestifikaadt
X> tunnistuse <X] kehtivusaja 1dppemist.

Artikkel 5
Sertifikaadt 2O Tunnistuse <70iguslikud tagajarjed

aat DO Tunnistus annab <X] samad digused kui
p%% x> aluspatent <Xl ja sellest tulenevad samad piirangud ja kohustused.

Artikkel 6
Sertifikaadt 20 Tunnistuse <7saamise 0igus

1. Sertifikaat DO Tunnistus <XI antakse péhipatendi O aluspatendi <XI omanikule voi
tema DO omaniku <XI digusjarglasele.
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Kui aluspatent on antud tootele, mille kohta on kolmandale isikule antud luba, siis
olenemata I0ikest 1 ei anta aluspatendi omanikule selle toote kohta tunnistust ilma
selle kolmanda isiku ndusolekuta.

W 1610/96 (kohandatud)
= uus

Artikkel 7
Segtifikaadt 2 Tunnistuse <J7taotlemine

Taotlus sertifikaadi [ tunnistuse <XI saamiseks esitatakse kuue kuu jooksul
kuupédevast, mil anti artikli 3 18ike 1 punktis b nimetatud luba toote
taimekaitsevahendina turuleviimiseks.

Kui luba viia toode turule on antud enne kui péhipatent X> aluspatent <X1 , X> siis
olenemata I0ikest 1 <X] esitatakse sestifikaaditastlus IZ> tunnlstusetaotlus <ZI kuue
kuu jooksul kuupéevast, mil patent vélja antakse—pH

Artikkel 8
Sertifikaaditastluse 2 Tunnistusetaotluse <&Jsisu
Serifikaadiastlus DX Tunnistusetaotlus <X sisaldab > jargmist <XI:

(@) sooviavaldust sertifikaadi [X> tunnistuse <XI saamiseks, milles on maérgitud
eelkdige:

i)  taotleja nimi ja aadress;
i) kui taotleja on madranud esindaja, esindaja nimi ja aadress;
iii) p8hipatendt X> aluspatendi <XI number ja leiutise nimetus;

iv) artikli 3 16ike 1 punktis b nimetatud toote esimese turuleviimisloa
number ja kuupdev, ning kui see luba ei ole esimene toote &henduses
B> liidus <] turuleviimise luba, sele X> kdnealuse <XI loa number ja
kuupdev;

(b) artikli 3 16ike 1 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa koopia, milles on
toote identifitseerimiseks vajalik teave, sisaldades > mis sisaldab <XI eelkdige
loa numbrit Ja kuupaeva nlng kokkuvot%et IZ>toote omadustest mls on
Ioetletud Xl g :

Komisjoni 1. martsi 2013. aasta maarus (EL) nr 283/2013, milles sétestatakse toimeainete
andmenduded vastavalt Euroopa Parlamendi ja ndukogu masrusele (EU) nr  1107/2009
taimekaitsevahendite turulelaskmise kohta (ELT L 93, 3.4.2013, Ik 1).
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(c) kui #8ikes X> punktis <X] b nimetatud luba ei ole esimene toote &henduses
BO lildus X1 taimekaitsevahending O raV|m|na <ZI %a%%%
turuleviimise luba, sel viisil loa saanud toote pé
B identifitseerimisandmed <XI ning Oigusakt, millel Ioaandmlsmenetlus
pdhineb, koos asjakohases ametlikus valjaandes avaldatud loateatise koopiaga,
vOI kui ametlikku teadet ei ole, tikskdik milline muu dokument, mis tendab, et
Iuba on valja antud, valjaandmise kuupdeva ja aHmetatud loa saanud toote

e O nimetus <.

Liikmesriigid vOivad sertifikaadt X> tunnistuse <X taotlemisel néha ette 18ivu.

Artikkel 9
Sertifikaaditastluse A Tunnistusetaotluse <&Jesitamine

Serifikaaditastlus DO Tunnistusetaotlus <xI  esitatakse  selle  liikmesriigi
Siguspadevale [ padevale X1 toostusomandi [X> Giguskaitse <XI asutusele, kes
andis valja p&hipatendt > aluspatendi <X] vGi kelle nimel see vélja anti ning kus
artikli 3 I16ike 1 punktis b nimetatud luba toode turule viia saadi, kui liikmesriik ei
madra selleks teist asutust.

Loikes 1 nimetatud asutus avaldab > 4
X> tunnistusetaotluse <XI kohta X> teatise <X] . Teatis S|saldab yahemalt => k0|k|
jargmisi andmeid:

(a) taotleja nimi ja aadress;

(b) pBhipatendi B> aluspatendi <XI number;
(c) leiutise nimetus;

(d) artikli 3 16ike 1 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa number ja kuupaev
ning selles loas nimetatud toode;

(e) wvajaduse korral esimese dhenduses [ liidus X1 turHevdmislea
> turuleviimise loa <XI number ja kuupéev.

Artikkel 10
Sertifikaadt £ Tunnistuse <&7andmine vdi taotluse tagasilikkamine

Kui sertifikaaditastiys X> tunnistusetaotlus <X] ja toode, mille kohta taotlus esitati,
vastavad kdesolevas gaadruses peatikis ettendhtud tingimustele, annab artikli 9 18ikes
1 nimetatud asutus sertifikaadi X> tunnistuse <X1 vélja.

Kui X> kéesoleva artikli <XI I6ikest 3 ei tulene teisiti, likkab artikli 9 18ikes 1
nimetatud asutus sestifikaaditastiuse X> tunnistusetaotluse <X tagasi, kui taotlus voi
toode, mille kohta taotlus esitati, ei vasta kdesolevas méartses peatikis ettenahtud
tingimustele.

Kui sedifikaaditastlyus X tunnistusetaotlus X1 ei vasta artiklis 8 ettendhtud
tingimustele, palub artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus taotlejal x> kindlaksmé&é&ratud
aja JooksuI<ZI ebatapsus parandada vOi #aksta 10iv [X> dra maksta <]

Kui ebatépsus ei ole parandatud vdi 16iv makstud ettendhtud aja jooksul vastavalt
IGikele 3, liikkab asutus taotluse tagasi.
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5. Liikmesriigid vOivad ette ndha, et artikli 9 I6ikes 1 nimetatud asutus vdib
sertifikaadid O tunnistused <X] valja anda ilma kontrollimata, kas artikli 3 16ike 1
punktides ¢ ja d ettendhtud tingimused on téidetud.

Artikkel 11
Teatise avaldamine

1. Artikli 9 10ikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et sertifikaat
X> tunnistus <X1 on valja antud, > niipea kui vBimalik <XI. Teatis sisaldab wéhemaht
= koiki < jargmisi andmeid:

(@) sertikaadi DO tunnistuse <XI omaniku nimi ja aadress;
(b) péhipatendt X> aluspatendi <XI number;
(c) leiutise nimetus;

(d) artikli 3 16ike 1 punktis b nimetatud toote turuleviimisloa number ja kuupéev
ning selles loas nimetatud toode;

(e) vajaduse korral esimese ghenduses DO liidus X1 turHevdimislea
X> turuleviimise loa <XI number ja kuupéev;

(f) sedtifikaadi X tunnistuse <X] kehtivusaeg.

2. Artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus avaldab teatise selle kohta, et sertifikaaditastius
B> tunnistusetaotlus X1 on tagasi likatud, X niipea kui vdimalik <XI. Teatis
sisaldab vahemalt artikli 9 l16ikes 2 loetletud andmeid.

Artikkel 12
Aastamaksud > Joushoidmise aastaldivud <&7

Liikmesriigid vOivad nduda, et sertifikaadi X> tunnistuse <X] eest makstakse aastamraksu
[X> jdushoidmise aastalGivu <XI.

