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Menettelyjen symbolit

*  Kuulemismenettely
*#%  Hyviksyntdimenettely
***]  Tavallinen lainsddtdmisjdrjestys (ensimmaéinen kisittely)
***]  Tavallinen lainsddtdmisjarjestys (toinen kisittely)
***[II  Tavallinen lainsdatdmisjéarjestys (kolmas késittely)

(Menettely médraytyy saddosesityksessd ehdotetun oikeusperustan mukaan.)

Tarkistukset séddosesitykseen

Palstoina esitettivit parlamentin tarkistukset

Poistettava teksti merkitdédn vasempaan palstaan lihavoidulla kursiivilla.
Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét tehdédén molempiin palstoihin
lihavoidulla kursiivilla. Uusi teksti merkitddn oikeaan palstaan lihavoidulla
kursiivilla.

Tarkistuksen tunnistetietojen ensimmaisell4 ja toisella rivilld ilmoitetaan
késiteltdvina olevan sddddsesityksen kohta, jota tarkistetaan. Jos tarkistus
koskee olemassa olevaa sdddostd, jota sdddosesitykselld muutetaan,
tunnistetietojen kolmannella rivilld ilmoitetaan muutettavan sdddoksen
tyyppi ja numero ja neljannelld rivilld tarkistettavan tekstinkohdan
paikannus.

Konsolidoituna tekstiné esitettiiviit parlamentin tarkistukset

Uusi teksti merkitddn lihavoidulla kursiivilla. Poistettava teksti merkitdin
symbolilla I tai yliviivauksella. Tekstid korvattaessa muutosmerkinnét
tehdéén siten, ettd uusi teksti lihavoidaan ja kursivoidaan ja korvattava
teksti poistetaan tai viivataan yli.

Parlamentin yksikoiden tekemié lopullisen tekstin teknisid muutoksia ei
merkitd.
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LUONNOS EUROOPAN PARLAMENTIN
LAINSAADANTOPAATOSLAUSELMAKSI

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi Kkriisinhallintaan
tarkoitetusta pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamisesta
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

(Tavallinen lainsiddtamisjarjestys: ensimmiinen kisittely)

Euroopan parlamentti, joka

ottaa huomioon komission ehdotuksen Euroopan parlamentille ja neuvostolle
(COM(2023)0224)),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
2 kohdan, 114 artiklan ja 207 artiklan, joiden mukaisesti komissio on antanut
ehdotuksen Euroopan parlamentille (C9-0151/2023),

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen 294 artiklan
3 kohdan,

ottaa huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean 27. syyskuuta 2023 antaman
lausunnon!,

ottaa huomioon tydjdrjestyksen 59 artiklan,

ottaa huomioon kansainvélisen kaupan valiokunnan lausunnon,

ottaa huomioon oikeudellisten asioiden valiokunnan mietinnon (A9-0042/2024),
vahvistaa jdljempina esitetyn ensimmdiisen késittelyn kannan;

pyytdd komissiota antamaan asian uudelleen Euroopan parlamentin kisiteltdvéksi, jos se
korvaa ehdotuksensa, muuttaa sitd huomattavasti tai aikoo muuttaa sitd huomattavasti;

kehottaa puhemiestd vélittdmadn parlamentin kannan neuvostolle ja komissiolle sekd
kansallisille parlamenteille.

Tarkistus 1
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 1 kappale

Komission teksti Tarkistus

! Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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(1) Kriisit edellyttiavat
poikkeuksellisten, nopeiden ja riittivien
toimenpiteiden kiyttdonottoa, jotta saadaan
keinoja puuttua kriisiin. Téssd yhteydessa
patentoitujen tuotteiden tai menetelmien
kéyttd voi osoittautua valttdmattomaksi,
jotta kriisin seurauksiin voidaan puuttua.
Vapaacehtoiset lisenssisopimukset ovat
yleensa riittivid, jotta ndité tuotteita
koskevat patenttioikeudet voidaan
lisensoida ja tuotteita voidaan toimittaa
unionin alueella. Vapaaehtoiset sopimukset
ovat asianmukaisin, nopein ja tehokkain
ratkaisu, joka mahdollistaa patentoitujen
tuotteiden kayton myds kriisitilanteissa.
Vapaaehtoisia sopimuksia ei kuitenkaan
valttdmittd ole aina saatavilla tai niissa voi
olla riittdmattomia ehtoja, kuten pitkat
toimitusajat. Talloin pakkolisensointi voi
tarjota ratkaisun, joka mahdollistaa
patentoitujen tuotteiden saatavuuden,
erityisesti sellaisten tuotteiden, jotka ovat
valttdmattomid kriisin seurauksiin
puuttumiseksi.