Artikkel 13
Sestifikaadi £ Tunnistuse <&7kehtivus

1. Sedifikaat DO Tunnistus X1 hakkab kehtima péhkipatendi [ aluspatendi <XI

seaduses ettenahtud tahtaja I16ppemisel B> ja jadb kehtima <X1 ajavahemikuks, mis
X> vastab aluspatenditaotluse <xI esitamise kuupdeva ja
eshmese toote fhenduses [X> esimese liidus X1 tuedeviimisiea O turuleviimise
loa <X] véljaandmise kuupéeva wahele X> vahelisele ajale <XI , mida vé&hendatakse
viie aasta vorra.

2. Biramata-ldiget1 X Olenemata I0ikest 1 <XI ei vOi sertifikaadi > tunnistuse <xI
kehtivusaeg Uletada viit aastat selle kehtima hakkamisest.
3. Sertifikaadt X> Tunnistuse <] kehtlvusaja arvutamlseks voetakse X> ajutist esimest

mudgiluba <X] arvesse esin ba ainult siis, kui
aimetatuddoale DO sellele <X Jargneb kohe sama toote kohta kalv I6plik luba.
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Artikkel 14
Sertifikaadt £ Tunnistuse <&7kehtivuse 1dppemine
Sertifikaat X> Tunnistus <X] aegub X> jargmistel juhtudel <XI:
(@) artiklis 13 etten&htud ajavahemiku 16ppedes;
(b)  Kui sertifikaadt > tunnistuse <XI omanik loobub sellest;

(c) kui vastavalt artiklile 12 kehtestatud aastamaks B> joushoidmise aastaldiv <]
ei ole Gigeaegselt tasutud,;

(d)  kui toodet, mida sertfikaat B> tunnistus <x] hdlmab, ei saa enam turule viia
seetdttu, et turuleviimisluba vOi -load tdhistatakse [X> on <X1 direktiivi
QLA 4/EMLL artildi-4 madruse (EU) nr 1107/2009, vGi X kui see on
asjakohane, <XI siseriikliku digusakti kohaselt B> tihistatud, <] ning nii kaua
kui selline olukord kestab.

= Punkti d kohaldamisel <= vdib_aArtikli 9 18ikes 1 nimetatud asutus ¥8ib otsustada
sertifikaadi DO tunnistuse <XI aegumise Ule kas omal algatusel vdi kolmanda esapesle
X isiku <X] taotlusel.

Artikkel 15
Sertifikaadi-tbhistamine > Tunnistuse kehtetus <&7
1. Sertifikaatentihine DO Tunnistus on kehtetu <X1 =kut > jargmistel juhtudel <XI:
(@ [ tunnistus <X] see anti vélja vastuolus artikliga 3 sétetega;

(b) pEhipatent X aluspatent <X on aegunud enne [X> oma seadusjargse <<l
seadusparase tahtaja 16ppemist;

(c) péBhipatent DO aluspatent <XI tlhistatakse vOi piiratakse seda sel maéaral, et
toode, mille kohta sertifikaat [ tunnistus <] valja anti, ei ole enam
péhipatendt [ aluspatendi <XI ndudlusega kaitstud, VvOi p&hipatend:

X> aluspatendi <XI kehtivusaja 18ppemise jarel on olemas niisugused
tihistamise alused, mis oleksid digustanud tuhistamist vOi piiramist.

2. Igaliks vOib esitada avalduse vOi hagi sertfikaadi—tihistamiseks [X> tunnistuse
kehtetuks tunnistamiseks <XI sellele organile, kes siserHklike—seaduste X> siseriikliku
diguse <X] kohaselt vastutab vastava pé&hipatendi B> aluspatendi <X] tiihistamise eest
=, vOi liikmesriigi padevale kohtule <.

Artikkel 16
Aegumisest vOi Haistamisest > kehtetusest <7teatamine

Kui sertifikaat DO tunnistus <X]1 aegub vastavalt artikli 14 {8igetele > punktile <X] b, ¢ vdi d
vOi on vastavalt artiklile 15 tkire X> kehtetu <X1 , avaldab artikli 9 16ikes 1 nimetatud asutus
selle kohta teatise.

Artikkel 17
Kaebused

1. Artikli 9 18ikes 1 nimetatud asutuse voi artikli 15 I16ikes 2 nimetatud organi
kéesoleva gaédruse peatilki alusel tehtud otsuste peale vOib esitada kaebuse
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samameedi [X> sama korra kohaselt <XI , nagu on [ siseriiklikus diguses <XI
satestatud siserklikes—seadustes riiklike patentidega seotud sarnaste otsuste peale
kaebuste esitamine O esitamise puhuks <X .

Sertifikaadt DO Tunnistuse <X1 véljaandmisetsuse vdljaandmise otsuse peale voib
esitada kaebuse sertifikaadi=kestuse X> tunnistuse kehtivusaja <XI muutmiseks, kui

esimese toote &henduses [ liidus X1 turlevdimislea X turuleviimise loa <XI
kuupdev, mis on [X artikli 8 kohaselt <X esitatud artHcHs—8—ettendhiud
sertifikaaditastiuses X> tunnistusetaotluses <X1 , on vale.

Artikkel 18
Menetlus

Kuna kéesolevas madruses puuduvad menetlussatted, kohaldatakse sertifikaadt
B> tunnistuse <XI suhtes samu menetlussatteid, mida kohaldatakse siseriiklike
seaduste X siseriikliku diguse <XI kohaselt vastava p&hipatendi X> aluspatendi <X
suhtes, ja vajaduse korral madruses (EMEN—ar1768/02 (EU) nr 469/2009
[valjaannete talitus, palun lisada viide aktile COM(2023) 231] ettenahtud
sedtifikaatide [ tunnistuste X1  suhtes kohaldatavaid menetlussatteid, kui
siseriidhikes—seadustes X siseriiklikus  diguses <X ei  ole sertifikaatide
X> tunnistuste <X] kohta ette ndhtud menetluse erisatteid.

Riiramata—i8iget=t [X> Olenemata IGikest 1 <X] ei saa sertiikaadi > tunnistuse <X
andmise kohta kaebust esitada.

4 uus

111 PEATUKK
TSENTRALISEERITUD TUNNISTUSEMENETLUS

Artikkel 19
Tsentraliseeritud taotluste kohaldamisala

Kui aluspatent on Euroopa patent, sealhulgas Uhtne patent, ja toote turulelaskmise
load on mééruse (EU) nr 1107/2009 kohaselt antud vahemalt tihes liikmesriigis, vdib
kasutada kaesolevas peatiikis satestatud menetlust.

Tsentraliseeritud taotlus esitatakse maaruse (EL) 2017/1001 artikliga 2 asutatud
Euroopa Liidu Intellektuaalomandi Ametile (edaspidi ,,amet®).

Tsentraliseeritud taotluste suhtes kohaldatakse artikleid 1-7 ja 13-17.
Tsentraliseeritud taotlus esitatakse spetsiaalsel taotlusvormil.

Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
taotlusvormi kohta, mida tuleb kasutada tsentraliseeritud taotluse esitamiseks.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.
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Artikkel 20
Tsentraliseeritud taotluse sisu
Tsentraliseeritud taotlus sisaldab jargmist:

(@) madratud litkmesriigid, kus tunnistust taotletakse tsentraliseeritud menetluse
kohaselt;

(b) artikli 8 I6ikes 1 osutatud teave.

Artikkel 21
Tsentraliseeritud taotluse vastuvdetavuse kontroll
1. Amet kontrollib jargmist:
(@) kas tsentraliseeritud taotlus vastab artiklile 20;
(b) Kas tsentraliseeritud taotlus vastab artiklile 7;

(c) kas artikli 33 16ikes 1 osutatud taotluse esitamise 18iv on ettendhtud t&htaja
jooksul tasutud.

2. Kui tsentraliseeritud taotlus ei vasta 16ikes 1 osutatud nduetele, palub amet taotlejal
votta vajalikud meetmed nende nduete téitmiseks ja madrab nOuete taitmiseks
tahtaja.

3. Kui I8ike 1 punktis ¢ osutatud I8ivu ei ole tasutud voi ei ole tasutud taies ulatuses,

teatab amet sellest taotlejale.

4. Kui taotleja ei tdida 18ikes 1 osutatud ndudeid I8ikes 2 osutatud téhtaja jooksul,
lukkab amet taotluse tagasi.

Artikkel 22
Tsentraliseeritud taotluse avaldamine

Kui tsentraliseeritud taotlus vastab artiklile 21, avaldab amet taotluse p&hjendamatu
viivituseta registris.

Artikkel 23
Tsentraliseeritud taotluse labivaatamine

1. Amet hindab taotlust kdigi artikli 3 18ikes 1 satestatud tingimuste alusel iga maaratud
liilkmesriigi suhtes.

2. Kui tsentraliseeritud tunnistusetaotlus ja toode, mille kohta see kéib, vastavad kdigi
vOi mdnede méaratud liikmesriikide puhul artikli 3 16ike 1 tingimustele, vGtab amet
selliste liikmesriikide suhtes vastu p6hjendatud positiivse l&bivaatamisarvamuse.
Amet teeb selle arvamuse taotlejale teatavaks.

3. Kui tsentraliseeritud tunnistusetaotlus ja toode, mille kohta see kaib, ei vasta kdigi
vOi monede méaratud liikmesriikide puhul artikli 3 16ike 1 tingimustele, votab amet
selliste liikmesriikide suhtes vastu p8hjendatud negatiivse l&bivaatamisarvamuse.
Amet teeb selle arvamuse taotlejale teatavaks.

4. Amet tOlgib l&bivaatamisarvamuse koigi madratud litkmesriikide ametlikesse
keeltesse. Selleks vdib amet kasutada kontrollitud masintdlget.
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Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
taotluste  esitamise korra kohta ja menetluste kohta, mille jargi
labivaatamiskomisjonid vaatavad labi tsentraliseeritud taotlusi ja valmistavad ette
labivaatamisarvamusi ning mille jargi amet annab vélja l&bivaatamisarvamusi.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.

Artikkel 24
Laiendatud tingimused tunnistuse saamiseks

Erandina artikli 3 18ike 1 punktist b votab amet tsentraliseeritud taotluse
menetlemisel konkreetse taimekaitsevahendi kohta iga maaratud liikmesriigi suhtes
vastu positiivse arvamuse, kui tdidetud on mélemad jargmised tingimused:

(@) konealuse taotluse esitamise kuupaevaks on esitatud taotlus toote
taimekaitsevahendina turuleviimise loa saamiseks kooskBlas maarusega (EU)
nr 1107/2009;

(b) kehtiv luba antakse enne labivaatamisarvamuse vastuvotmist.

Labivaatamisarvamust ei voeta vastu varem kui 18 kuud pérast tsentraliseeritud
taotluse esitamist, vélja arvatud juhul, kui igas madratud liikmesriigis on
tsentraliseeritud taotluse esitamise kuupaeval antud maaruse (EU) nr 1107/2009
kohane kehtiv luba toote taimekaitsevahendina turuleviimiseks.

Sellise méaaratud liikmesriigi suhtes, kus luba ei ole antud varem kui 18 kuud pérast
tsentraliseeritud taotluse esitamist, peatab amet labivaatamismenetluse ja jatkab seda
menetlust, kui padev riiklik asutus on sellise loa andnud ning taotleja on esitanud
selle ametile enne aluspatendi kehtivusaja IGppu.

Artikkel 25
Kolmandate isikute seisukohad

Iga fuusiline voi juriidiline isik vOib esitada ametile kirjalikke seisukohti selle kohta,
kas taotluse esemeks olevale tootele tuleks anda tdiendav kaitse ihes vdi mitmes
maéaratud litkmesriigis.

Fudsiline voi juriidiline isik, kes on I8ike 1 kohaselt kirjalikke seisukohti esitanud, ei
tohi olla menetluse osaline.

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

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

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

Artikkel 26
Vastulaused

Iga isik (edaspidi ,,vastulause esitaja“) voib kahe kuu jooksul pérast tsentraliseeritud
taotluse kohta labivaatamisarvamuse avaldamist esitada ametile selle arvamuse kohta
vastulause.
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Vastulause voib esitada (ksnes pdhjusel, et ks voi mitu artiklis 3 sétestatud
tingimust ei ole tihe voi mitme madratud liikmesriigi puhul téidetud.

Vastulause esitatakse kirjalikult ja selles mérgitakse selle esitamise p6hjused. Seda ei
loeta nduetekohaselt esitatuks enne, kui vastulause esitamise 16iv on tasutud.

Vastulause peab sisaldama jargmist:

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

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

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

Vastulause vaatab l&bi vastulausekomisjon, mille amet moodustab vastavalt
labivaatamiskomisjonide suhtes kohaldatavatele digusnormidele, nagu on sétestatud
artiklis 28. Vastulausekomisjon ei tohi siiski kaasata thtegi labivaatajat, kes varem
osales labivaatamiskomisjonis, mis vaatas l&bi asjaomase tsentraliseeritud taotluse.

Kui vastulausekomisjon leiab, et vastulause ei vasta 18ike 2, 3 vdi 4 nbuetele, lukkab
ta vastulause vastuvOetamatuna tagasi ja teatab sellest vastulause esitajale, vélja
arvatud juhul, kui need puudused kdrvaldatakse enne I6ikes 1 osutatud vastulause
esitamise tdhtaja méddumist.

Otsus llkata vastulause vastuvdetamatuna tagasi tehakse teatavaks tsentraliseeritud
taotluse omanikule koos vastulause koopiaga.

Vastulause on vastuv@etamatu, kui amet on varem teinud sama eseme ja alusega kaebuse
kohta sisulise otsuse ning ameti otsus selle kaebuse kohta on saanud I6plikuks.

8.

10.

11.

12.

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

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

Kui vastulausekomisjon leiab, et ukski vastulause alus ei piira Idbivaatamisarvamuse
séilitamist, lukkab ta vastulause tagasi ja amet margib selle registrisse.

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

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kéesolevat madrust, maérates kindlaks vastulause esitamise ja
labivaatamise korra tiksikasjad.

Artikkel 27
Padevate riiklike asutuste roll

Kui ametile esitatakse vastav taotlus, v6ib amet maérata mis tahes padeva riikliku
asutuse labivaatamismenetluses osalevaks asutuseks. Kui padev riiklik asutus on
kdesoleva artikli kohaselt md&ratud, mdadrab konealune asutus (he vdi mitu
labivaatajat, kes osalevad tihe vOi mitme tsentraliseeritud taotluse l&abivaatamises.
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Enne kui kdnealune padev riiklik asutus maératakse I6ikes 1 osutatud osalevaks
asutuseks, sdlmivad amet ja padev riiklik asutus halduskokkuleppe.

Kokkuleppes tépsustatakse poolte digused ja kohustused, eelkdige asjaomase padeva
riikliku asutuse ametlik kohustus jargida tsentraliseeritud labivaatamismenetluses
kaesolevat maarust.