Tarkistus 2
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 2 kappale

Komission teksti

(2) Unionilla olisi sen vuoksi oltava
mahdollisuus tukeutua pakkolisensointiin
unionin kriisi- tai hiitimekanismien
yhteydessi. Kriisi- tai hititilavaiheen
kayttoonotolla taikka kriisin tai hététilan
julistamisella puututaan tavaroiden,
palvelujen ja henkil6iden vapaan
litkkkuvuuden esteisiin kriisitilanteessa ja
kriisin kannalta olennaisten tavaroiden ja
palvelujen pulaan. Tapauksissa, joissa
patentilla suojattuja kriisin kannalta
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(1) Kriisit edellyttivat
poikkeuksellisten, nopeiden, riittivien ja
oikeasuhteisten toimenpiteiden
kayttoonottoa, jotta saadaan keinoja
puuttua kriisiin vaikuttamatta
tarpeettomasti ja suhteettomasti
kansalaisten oikeuksiin tai yritysten
teollis- ja tekijinoikeuksien suojaamiseen.
Téassd yhteydessd patentoitujen tuotteiden
tai menetelmien kayttd voi osoittautua
valttimattomaksi, jotta kriisin seurauksiin
voidaan puuttua. Vapaaehtoiset
lisenssisopimukset ovat yleensa riittdvia,
jotta ndité tuotteita koskevat
patenttioikeudet voidaan lisensoida ja
tuotteita voidaan toimittaa unionin alueella.
Vapaaehtoiset sopimukset ovat
asianmukaisin, nopein ja tehokkain
ratkaisu, joka mahdollistaa patentoitujen
tuotteiden kiyton ja niiden tuotannon
lisidmisen kriisitilanteissa. Vapaaehtoisia
sopimuksia ei kuitenkaan valttdmaitta ole
aina saatavilla tai niissé voi olla
riittdmattomia ehtoja, kuten pitkét
toimitusajat. Téll6in pakkolisensointi voi
tarjota ratkaisun, joka mahdollistaa
patentoitujen tuotteiden saatavuuden,
erityisesti sellaisten tuotteiden, jotka ovat
valttimattomia kriisin seurauksiin
puuttumiseksi.

Tarkistus

(2) Sellaisen kriisi- tai
hdtimekanismin yhteydessi, jolla on rajat
ylittivi vaikutus unionissa ja johon liittyy
kaksi tai useampia jisenvaltioita, unionilla
olisi sen vuoksi oltava mahdollisuus
tukeutua pakkolisensointiin, jotta se
vastaisi asianmukaisesti yleisen edun
edellyttimiin tarpeisiin. Kriisi- tai
hititilavaiheen kiyttoonotolla taikka
kriisin tai hététilan julistamisella puututaan
tavaroiden, palvelujen ja henkildiden
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olennaisia tuotteita ja menetelmié ei saada
saataville vapaaehtoisella yhteisty6ll4,
pakkolisensointi voi auttaa poistamaan
patentteihin liittyvid esteitd ja siten
varmistaa sellaisten tuotteiden tai
palvelujen tarjonnan, joita tarvitaan
meneillddn olevan kriisin tai hététilan
ratkaisemiseksi. Sen vuoksi on tiarkeda, ettd
unioni voi kyseisten kriisimekanismien
yhteydessd tukeutua tehokkaaseen ja
vaikuttavaan unionin tason
pakkolisensointijirjestelméén, jota
sovelletaan yhdenmukaisesti unionissa.
Niin taattaisiin toimivat sisimarkkinat ja
varmistettaisiin pakkolisensoinnin
kohteena olevien kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa
litkkkuvuus sisdmarkkinoilla.

Tarkistus 3
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 5 kappale

Komission teksti

(5) Kansalliset
pakkolisensointijarjestelmét toimivat
ainoastaan kansallisella alueella. Ne on
suunniteltu vastaamaan pakkolisenssin
myOntdneen antaneen jasenvaltion vieston
tarpeisiin ja kyseisen jdsenvaltion yleiseen
etuun. Tata kansallisen
pakkolisensointijarjestelmin rajallista
alueellista ulottuvuutta vahvistaa se, ettid
pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita
koskeva patenttioikeus ei sammu. Néin
ollen pakkolisensointijarjestelmét eivat
tarjoa asianmukaista ratkaisua valtioiden
rajat ylittdviin valmistusprosesseihin,
minka vuoksi pakkolisenssilld
valmistettujen tuotteiden sisdmarkkinat
eivit toimi. Useiden kansallisten
pakkolisenssien myOntdminen on mittava
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vapaan litkkkuvuuden esteisiin
kriisitilanteessa ja kriisin kannalta
olennaisten tavaroiden ja palvelujen
pulaan. Tapauksissa, joissa patentilla
suojattuja kriisin kannalta olennaisia
tuotteita ja menetelmid ei saada saataville
vapaachtoisella yhteistyolla,
pakkolisensointi voi auttaa poistamaan
patentteihin liittyvid esteitd ja siten
varmistaa sellaisten tuotteiden tai
palvelujen tarjonnan, joita tarvitaan
meneillddn olevan kriisin tai hététilan
ratkaisemiseksi. Sen vuoksi on tiarkedd, ettd
unioni voi kyseisten kriisimekanismien
yhteydessa tukeutua tehokkaaseen ja
vaikuttavaan unionin tason
pakkolisensointijarjestelmain, jota
sovelletaan yhdenmukaisesti unionissa.
Néin taattaisiin toimivat sisdmarkkinat ja
varmistettaisiin pakkolisensoinnin
kohteena olevien kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden tarjonta ja vapaa
liikkuvuus sisdmarkkinoilla.

Tarkistus

(5) Kansalliset
pakkolisensointijarjestelméat toimivat
ainoastaan kansallisella alueella. Ne on
suunniteltu vastaamaan pakkolisenssin
myoOntdneen antaneen jdsenvaltion vieston
tarpeisiin ja kyseisen jasenvaltion yleiseen
etuun. Tatd kansallisen
pakkolisensointijarjestelmin rajallista
alueellista ulottuvuutta vahvistaa se, etti
pakkolisenssilld valmistettuja tuotteita
koskeva patenttioikeus ei sammu. Nédin
ollen pakkolisensointijarjestelmét eivat
tarjoa asianmukaista ratkaisua valtioiden
rajat ylittdviin valmistusprosesseihin,
minka vuoksi pakkolisenssilld
valmistettujen tuotteiden sisdmarkkinat
eivit toimi. Useiden kansallisten
pakkolisenssien myOntdminen on mittava
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este rajat ylittaville toimituksille
sisdimarkkinoilla, minka lisdksi vaarana on
my®0s ristiriitaisten ja epdjohdonmukaisten
paitosten tekeminen jésenvaltioissa. Néin
ollen nykyinen pakkolisensointikehys ei
vaikuta riittdvéltd késittelemiin
sisdmarkkinoiden ja niiden luontaisesti
rajat ylittdvien toimitusketjujen
realiteetteja. Tamé epdoptimaalinen
pakkolisensointikehys estdd unionia
tukeutumasta tdydentidvéidn vilineeseen
kriisitilanteissa, erityisesti silloin, kun
vapaachtoisia sopimuksia ei ole tai ne ovat
riittdmdttomid. Unionin ja sen
jasenvaltioiden pyrkiessd parantamaan
kriisinsietokykyédn on tarpeen sditia
kriisinhallintaan tarkoitetusta
optimaalisesta
pakkolisensointijirjestelmasti, jossa
hy6dynnetéddn tdysimaariisesti
sisdmarkkinoita ja annetaan jasenvaltioille
mahdollisuus tukea toisiaan kriiseissa.

Tarkistus 4
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 6 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 5
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 15 kappale

Komission teksti

(15) Jotta voidaan varmistaa
mahdollisimman suuri johdonmukaisuus
nykyisten kriisimekanismien ja unionin
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este rajat ylittiville toimituksille
sisdmarkkinoilla, minka lisdksi vaarana on
my®0s ristiriitaisten ja epdgjohdonmukaisten
paétdsten tekeminen jésenvaltioissa. Ndin
ollen nykyinen pakkolisensointikehys ei
vaikuta riittdvaltd késittelemadn
sisimarkkinoiden ja niiden luontaisesti
rajat ylittdvien toimitusketjujen
realiteetteja. TAmé epdoptimaalinen
pakkolisensointikehys estdd unionia
tukeutumasta tdydentidvéin vilineeseen
kriisitilanteissa ja kun vapaaehtoisia
sopimuksia ei ole eikd niiti voida tehdii
neljin viikon kuluessa. Unionin ja sen
jasenvaltioiden pyrkiessd parantamaan
kriisinsietokykyéén on tarpeen saatda
kriisinhallintaan tarkoitetusta
optimaalisesta
pakkolisensointijirjestelmasti, jossa
hy6dynnetéddn tdysimaariisesti
sisimarkkinoita ja annetaan jasenvaltioille
mahdollisuus tukea toisiaan kriiseissa.

Tarkistus

(6 a) Komissio voisi myéntiid unionin
pakkolisensoinnin kriisitilanteen kannalta
oleelliseen tuotteeseen vain, jos
oikeudenhaltija, jolle on annettu tilaisuus
neuvotella lisenssinsaajan kanssa, ei ole
pldssyt sopimukseen neljin viikon
kuluessa.