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

Enne padeva riikliku asutuse osalevaks asutuseks méaaramist, sellise mé&aramise
pikendamist vOi sellise maaramise 16ppu kuulab amet asjaomase padeva riikliku
asutuse &ra.

Iga kéesoleva artikli alusel méératud péadev riiklik asutus esitab ametile nimekirja
labivaatajatest, kes on valmis osalema labivaatamis- ja vastulausemenetlustes. Iga
selline padev riiklik asutus ajakohastab seda loetelu, juhul kui see muutub.

Artikkel 28
Labivaatamiskomisjonid

Artiklite 23 ja 26 kohased hindamised viib l&bi labivaatamiskomisjon, kuhu kuulub
Uks ameti liige ja kaks artikli 27 I6ikes 1 osutatud labivaatajat kahest osalevast
riiklikust padevast asutusest.

Labivaatajad on oma Ulesannete téitmisel erapooletud ja teatavad oma méaaramise
korral ametile kdikidest tegelikest voi tajutavatest huvide konfliktidest.

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

(c) mitte ronkem kui Uks l&bivaataja, kelle on tdole votnud padev riiklik asutus,
mis kasutab artikli 10 I8ikes 5 satestatud erandit.

Amet avaldab igal aastal Ulevaate menetluste arvust, sealhulgas labivaatamis-,
vastulause- ja apellatsioonimenetluste arvust, milles iga padev riiklik asutus osales.

Komisjonil on 0Oigus votta vastu rakendusakte, et mda&rata kindlaks vastavate
komisjonide moodustamise kriteeriumid ja labivaatajate valimise Kkriteeriumid.
Nimetatud rakendusaktid voetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse
kohaselt.

Artikkel 29
Kaebused

Iga kdesoleva peatiiki kohase menetluse osaline, keda ameti otsus, sealhulgas
labivaatamisarvamuse vastuvotmine, kahjustab, voib otsuse apellatsioonikojale edasi
kaevata.

Kaebuse esitamisel on peatav toime. Ameti otsus, mida ei ole vaidlustatud, joustub
péeval, mis jargneb I6ikes 3 osutatud kaebuse esitamise tdhtaja méddumisele.

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

Kaebuse vastuvoetavuse kontrolli jarel teeb apellatsioonikoda otsuse kaebuse
pdhjendatuse kohta.

Kui ameti apellatsioonikojale esitatud kaebuse tulemuseks on otsus, mis ei ole
vastavuses labivaatamisarvamusega ja mis saadetakse tagasi ametile, v0ib koja otsus
kdnealuse arvamuse tuhistada voi seda muuta, enne kui see edastatakse médratud
litkmesriikide padevatele riiklikele asutustele.

Kahe kuu jooksul alates apellatsioonikoja otsuse teatavakstegemisest vdib selle
otsuse peale esitada hagi Euroopa Liidu Uldkohtule olulise menetlusnormi
rikkumise, Euroopa Liidu toimimise lepingu rikkumise, kéesoleva méaruse v6i mone
selle rakendusnormi rikkumise vOi vdimu Kkuritarvitamise tottu. Kaebusega voib
uhineda iga apellatsioonikoja menetluses osalenud pool, kelle huve apellatsioonikoja
otsus kahjustab. Uldkohus on padev vaidlustatud otsust tithistama v6i muutma.

Apellatsioonikoja otsused jéustuvad 18ikes 6 osutatud tahtaja méodumisele jargneval
paeval, voi kui selle tihtaja jooksul on Uldkohtule esitatud hagi, siis kuupaeval, mis
jargneb sellise hagi rahuldamata jatmise vdi Euroopa Liidu Kohtule Uldkohtu otsuse
peale esitatud apellatsioonkaebuse rahuldamata jatmise péevale. Amet votab
vajalikud meetmed Uldkohtu otsuse vdi — juhul kui see otsus edasi kaevatakse —
Euroopa Kohtu otsuse taitmiseks.

Komisjonil on 0Gigus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
tdiendada kaesolevat méérust, madrates kindlaks 18ikes 3 osutatud kaebuse sisu ja
vormi, kaebuse esitamise ja labivaatamise korra ning I6ikes 4 osutatud
apellatsioonikoja otsuse sisu ja vormi.

Artikkel 30
Apellatsioonikoda

Lisaks maaruse (EL) 2017/1001 artikliga 165 antud volitustele vastutab nimetatud
madrusega asutatud apellatsioonikoda artikli 29 16ike 1 alusel tehtud ameti otsuste
peale esitatud kaebuste lahendamise eest.

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

Madruse (EL) 2017/1001 artikli 165 ldigetes 2, 3 ja 4 ning artikli 167 Idikes 2
osutatud suurkoda tsentraliseeritud tunnistusetaotlustega seotud kisimustes ei
kasutata. Maéruse (EL) 2017/1001 artikli 165 I0ike 2 kohased (heainsa liikme
tehtavad otsused ei ole voimalikud.

Tsentraliseeritud tunnistusetaotluste kiisimustega tegeleva apellatsioonikoja liikmed
nimetatakse ametisse mééruse (EL) 2017/1001 artikli 166 I6ike 5 kohaselt.
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Artikkel 31
Volituste delegeerimine apellatsioonikoja kiisimustes

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et tdiendada
ké&esolevat madrust, maarates kindlaks apellatsioonikoja korralduse ké&esoleva madruse
kohastes tunnistustega seotud menetlustes.

Artikkel 32
Tsentraliseeritud labivaatamisarvamuse riiklik rakendamine

1. Kui kaebuse voi vastulause esitamise tdhtaeg on moddunud, ilma et oleks esitatud
uhtegi kaebust ega vastulauset, voi kui on tehtud I6plik sisuline otsus, edastab amet
labivaatamisarvamuse ja selle télked iga madratud liikmesriigi padevale asutusele.

2. Kui Ghe v6i mitme madratud liikmesriigi suhtes on tsentraliseeritud taotluse kohta
esitatud positiivne labivaatamisarvamus, annab iga konealuse liikmesriigi péadev
riiklik asutus kohaldatavate siseriiklike 6igusnormide ja korra kohaselt valja
tunnistuse.

3. Erandina 10ikest 2 vdib liikmesriik otsustada tunnistust mitte anda, kui
tsentraliseeritud taotluse esitamisest saadik on olulised asjaolud, mis on seotud (he
vOi mitme artikli 15 16ike 1 punktis b v6i ¢ vOi artikli 14 esimese 18igu punktis d
satestatud tingimusega, selles liikmesriigis muutunud. Sellisel juhul likkab
kdnealune liikmesriik taotluse tagasi selles osas, mis puudutab kénealust liikmesriiki.

4. Padeva riikliku asutuse poolt ké&esoleva artikli alusel vélja antud tunnistuse suhtes
kohaldatakse artikleid 4, 5, 11 ja 12-18 ning kohaldatavaid siseriiklikke Gigusnorme.

5. Kui Ghe v6i mitme madratud liikmesriigi suhtes on tsentraliseeritud taotluse kohta
esitatud negatiivne labivaatamisarvamus, annab iga kdnealuse liikmesriigi péadev
riiklik asutus kohaldatavate siseriiklike 6igusnormide ja korra kohaselt valja
tagasilukkamisotsuse.