Tarkistus

(15) Jotta voidaan varmistaa
mahdollisimman suuri johdonmukaisuus
nykyisten kriisimekanismien ja niiden
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muun lainsdddannon kanssa, ’kriisin
kannalta olennaisen tuotteen’ miéritelmén
olisi perustuttava sisdmarkkinoiden
hatitilavélinettd koskevassa asetuksessa
hyviksyttyyn méaritelmién, mutta sen olisi
oltava yleisempi, jotta se kattaisi erilaisiin
kriiseihin tai hétitilanteisiin liittyvét
tuotteet.

Tarkistus 6
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 16 kappale

Komission teksti

(16)  Unionin pakkolisenssi sallii
suojatun keksinnon kdyton ilman
oikeudenhaltijan suostumusta. Sen vuoksi
se on myOnnettiva vain poikkeuksellisesti
ja sellaisin edellytyksin, joissa otetaan
huomioon oikeudenhaltijan edut. Téhén
siséltyy lisenssin soveltamisalan, keston ja
alueellisen kattavuuden selked méérittely.
Unionin tason kriisimekanismin yhteydessi
kriisi- tai hatitilavaihe otetaan kdyttoon tai
julistetaan rajoitetuksi ajaksi. Jos unionin
pakkolisenssi myonnetdin tillaisissa
puitteissa, lisenssin voimassaoloaika ei saa
ylittdd kdyttoonotetun tai julistetun kriisi-
tai hététilavaiheen kestoa. Sen
varmistamiseksi, ettd pakkolisenssi tiyttdd
sille asetetut tavoitteet ja ehdot, keksinnon
kéytto olisi sallittava ainoastaan pitevalle
henkilolle, joka kykenee valmistamaan
kriisin kannalta olennaisen tuotteen ja
maksamaan kohtuullisen korvauksen
oikeudenhaltijalle.
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yleisti etua koskevien vaatimusten kanssa
Jja unionin muun lainséddddnnon kanssa,
“kriisin kannalta olennaisen tuotteen’
médritelmén olisi perustuttava
sisimarkkinoiden hététilavélinetta
koskevassa asetuksessa hyvéksyttyyn
maaritelmain, mutta sen olisi oltava
yleisempi, jotta se kattaisi erilaisiin
kriiseihin tai hétitilanteisiin liittyvét
tuotteet.

Tarkistus

(16)  Unionin pakkolisenssi sallii
suojatun keksinnon kdyton ilman
oikeudenhaltijan suostumusta. Sen vuoksi
se on myoOnnettivi vain poikkeuksellisesti
yleisen edun turvaamiseksi, viimeisend
keinona ja sellaisin edellytyksin, joissa
otetaan huomioon oikeudenhaltijan edut.
Téhin siséltyy lisenssin soveltamisalan,
keston ja alueellisen kattavuuden selked
maédrittely siten, etti ne ovat tarkasti
kriisin keston ja pakkolisenssin
kdyttotarkoituksen mukaisia. Unionin
tason kriisimekanismin yhteydessa kriisi-
tai hatatilavaihe otetaan kdyttoon tai
julistetaan rajoitetuksi ajaksi. Jos unionin
pakkolisenssi myonnetdin tillaisissa
puitteissa, lisenssin voimassaoloaika ei saa
ylittdd kdyttoonotetun tai julistetun kriisi-
tai hététilavaiheen kestoa eikdi
periaatteessa ylittidi 12 kuukautta, ellei
uusiminen ole tarpeen luvan
myontimiseen johtaneiden olosuhteiden
Jjatkumisen vuoksi. Sen varmistamiseksi,
ettd pakkolisenssi tiyttdd sille asetetut
tavoitteet ja ehdot, keksinnon kaytto olisi
sallittava ainoastaan péateville henkil6lle,
joka kykenee valmistamaan kriisin
kannalta olennaisen tuotteen ja maksamaan
kohtuullisen korvauksen oikeudenhaltijalle.
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Tarkistus 7
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 18 kappale

Komission teksti

(18) Neuvoa-antavan elimen
osallistumisella pyritdén takaamaan
tilanteen kattava, perusteellinen ja
konkreettinen arviointi, jossa otetaan
huomioon kukin tilanne tapauskohtaisesti.
Sen vuoksi on tirkedd, ettd neuvoa-
antavalla elimelld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt, jotta se voi
tukea komissiota, kun paétetddn unionin
pakkolisenssin myontamisesté ja ehdoista.
Unionin kriisimekanismeihin kuuluu
yleenséd neuvoa-antavan elimen
perustaminen, jotta varmistetaan komission
ja asiaankuuluvien elinten ja virastojen,
neuvoston ja jdsenvaltioiden toimien
koordinointi. SMEI-vélineen puitteissa
perustetaan tatd varten neuvoa-antava
ryhmad. Asetuksessa (EU) 2022/2371
sdddetddn terveyskriisineuvostosta, ja
asetuksen (EU) XXX/XX (sirusdados)
[COM(2022) 46] nojalla komissio tukeutuu
puolijohdeneuvostoon. Niilld neuvoa-
antavilla elimilld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt niiden kriisien
ja hatdtilanteiden kasittelemiseksi, joita
varten ne on perustettu. Kun
pakkolisensoinnista keskustellaan téllaisen
kriisivdlineen yhteydessd, kyseistad
vélinettd varten perustetun neuvoa-antavan
elimen avulla komissio voi saada
asianmukaisia neuvoja ja vilttdd neuvoa-
antavien elinten paillekkdisyyden, mika
johtaa epdjohdonmukaisuuteen eri
prosessien vililld. Toimivaltaiset neuvoa-
antavat elimet ja vastaavat
kriisimekanismit luetellaan timén
asetuksen liitteessd. Jos unionin
kriisimekanismissa ei sdddetd neuvoa-
antavasta elimestd, komission olisi
perustettava tilapdinen neuvoa-antava elin
unionin pakkolisenssin myontimistii

PE753.706v02-00

Tarkistus

(18) Neuvoa-antavan elimen
osallistumisella pyritdén takaamaan
tilanteen kattava, perusteellinen ja
konkreettinen arviointi, jossa otetaan
huomioon kukin tilanne tapauskohtaisesti.
Sen vuoksi on tirkedd, ettd neuvoa-
antavalla elimelld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt, jotta se voi
tukea komissiota, kun paétetddn unionin
pakkolisenssin myontdmisestd ja ehdoista.
Unionin kriisimekanismeihin kuuluu
yleenséd neuvoa-antavan elimen
perustaminen, jotta varmistetaan komission
ja asiaankuuluvien elinten ja virastojen,
neuvoston ja jdsenvaltioiden toimien
koordinointi. SMEI-vélineen puitteissa
perustetaan tatd varten neuvoa-antava
ryhma. Asetuksessa (EU) 2022/2371
saddetddn terveyskriisineuvostosta, ja
asetuksen (EU) XXX/XX (sirusddados)
[COM(2022) 46] nojalla komissio tukeutuu
puolijohdeneuvostoon. Niilld neuvoa-
antavilla elimilld on oikea kokoonpano,
asiantuntemus ja menettelyt niiden kriisien
ja hatdtilanteiden kasittelemiseksi, joita
varten ne on perustettu. Kun
pakkolisensoinnista keskustellaan téllaisen
kriisivdlineen yhteydessd, kyseistad
vilinettd varten perustetun neuvoa-antavan
elimen avulla komissio voi saada
asianmukaisia neuvoja ja vilttdd neuvoa-
antavien elinten paillekkdisyyden, miké
johtaa epdjohdonmukaisuuteen eri
prosessien vililld. Toimivaltaiset neuvoa-
antavat elimet ja vastaavat
kriisimekanismit tulisi luetella timin
asetuksen liitteessi. Komission tulisi
varmistaa, ettd muut kriisin kannalta
merkitykselliset unionin tason elinten
edustajat osallistuvat ja ettii ne kutsutaan
neuvoa-antavan elimen asiaankuuluviin
kokouksiin tarkkailijoina, jotta
varmistetaan yhdenmukaisuus muiden
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varten, jiljempdnd ’tilapdinen neuvoa-
antava elin’.

Tarkistus 8
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 19 kappale

Komission teksti

(19) Neuvoa-antavan elimen tehtidvina
on antaa komissiolle neuvoja, kun
keskustellaan tarpeesta turvautua
pakkolisensointiin unionin tasolla. Sen olisi
annettava komissiolle lausunto, joka ei ole
sitova. Sen paétehtiviin kuuluu komission
avustaminen médritettdessi
pakkolisensoinnin tarpeellisuutta unionin
tasolla ja tdllaisen lisensoinnin ehtoja. Jos
neuvoa-antava elin on jo perustettu, olisi
sovellettava sen nykyista tyojédrjestysta.
Tilapiisissd neuvoa-antavissa elimissi olisi
oltava yksi edustaja kustakin
Jésenvaltiosta, jotta komissiolle voidaan
antaa tietoa ja palautetta kansallisen tason
tilanteesta, mukaan lukien tiedot
valmistuskapasiteetista, mahdollisista
lisenssinsaajista ja tarvittaessa
vapaaehtoisia ratkaisuja koskevista
ehdotuksista. Liséksi neuvoa-antavan
elimen tehtivina olisi oltava
asiaankuuluvien tietojen kerddminen ja
analysointi sekéd johdonmukaisuuden ja
yhteistyon varmistaminen muiden kriisin
kannalta merkityksellisten elinten kanssa
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unionin mekanismien kautta toteutettujen
toimenpiteiden kanssa. On tirkedd, etti
komissio kutsuu tarkkailijoiksi kansallisia
edustajia kaikista kansallisista
viranomaisista, jotka vastaavat
pakkolisenssien myontimisestd
kansallisen patenttilainsdiddinnon
mukaisesti. Jos unionin kriisimekanismissa
ei sdddetd neuvoa-antavasta elimesti,
komission olisi perustettava tilapdinen
neuvoa-antava elin, joka koostuu
Jjdsenvaltioiden toimielinten ja elinten,
joilla on kansallisen lainsdddédnnon
mukainen toimivalta mddriiti
kansallisesta pakkolisensoinnista,
edustajista.