Artikkel 33
Loivud
1. Amet votab tsentraliseeritud tunnistusetaotluse eest I8ivu.
2. Amet vGtab kaebuse ja vastulause esitamise eest 18ivu.
3. Komisjonil on digus votta vastu rakendusakte, et médrata kindlaks ameti voetavate

I6ivude summad, nende tasumise tdhtajad ja nende tasumise viisid. Nimetatud
rakendusaktid voetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

4. Kéesoleva peatiiki alusel vélja antud tunnistuste suhtes kohaldatakse artiklit 12.
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Artikkel 34
Register

Taimekaitsevahendite tsentraliseeritud tunnistusetaotluste puhul sisaldab maéaruse
[COM(2023) 231]% artikli 35 alusel loodud register iga tsentraliseeritud taotluse vGi
tunnistuse kohta kogu jargmist teavet:

(a)
(b)

(©
(d)
©)
Q)
)
(h)

(i)
()

(k)
0]

(m)
(n)
(0)
(p)
(@)

taotleja voOi tunnistuse omaniku nimi ja aadress;

esindaja, valja arvatud artikli 37 18ikes 3 osutatud esindaja nimi ja tegevuskoha
aadress;

taotlus ning selle esitamise ja avaldamise kuupéev;

kas taotlus on seotud ravimi voi taimekaitsevahendiga;

maaratud liikmesriigid;

aluspatendi number;

selle toote identifitseerimisandmed, mille kohta tunnistust taotletakse;

artikli 3 10ike 1 punktis b osutatud toote turuleviimise lubade numbrid ja
kuupéevad ning igas sellises loas nimetatud toode;

toote esimese liidus turuleviimise loa number ja kuupéev;

iga madratud liikmesriigi kohta kéiva l&bivaatamisarvamuse kuupdev ja
kokkuvote;

antavate tunnistuste kehtivusaeg, kui see on asjakohane;

vajaduse korral vastulause esitamine ja selle tulemus, sealhulgas vajaduse
korral muudetud labivaatamisarvamuse kokkuvote;

vajaduse korral kaebuse esitamine ja apellatsioonimenetluse tulemus,
sealhulgas vajaduse korral muudetud labivaatamisarvamuse kokkuvaéte;

igas madaratud liikmesriigis valja antud tunnistuste ksikasjad, kui see on
asjakohane ja kui Uksikasjad on kéttesaadavad,

vajaduse korral marge selle kohta, et tsentraliseeritud taotlus liikati Gihes voi
mitmes maaratud liikmesriigis tagasi;

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

teave joushoidmise aastaldivu tasumise kohta, nagu asjaomased riiklikud
padevad asutused on ette ndinud.

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

Ldigetes 1 ja 2 osutatud register ja teave on kattesaadavad koigis liidu ametlikes
keeltes. Amet vdib teabe registris avaldamiseks kasutada kontrollitud masintdlget.

Padevad riiklikud asutused jagavad ametiga viivitamata teavet tunnistuste
valjaandmise, aegumise, kehtetuse voi Uleandmise kohta, taotluste tagasilikkamise

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maéarus ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta [COM(2023) 231].

38

ET



ET

kohta Il ja 11 peatliki alusel ning nendega seotud joushoidmise aastalGivude tasumise
kohta.

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

Amet kogub, korraldab, avalikustab ja sdilitab 18igetes 1 ja 2 osutatud teavet,
sealhulgas koiki isikuandmeid, I6ikes 8 satestatud otstarbel. Amet hoiab registrit
avalikuks tutvumiseks kergesti juurdepéasetavana.

Kui seda taotletakse ja 10iv tasutakse, esitab amet registrist kinnitatud voi
kinnitamata véljavétteid.

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

(a) taotluste haldamine vastavalt kdesolevale peatiikile ja selle alusel vastu vdetud
digusaktidele;

(b) registri pidamine ja selle ametiasutustele ja ettevotjatele tutvumiseks
kattesaadavaks tegemine;

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

Kaiki I6igete 1 ja 2 kohaste kannetega seotud andmeid, sealhulgas isikuandmeid,
kasitatakse avalikes huvides olevatena ja kolmandad isikud voivad nendega tasuta
tutvuda. Oiguskindluse huvides séilitatakse registri kandeid méaramata aja jooksul.

Artikkel 35
Andmebaas

Lisaks registri pidamise kohustusele kogub ja salvestab amet elektroonilisse
andmebaasi koik taotlejate esitatud andmed ning kolmandate isikute poolt k&esoleva
maaruse voi selle alusel vastu vBetud Gigusaktide kohaselt esitatud seisukohad.

Lisaks registris sisalduvatele isikuandmetele vdib elektrooniline andmebaas sisaldada
ka muid isikuandmeid, kui neid andmeid ndutakse k&esoleva mééruse voi selle alusel
vastu voetud digusaktidega. Selliseid andmeid kogutakse, sdilitatakse ja toodeldakse
jargmisel otstarbel:

(a) taotluste ja/vdi tunnistuste registreeringute haldamine, nagu on kirjeldatud
ké&esolevas mééruses ja selle alusel vastu voetud Gigusaktides;

(b) vdimalus pdaaseda lihtsamalt ja tdhusamalt ligi teabele, mis on vajalik
asjaomaste menetluste l&biviimiseks;

(c) suhtlemine taotlejate ja muude kolmandate isikutega;

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

Tegevdirektor madrab kindlaks elektroonilisele andmebaasile juurdepadsu
tingimused ja viisi, kuidas selle sisu, vélja arvatud kdesoleva artikli 16ikes 2 osutatud
isikuandmed, kuid kaasa arvatud artikli 34 I6ikes 3 loetletud andmed, vGib teha
kéattesaadavaks masinloetaval kujul, sealhulgas tasu sellise juurdepéaésu eest.

Juurdepdas Ibikes 2 nimetatud isikuandmetele on piiratud ja neid andmeid ei
avalikustata ilma asjaomase isiku sGnaselge ndusolekuta.
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Koiki andmeid séilitatakse tahtajatult. 18 kuu moddumisel tunnistuse kehtivusaja
I6ppemisest vdi — olenevalt olukorrast — asjaomase voistleva menetluse 16petamisest
vOib asjaomane pool siiski taotleda isikuandmete eemaldamist andmebaasist.
Asjaomasel poolel on igal ajal Gigus nduda ebatipsete vOi vigaste andmete
parandamist.

Artikkel 36
Labipaistvus

Ameti valduses olevate dokumentide suhtes kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja
ndukogu maérust (EU) nr 1049/2001%,

Ameti haldusndukogu votab vastu (ksikasjalikud normid maaruse (EU) nr
1049/2001 kohaldamiseks kéesoleva maaruse kontekstis.

Ameti poolt maaruse (EU) nr 1049/2001 artikli 8 alusel tehtud otsuseid v&ib ELi
toimimise lepingu artiklites 228 ja 263 satestatud tingimuste kohaselt vaidlustada
Euroopa ombudsmani kaudu voi hagi esitamisega Euroopa Liidu Kohtule.

Isikuandmete toGtlemise suhtes ametis kohaldatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu
madrust (EU) nr 45/20013L,

Artikkel 37
Esindamine

Fudsilisi vai juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- v&i asukoht, peamine tegevuskoht
vOi tegelik ja toimiv tOostus- vOi kaubandusettevite ei asu Euroopa
Majanduspiirkonnas, esindatakse kédesoleva artikli kohaselt ameti ees kdikides
kaesoleva mééaruse 111 peatikis satestatud menetlustes, vélja arvatud tsentraliseeritud
taotluse esitamine.

Fausilisi ja juriidilisi isikuid, kelle alaline elu- voi asukoht vGi peamine tegevuskoht
vOi tegelik ja toimiv toOstus- vOi kaubandusettevdte asub Euroopa
Majanduspiirkonnas, vGib ametiga suhtlemisel esindada nende t06taja.

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

Teist 18iku kohaldatakse ka juhul, kui nende teiste juriidiliste isikute alaline asukoht,
peamine tegevuskoht ega tegelik ja toimiv toostus- voi kaubandusettevOte ei asu
liidus.

Fudsilisi voi juriidilisi isikuid esindavad to6tajad esitavad ameti v6i vajaduse korral
menetluspoole taotluse korral ametile allkirjastatud volituse, mis lisatakse
toimikutesse.

Uhine esindaja méaaratakse juhul, kui taotlejaid on rohkem kui tiks v&i kui thiselt
tegutseb mitu kolmandat isikut.

30

31

Euroopa Parlamendi ja néukogu 30. mai 2001. aasta maarus (EU) nr 1049/2001 iildsuse juurdepéisu kohta Euroopa
Parlamendi, ndukogu ja komisjoni dokumentidele (ELT L 145, 31.5.2001, Ik 43).

Euroopa Parlamendi ja ndukogu 18. detsembri 2000. aasta maarus (EU) nr 45/2001 uksikisikute kaitse
kohta isikuandmete tddtlemisel thenduse institutsioonides ja asutustes ning selliste andmete vaba
liikumise kohta (EUT L 8, 12.1.2001, Ik 1).
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Fadsilisi  voi juriidilisi isikuid vdib ametis esindada Uksnes liidus asutatud
kutsettotaja, kellel on Gigus tegutseda patendiasjades kutselise esindajana riigi
patendiametis vdi Euroopa Patendiametis, voi jurist, kellel on 6igus esindada kliente
litkmesriigi kohtutes.

Artikkel 38
Koondtaotlused

Tsentraliseeritud taotlus voib sisaldada ka uUhtse tunnistuse taotlust, nagu on
madaratletud maaruses [COM(2023) 221]% (edaspidi ,,koondtaotlus*).

Koondtaotlus 1abib heainsa tsentraliseeritud l&bivaatamismenetluse ja Uheainsa
vastulause- vOi apellatsioonimenetluse, kui see on esitatud nii tsentraliseeritud
taotlust kui ka thtse tunnistuse taotlust kasitleva arvamuse voi otsuse peale.

Koondtaotluses, mis esitatakse paralleelselt riiklike tunnistuste véljaandmiseks, ei
maarata liikmesriike, kus aluspatendil on Uhtne toime. Kui koondtaotluses on
madratud liikmesriik, kus aluspatendil on Uhtne toime, jaetakse see mé&&ramine
koondtaotluse labivaatamisel tdhelepanuta.

Artikkel 39

Téaiendava kaitse tunnistuste osakond

Ameti juurde luuakse tdiendava kaitse tunnistuste osakond, mis vastutab k&esoleva méaaruse
Il peatiikis, maaruse [COM(2023) 231] Il peatiikis ning méaarustes [COM(2023) 222] ja
[COM(2023) 221] satestatud Ulesannete taitmise eest, sealhulgas eelkdige:

(a) votab vastu kolmandate isikute esitatud tunnistusetaotlusi, kaebusi ja seisukohti
ning valvab nende labivaatamise jarele;

(b) votab ameti nimel vastu tsentraliseeritud tunnistusetaotluste
labivaatamisarvamusi;

(c) teeb otsuseid labivaatamisarvamuste suhtes esitatud vastulausete kohta;
(d) peab registrit ja andmebaasi.

Artikkel 40
Keeled

Kdik dokumendid ja teave, mis saadetakse ametile kdesoleva médruse kohaste
menetlustega seoses, peavad olema Uhes liidu ametlikest keeltest.

Ametile k&esoleva maérusega antud tlesannete téitmisel peaksid ameti keeled olema
vastavalt ndukogu maarusele nr 132 kdik liidu ametlikud keeled.

32

33

Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus taimekaitsevahendite ihtse tdiendava kaitse tunnistuse kohta
[COM(2023) 221].

Noukogu maarus nr 1, millega maaratakse kindlaks Euroopa Majandusiihenduses kasutatavad keeled
(EUT 17, 6.10.1958, Ik 385).
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Artikkel 41
Ametile saadetavad teated

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

Komisjonil on 0igus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
taiendada kaesolevat madrust, maarates kindlaks eeskirjad sidevahendite, sealhulgas
elektroonilise side vahendite kohta, mida ametis toimuva menetluse pooled peavad
kasutama, ning vormid, mille amet peab kéttesaadavaks tegema.

Artikkel 42
Ameti otsused ja teated

Ameti poolt ké&esoleva peatiki alusel tehtud otsuste hulka kuuluvad ka
labivaatamisarvamused ja neis esitatakse nende aluseks olevad p8hjused. Otsuste
aluseks voivad olla Uksnes poOhjused voi tdendid, mille kohta asjaomastel
menetlusosalistel on olnud vdimalik esitada oma seisukoht. Kui asja arutatakse
ametis suuliselt, vOib ka otsuse esitada suuliselt. Seejarel teatatakse otsusest voi
arvamusest pooltele Kirjalikult.

Koikides k&esoleva peatiki kohastes ameti otsustes, arvamustes, kirjavahetuses ja
teadetes margitakse tdiendava kaitse tunnistuste osakond ja asjaomane vaekogu ning
vastutavate labivaatajate nimed. Ldabivaatajad kirjutavad sellele alla voi allkirja
asemel kantakse sellele trikitud v&i tembeldatud pitser. Tegevdirektor vaib
otsustada, et otsuste vGi muude teadete edastamisel mis tahes tehniliste sidevahendite
abil vOib kasutada muid vahendeid tédiendava kaitse tunnistuste osakonna ja
vastutavate labivaatajate nimede tuvastamiseks voi muid identifitseerimisvahendeid
peale pitseri.

Ameti poolt kaesoleva peatiki alusel tehtud otsustele, mida on vdimalik edasi
kaevata, lisatakse kirjalik teade, milles méargitakse, et kaebus tuleb ametile esitada
kirjalikult kahe kuu jooksul alates kdnealuse otsuse teatavakstegemise kuupéevast.
Teates juhitakse poolte tdhelepanu ka artikli 29 sétetele. Pooled ei v6i oma
avaldustes tugineda sellele, et amet ei ole andnud teavet edasikaebamisvdimaluse
kohta.

Artikkel 43
Suuline menetlus

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

Suuline menetlus labivaatamiskomisjonis voi vastulausekomisjonis ei ole avalik.

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

Komisjonil on digus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
taiendada kéesolevat maarust, madrates kindlaks suulise menetluse uksikasjad.
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Artikkel 44
Tdendite kogumine

Ametis toimuvates menetlustes on tdendite andmise v6i kogumise vahendid
jargmised:

(@) poolte drakuulamine,

(b) teabenduded,

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

(e) ekspertiis,

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

Asjaomane vaekogu vOib anda esitatud tdendite uurimise Ulesande Uhele oma
liikmetest.

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

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

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

Komisjonil on 0Oigus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Oigusakte, et
taiendada kaesolevat maarust, madrates kindlaks tdendite kogumise tksikasjad.

Artikkel 45
Teatamine

Amet teatab asjaomastele isikutele otsustest, sealhulgas arvamustest, kutsetest ja
kdigist teadetest vBi muust kirjavahetusest, millest alates arvestatakse mdnda
tdhtaega vOi millest asjaomastele isikutele tuleb teatada kaesoleva peatiiki muude
satete vOi kaesoleva peatiki kohaselt vastu vdetud digusaktide alusel voi mille
teatavakstegemist tegevdirektor on ndudnud.

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

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

Komisjonil on Oigus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, et
tdiendada ké&esolevat maarust, maarates kindlaks teatamise ksikasjad.
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Artikkel 46
Téhtajad

Tahtajad madratakse téisaastates, -kuudes, -nddalates voi -paevades. Tahtaja arvestus
algab asjaomasele sindmusele jargnevast paevast. Tahtajad ei tohi olla lihemad kui
Uks kuu ega pikemad kui kuus kuud.