Tarkistus

(19) Neuvoa-antavan elimen tehtidvina
on antaa komissiolle neuvoja, kun
keskustellaan tarpeesta turvautua
pakkolisensointiin unionin tasolla. Sen olisi
annettava komissiolle lausunto, joka ei ole
sitova. Sen paitehtdviin kuuluu komission
avustaminen madritettdessi
pakkolisensoinnin tarpeellisuutta unionin
tasolla ja tdllaisen lisensoinnin ehtoja. Jos
neuvoa-antava elin on jo perustettu, olisi
sovellettava sen nykyista tyodjdrjestysta.
Tilapiisissd neuvoa-antavissa elimissi olisi
oltava kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten edustajat, jotta komissiolle
voidaan antaa tietoa ja palautetta
kansallisen tason tilanteesta, mukaan
lukien tiedot valmistuskapasiteetista,
mahdollisista lisenssinsaajista ja
vapaaehtoisia ratkaisuja koskevista
ehdotuksista. Lisdksi neuvoa-antavan
elimen tehtivani olisi oltava
asiaankuuluvien tietojen kerddminen ja
analysointi sekéd johdonmukaisuuden ja
yhteistyon varmistaminen muiden kriisin
kannalta merkityksellisten elinten kanssa
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unionin ja kansallisella tasolla, jotta
voidaan varmistaa asianmukainen,
koordinoitu ja johdonmukainen kriisiin
reagointi unionin tasolla.

Tarkistus 9
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 20 kappale

Komission teksti

(20) Komission olisi otettava huomioon
neuvoa-antavan elimen ei-sitova lausunto
myontiessddn unionin pakkolisenssin.
Henkildille, joiden etuihin unionin
pakkolisenssi voi vaikuttaa, erityisesti
lisenssinsaajalle ja oikeudenhaltijalle, olisi
annettava mahdollisuus esittda
huomautuksensa. Ndiden seikkojen
perusteella komission olisi voitava
tarkastella tilannetta tapauskohtaisesti ja
madrittdd sen perusteella lisenssin
asianmukaiset ehdot, mukaan lukien
riittdva korvaus, joka lisenssinsaajan on
maksettava oikeudenhaltijalle. Unionin
pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
ylituotannon vélttdmiseksi komission olisi
my0s otettava huomioon kansallisella
tasolla olemassa olevat pakkolisenssit.

Tarkistus 10
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 21 kappale

Komission teksti
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unionin ja kansallisella tasolla, jotta
voidaan varmistaa asianmukainen,
koordinoitu ja johdonmukainen kriisiin
reagointi unionin tasolla.

Tarkistus

(20) Komission olisi otettava huomioon
neuvoa-antavan elimen ei-sitova lausunto
myoOntiessddn unionin pakkolisenssin.
Henkildille, joiden etuihin unionin
pakkolisenssi voi vaikuttaa, erityisesti
lisenssinsaajalle ja oikeudenhaltijalle, olisi
annettava mahdollisuus esittad
huomautuksensa kohtuullisen ajan
kuluessa neuvoa-antavalle elimelle, kun
he saavat tapaukseen liittyvit asiakirjat ja
neuvoa-antavan elimen esittimdn tai
suorittaman arvioinnin, ja heille tulisi
tarjota kaikki asiaankuuluvat tiedot, jotka
he tarvitsevat arvioidakseen ehdotetusta
unionin pakkolisenssisti heiddn teollis- ja
tekijanoikeuksilleen koituvia seurauksia.
Naiiden seikkojen perusteella komission
olisi voitava tarkastella tilannetta
tapauskohtaisesti ja méadrittidd sen
perusteella lisenssin asianmukaiset ehdot,
mukaan lukien riittdva korvaus, joka
lisenssinsaajan on maksettava
oikeudenhaltijalle. Unionin
pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
ylituotannon vilttdmiseksi komission olisi
myos otettava huomioon kansallisella
tasolla olemassa olevat pakkolisenssit.