Tegevdirektor maérab enne iga kalendriaasta algust kindlaks péevad, mil amet ei ole
dokumentide vastuvotuks avatud voi mil ameti asukohas ei kanta laiali tavaposti.

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

Kui erakorraline siindmus, néiteks loodusdnnetus voi streik, katkestab voi hairib
nduetekohast teabevahetust menetlusosaliste ja ameti vahel, vdib tegevdirektor
otsustada, et menetlusosaliste puhul, kelle alaline elukoht v6i registrijargne asukoht
on asjaomases liikmesriigis v0i kes on madranud esindaja, kelle tegevuskoht on
asjaomases liikmesriigis, pikendatakse kd&iki tahtaegu, mis muidu I8peksid sellise
sindmuse alguskuupéeval voi pérast seda alguskuupédeva, nagu tegevdirektor on selle
kindlaks maéaaranud, kuni tegevdirektori madratava kuupdevani. Seda kuupéeva
madrates hindab tegevdirektor, millal erakorraline stiindmus 16peb. Kui sundmus
mdjutab ka ameti asukohta, tapsustab tegevdirektor kuupaeva madramisel, et see
kehtib koikide menetlusosaliste suhtes.

Komisjonil on Gigus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud Gigusakte, millega
taiendatakse kdesolevat méarust, maarates kindlaks tdhtaegade arvutamise ja kestuse
uksikasjad.

Artikkel 47
Vigade ja ilmsete eksimuste parandamine

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

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

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

Artikkel 48
T&htaja ennistamine

Kui taotleja v6i muu isik, kes osaleb kédesoleva peatiiki alusel ametis toimuvas
menetluses, ei ole hoolimata kdigist hoolsusmeetmetest, mida asjaolud néuavad,
suutnud ameti ees kehtestatud tahtajast kinni pidada, ennistatakse tema taotluse
korral tema digused, juhul kui kdesoleva peatiiki satete kohaselt on tema suutmatus
nduet taita pohjustanud otseselt mis tahes diguste vdi diguskaitsevahendite kaotuse.
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Ennistamistaotlus esitatakse Kkirjalikult kahe kuu jooksul alates tahtajast
kinnipidamise takistuse kdrvaldamisest. Tegemata jdetud toiming tuleb selle aja
jooksul sooritada. Taotluse vdib esitada Uksnes moddalastud tahtaja méodumisele
vahetult jargneva aasta jooksul.

Ennistamistaotluses esitatakse selle aluseks olevad p6hjused ja faktid, millele see
tugineb. Taotlust ei loeta esitatuks enne, kui on tasutud diguste ennistamise I8iv.

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

Kéesolevat artiklit ei kohaldata k&esoleva artikli 18ikes 2 ega artikli 26 18igetes 1 ja 3
osutatud tdhtaegade suhtes.

Artikkel 49
Menetluse katkestamine
Kéesoleva peatiiki alusel ametis toimuv menetlus katkestatakse jargmistel juhtudel:

(@) taotleja voi siseriikliku diguse alusel tema nimel tegutseva isiku surma voi
teovGimetuks muutumise korral. Kui k&nealune surm vdi teovGimetuks
muutumine ei mdjuta artikli 37 alusel ma&ratud esindaja volitusi, katkestatakse
menetlus ainult esindaja taotluse alusel;

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

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

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

Komisjonil on 0Gigus votta artikli 54 kohaselt vastu delegeeritud digusakte, et
taiendada k&esolevat maarust, méarates kindlaks ametis toimuva menetluse jatkamise
korra tksikasjad.

Artikkel 50
Kulud

Vastulausemenetluse, sealhulgas sellega seotud apellatsioonimenetluse kaotanud
pool kannab teise poole makstud I6ivud. Samuti kannab kaotanud pool kdik teise
poole menetluses osalemiseks vajalikud kulud, sealhulgas sdidu- ja elamiskulud ning
esindaja tasud, maksimummaé&é&rade piires, mis satestatakse 16ike 7 alusel vastu
voetavas rakendusaktis iga kulukategooria jaoks. Ldivud, mille kaotanud pool peab
tasuma, piirduvad teise poole poolt selles menetluses makstud I6ivudega.

Kui osa néudeid rahuldatakse tihe poole, osa teise poole kasuks vdi kui see on vajalik
digluse huvides, otsustab tdiendava kaitse tunnistuste osakond voi apellatsioonikoda
teistsuguse kulude jaotuse.

Kui menetlus |0petatakse, ja&b kulude kandmine téiendava kaitse tunnistuste
osakonna voi apellatsioonikoja otsustada.
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4. Kui pooled s6lmivad téiendava kaitse tunnistuste osakonna voi apellatsioonikoja ees
kulude jaotamise kokkuleppe, mis erineb 10igetes 1-3 sdatestatust, siis voOtab
asjaomane organ selle kokkuleppe teadmiseks.

5. Tdiendava kaitse tunnistuste osakond vdi apellatsioonikoda madrab kindlaks
kéesoleva artikli 108igete 1-3 kohaselt hivitatavate kulude summa, kui kulud
piirduvad ametile tasutud I6ivude ja esindamiskuludega. Muudel juhtudel maarab
hiivitatavate kulude summa taotluse korral kindlaks apellatsioonikoja vdi tdiendava
kaitse tunnistuste osakonna kantselei. Taotlus on vastuvOetav Uksnes kahe kuu
jooksul alates kuupéevast, mil muutub [8plikuks otsus, mille suhtes kulude
kindlaksmé&aramist taotletakse, ning taotlusele lisatakse arve ja nbuet pdhjendavad
tdendid. Esindamiskulude osas piisab esindaja kinnitusest kulude kandmise kohta.
Muude kulude osas piisab nende usaldusvéarsuse kindlakstegemisest. Kui kulude
summa madratakse kindlaks kdesoleva |6ike esimese lause kohaselt, mé&aratakse
esindamiskulud sellises ulatuses, nagu on ette nahtud kaesoleva artikli 18ike 7 alusel
vastu vOetud rakendusaktis, olenemata sellest, kas neid tegelikult kanti.

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

7. Komisjon votab vastu rakendusaktid, millega mééaratakse kindlaks menetluse vitnud
poole poolt tegelikult kantud menetluskulude maksimumma&rad. Nimetatud
rakendusaktid vdetakse vastu artiklis 55 osutatud kontrollimenetluse kohaselt.

8. SOidu- ja elamiskulude maksimumma&rade kindlaksmairamisel votab komisjon
arvesse vahemaad poole, tema esindaja vOi tunnistaja vOi eksperdi elu- voi
tegevuskoha ja suulise menetluse toimumise koha vahel, menetluse etappi, mille
kéigus kulud tekivad, ning esinduskulude puhul ka vajadust tagada, et teine pool ei
kuritarvita kulude kandmise kohustust taktikalistel pdhjustel. Lisaks arvutatakse
elamiskulud liidu ametnike personalieeskirjade ja liidu muude teenistujate
teenistustingimuste kohaselt, mis on kehtestatud ndukogu maarusega (EMU,
Euratom, ESTU) nr259/68%. Menetluse kaotanud pool kannab ainult (ihe
menetluspoole, ja kui see on asjakohane, ainult Gihe esindaja kulud.

Artikkel 51
Kulude summa kindlaksmé&&aramist kasitlevate otsuste sundtaitmine
1. Koik ameti joustunud otsused, milles méé&ratakse kindlaks kulude summad, kuuluvad
taitmisele.
2. Taitmist reguleerivad selles litkmesriigis kehtivad tsiviilkohtumenetluse normid,

mille territooriumil otsust téidetakse. lga liikmesriik madrab he ametiasutuse, kes
vastutab I0ikes 1 osutatud otsuse autentsuse kontrollimise eest, ja edastab kdnealuse
asutuse kontaktandmed ametile, Euroopa Kohtule ja komisjonile. See ametiasutus

) N6ukogu 29. veebruari 1968. aasta maarus (EMU, Euratom, ESTU) nr 259/68, millega kehtestatakse
Euroopa (henduste ametnike personalieeskirjad ja muude teenistujate teenistustingimused ning
komisjoni ametnike suhtes ajutiselt kohaldatavad erimeetmed (EUT L 56, 4.3.1968, Ik 1).«
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lisab otsusele korralduse otsuse tditmise kohta ilma muude formaalsusteta peale
otsuse autentsuse kontrollimise.

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

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

Artikkel 52
Finantssatted

Kulud, mis tekivad ametil talle k&esoleva maaruse kohaselt antud lisatlesannete
taitmisel, kaetakse menetlusldivudest, mida taotlejad ametile maksavad, ja vajaduse
korral osast joushoidmise aastaldivudest, mida maksavad pédevatele riiklikele
asutustele kdesoleva peatuki alusel valja antud tunnistuste omanikud. Kénealune osa
joushoidmise aastaldivudest mééaratakse esialgu kindlaks teatavas vaartuses, kuid see
vaadatakse iga viie aasta jarel labi, et saavutada ameti tegevuse rahaline
jatkusuutlikkus k&esoleva maéruse ning méaaruste [COM(2023) 231], [COM(2023)
222] ja [COM(2023) 221] alusel, niivord kui ameti kantud kulud ei ole kaetud nende
maéaruste kohaste 16ivudega.

Ldike 1 rakendamiseks peab iga padev riiklik asutus arvestust joushoidmise
aastaldivude kohta, mida kdesoleva peatiki alusel valja antud tunnistuste omanikud
talle maksavad.

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

Komisjonil on digus vdtta vastu rakendusakte, millega kehtestatakse digusnormid
ameti ja litkmesriikide vaheliste rahatlekannete, nende ulekannete summade ning
ameti poolt 18ikes 3 osutatud padevate riiklike asutuste osalemise eest makstava tasu
kohta. Nimetatud rakendusaktid voetakse wvastu artiklis 55 osutatud
kontrollimenetluse kohaselt.

| 1610/96 (kohandatud)
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Vv 2003.
(kohandatud)

aasta

Uhinemisakt
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Vv 20065.

aasta

Uhinemisakt

(kohandatud)
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Vv 2012
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Uhinemisakt
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| 1610/96 (kohandatud)

Artikkel 2653
2 Uleminekusatted &7

W 2003. aasta (hinemisakt
(kohandatud)

¥ 2012. aasta Uhinemisakt
(kohandatud)

2Z Kaesolevat maarust kohaldatakse téiendavakaise tunnistuste suhtes, mis on vilja antud
kooskolas TSehhi Mabarhgt, Eesti, Horvaatia, Kuprose, Léati, Leedu, Malta, Poola, Rumeenia,
Sloveenia ja Slovakkia siseriiklike digusaktidega enne nende vastavat Gihinemiskuupaeva.

{ uus
IV PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 54
Delegeeritud volituste rakendamine
1. Komisjonile antakse 6igus votta vastu delegeeritud Gigusakte k&esolevas artiklis
sétestatud tingimustel.
2. Artikli 26 16ikes 13, artikli 29 18ikes 8, artiklis 31, artikli 41 I6ikes 2, artikli 43 15ikes

4, artikli 44 138ikes 6, artikli 45 I0ikes 4, artikli 46 16ikes 5 ja artikli 49 I16ikes 3
osutatud digus votta vastu delegeeritud Gigusakte antakse komisjonile mé&&ramata
ajaks alates kaesoleva maaruse joustumise kuupéevast.

3. Euroopa Parlament ja nGukogu vdivad artikli 26 18ikes 13, artikli 29 I6ikes 8, artiklis
31, artikli 41 I16ikes 2, artikli 43 16ikes 4, artikli 44 |6ikes 6, artikli 45 16ikes 4, artikli
46 10ikes 5 ja artikli 49 Idikes 3 osutatud volituste delegeerimise igal ajal tagasi
vOtta. Tagasivotmise otsusega IGpetatakse otsuses nimetatud volituste delegeerimine.
Otsus joustub jargmisel péeval parast selle avaldamist Euroopa Liidu Teatajas voi
otsuses nimetatud hilisemal kuupédeval. See ei mdjuta juba joustunud delegeeritud
digusaktide kehtivust.

4. Enne delegeeritud digusakti vastuvotmist konsulteerib komisjon kooskdlas 13. aprilli
2016. aasta institutsioonidevahelises parema oigusloome kokkuleppes satestatud
pdhimdtetega iga litkmesriigi méaratud ekspertidega.
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5. Niipea kui komisjon on delegeeritud digusakti vastu votnud, teeb ta selle Giheaegselt
teatavaks Euroopa Parlamendile ja ndukogule.

6. Artikli 26 18ike 13, artikli 29 16ike 8, artikli 31, artikli 41 16ike 2, artikli 43 I6ike 4,
artikli 44 18ike 6, artikli 45 18ike 4, artikli 46 16ike 5 ja artikli 49 I16ike 3 alusel vastu
voetud delegeeritud Oigusakt joustub Gksnes juhul, kui Euroopa Parlament ega
ndukogu ei ole kahe kuu jooksul pérast digusakti Euroopa Parlamendile ja ndukogule
teatavakstegemist esitanud selle suhtes vastuvéidet vdi kui Euroopa Parlament ja
ndukogu on enne selle tdhtaja moddumist komisjonile teatanud, et nad ei esita
vastuvaidet. Euroopa Parlamendi v6i néukogu algatusel pikendatakse seda tahtaega
kahe kuu vorra.

Artikkel 55
Komiteemenetlus
1. Komisjoni abistab maarusega [COM(2023) 231] loodud tdiendava kaitse tunnistuste
komitee. Nimetatud komitee on komitee maaruse (EL) nr 182/2011 tdhenduses.
2. Kui on viidatud kéesolevale 18ikele, kohaldatakse maéruse (EL) nr 182/2011 artiklit
5.
Artikkel 56
Hindamine

Komisjon hindab 111 peatiiki kohaldamist hiljemalt [valjaannete talitus, palun lisada kuupéaev:
viis aastat parast kohaldamise alguskuupéeva] ja seejarel iga viie aasta tagant.

D

Artikkel 57
Kehtetuks tunnistamine
Maédrus (EU) nr 1610/96 tunnistatakse kehtetuks.

Viiteid kehtetuks tunnistatud madrusele kasitatakse viidetena kaesolevale maarusele ning neid
loetakse vastavalt 11 lisas esitatud vastavustabelile.

| 1610/96 (kohandatud)

Artikkel 2258
Joustumine 2 ja kohaldamine <&7

Kaesolev maarus joustub B> kahekimnendal paeval <XI kuss=kstd parast selle avaldamist
Euroopa Yhenduste DO Liidu <XI Teatajas.
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| 8 uus

Artikleid 19-52 ja 54-56 kohaldatakse alates [vdljaannete talitus, palun lisada kuupéev:
joustumisele jargneva 12. kuu esimene péev].

|\ 1610/96

Ké&esolev madrus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kdikides litkmesriikides.

Brissel,
Euroopa Parlamendi nimel Noukogu nimel
president eesistuja
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