Tarkistus
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(21)  Komission olisi taattava, ettd
oikeudenhaltijalla on oikeus tulla kuulluksi
ennen unionin pakkolisenssin
hyvéksymistd. Sen vuoksi komission olisi
ilmoitettava asianomaiselle
oikeudenhaltijalle ilman aiheetonta
vitvytystd, mahdollisuuksien mukaan
erikseen, ettd unionin pakkolisenssi
saatetaan myontdd. Oikeudenhaltijan
osallistumisen olisi oltava mahdollista, kun
asiaankuuluvassa neuvoa-antavassa
elimessé kiytavit keskustelut unionin
pakkolisenssin myontdmisestd etenevit.

Tarkistus 11
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 22 kappale

Komission teksti

(22)  Kun oikeudenhaltijalle on
ilmoitettu unionin pakkolisenssin
myontimistd koskevista pitkille
edenneistd keskusteluista, héinelld olisi
oltava mahdollisuus ehdottaa
vapaaehtoista sopimusta, jos unionin
kriisin tai hdtditilan olosuhteet, mukaan
lukien tilanteen kiireellisyys, sen sallivat.
Oikeudenhaltijalle olisi myds annettava
mahdollisuus esittdd huomautuksia unionin
pakkolisenssin tarpeesta ja lisenssin
ehdoista, myos korvauksesta, jos lisenssi
myOnnetddn. Tétd varten oikeudenhaltijan
olisi voitava toimittaa komissiolle
kirjallisia tai suullisia huomautuksia ja
tietoja, joita oikeudenhaltija pitda
hyodyllising, jotta komissio voi arvioida
tilannetta oikeudenmukaisesti, kattavasti ja
perusteellisesti. Komission olisi annettava
oikeudenhaltijalle kohtuullinen mairdaika
huomautusten ja tietojen esittimiseen
ottaen huomioon oikeudenhaltijan tilanteen
ja tilanteen kiireellisyyden. Komission
olisi tarvittaessa toimitettava
oikeudenhaltijan huomautukset
toimivaltaiselle neuvoa-antavalle elimelle.
Jotta komission kanssa voidaan jakaa
luottamuksellisia tietoja, komissio
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(21)  Komission olisi taattava, ettéd
oikeudenhaltijalla on oikeus tulla kuulluksi
ennen unionin pakkolisenssin
hyvéksymistd. Sen vuoksi komission olisi
ilmoitettava asianomaiselle
oikeudenhaltijalle ilman aiheetonta
viivytysta erikseen, ettd unionin
pakkolisenssi saatetaan myontéa.
Oikeudenhaltijan osallistumisen olisi
oltava mahdollista, kun asiaankuuluvassa
neuvoa-antavassa elimessa kaytavit
keskustelut unionin pakkolisenssin
myontdmisestd etenevit.

Tarkistus

(22) Ottaen huomioon, ettii
vapaaehtoiset sopimukset ovat sopivin
tapa kiisitelli patentoituja tuotteita tai
prosesseja kriisiaikana, ennen kuin
komissio tekee piiitoksen unionin
pakkolisenssin myontimisesti,
oikeudenhaltijalle olisi annettava
kohtuullinen mahdollisuus neuvotella
tillainen sopimus. Neljin viikon
mddrdajan olisi oltava riittivi
vilpittomdissd mielessii kdiytiivien ja
mielekkiiiden neuvottelujen
mahdollistamiseksi ottaen huomioon
tilanteen kiireellisyys. Oikeudenhaltijalle
olisi my0s annettava mahdollisuus esittda
huomautuksia unionin pakkolisenssin
tarpeesta ja lisenssin ehdoista, myds
korvauksesta, jos lisenssi myOnnetién.
Tété varten oikeudenhaltijan olisi voitava
toimittaa komissiolle kirjallisia tai suullisia
huomautuksia ja tietoja, joita
oikeudenhaltija pitdd hyodyllising, jotta
komissio voi arvioida tilannetta
oikeudenmukaisesti, kattavasti ja
perusteellisesti. Komission olisi annettava
oikeudenhaltijalle kohtuullinen mairiaika
huomautusten ja tietojen esittdmiseen
ottaen huomioon, ettd yleisen edun ja
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varmistaa turvallisen ympériston ndiden
tietojen jakamiselle ja toteuttaa
toimenpiteitd sdilyttddkseen
oikeudenhaltijan kyseisen menettelyn
yhteydessd toimittamien asiakirjojen
luottamuksellisuuden. Kun unionin
pakkolisenssi on myonnetty, komission
olisi ilmoitettava asiasta oikeudenhaltijalle
niin pian kuin se on kohtuudella
mahdollista.

Tarkistus 12
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 23 kappale

Komission teksti

(23)  Pakkolisensointimenettelyn
aloittamisesta olisi ilmoitettava Euroopan
unionin virallisessa lehdessé julkaistavalla
ilmoituksella. Tdhdén ilmoitukseen olisi
sisdllyttiivi tiedot keskusteluista, joita on
kdiyty unionin pakkolisenssin
myontimisesti unionin kriisi- tai
hiitimekanismin yhteydessd. Tamdin
ilmoituksen pitiiisi myos auttaa komissiota
yksiloimddn asianomaiset teollis- ja
tekijinoikeudet, asianomaiset
oikeudenhaltijat ja mahdolliset
lisenssinhaltijat.

Tarkistus 13
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 24 kappale

Komission teksti

PE753.706v02-00

oikeudenhaltijan tilanteen vililli olisi
oltava tasapaino ja ottaen huomioon
tilanteen kiireellisyyden. Komission olisi
tarvittaessa toimitettava oikeudenhaltijan
huomautukset toimivaltaiselle neuvoa-
antavalle elimelle hyvissd ajoin. Jotta
komission kanssa voidaan jakaa
luottamuksellisia tietoja, komissio
varmistaa turvallisen ympériston ndiden
tietojen jakamiselle ja toteuttaa
toimenpiteitd sdilyttddkseen
oikeudenhaltijan kyseisen menettelyn
yhteydessd toimittamien asiakirjojen
luottamuksellisuuden. Kun unionin
pakkolisenssi on myoOnnetty, komission
olisi ilmoitettava asiasta oikeudenhaltijalle
niin pian kuin se on kohtuudella
mahdollista.

Tarkistus

(23)  Kaikkien
pakkolisensointimenettelyjen aloittamisen
yhteydessii olisi ensin yhteistyossdi
kansallisten teollis- ja
tekijinoikeusvirastojen kanssa yksiloitivi
asianomaiset teollis- ja tekijinoikeudet,
asianomaiset oikeudenhaltijat sekdi
mahdolliset lisenssinsaajat yhdessdi
pakkolisenssien myontimisestdii vastaavien
kansallisten viranomaisten kanssa
kansallisten patenttilakien mukaisesti.
Tidstdi olisi ilmoitettava Euroopan unionin
virallisessa lehdessé julkaistavalla
ilmoituksella.

Tarkistus

RR\1297146FI.docx



(24) Komission olisi neuvoa-antavan
elimen avustamana pyrittivi parhaansa
mukaan yksiloimddn péitoksessddn kriisin
kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyva
patentti, patenttihakemus, lisdsuojatodistus
ja hyodyllisyysmalli sekéd kyseisten teollis-
ja tekijénoikeuksien oikeudenhaltijat.
Tietyissé olosuhteissa teollis- ja
tekijanoikeuksien ja niiden haltijoiden
tunnistaminen voi edellyttdd pitkéllisii ja
monimutkaisia tutkimuksia. Tiélléin
kaikkien teollis- ja tekijinoikeuksien ja
niiden haltijoiden tiydellinen
Yksiloiminen voi vakavasti haitata
unionin pakkolisenssin tehokasta kiyttod
kriisin tai hdtdtilanteen ratkaisemiseksi
nopeasti. Jos kaikkien kyseisten teollis- ja
tekijinoikeuksien tai oikeuksien
haltijoiden yksiloiminen viivdstyttiiisi
merkittivdsti unionin pakkolisenssin
myontimistd, komission olisi sen vuoksi
voitava aluksi ilmoittaa lisenssissd
ainoastaan sen tuotteen yleisnimi, jota
varten lisenssidi haetaan. Komission olisi
kuitenkin mahdollisimman pian
yksiloitdva kaikki sovellettavat ja

asiaankuuluvat teollis- ja tekijanoikeudet ja

niiden haltijat ja muutettava
tiytintoonpanosddadosti vastaavasti.
Muutetussa tiytintoonpanosdidoksessa
olisi myds yksiloitiva tarvittavat
suojatoimet ja korvaukset, jotka on
maksettava kullekin yksiloidylle
oikeudenhaltijalle.

Tarkistus 14
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 25 kappale

Komission teksti

(25) Jos oikeudenhaltijaa tai kaikkia
oikeudenhaltijoita ei voida tunnistaa
kohtuullisessa ajassa, komissiolla olisi
poikkeuksellisesti oltava oikeus myontaa
unionin pakkolisenssi viittaamalla
ainoastaan kriisin kannalta olennaisen
tuotteen yleisnimeen, jos se on tilanteen
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(24) Komission olisi neuvoa-antavan
elimen avustamana yksilditivi
padtoksessddn kriisin kannalta olennaisiin
tuotteisiin liittyvé patentti,
patenttihakemus, lisdsuojatodistus ja
hyodyllisyysmalli seké kyseisten teollis- ja
tekijanoikeuksien oikeudenhaltijat.
Tietyissé olosuhteissa teollis- ja
tekijanoikeuksien ja niiden haltijoiden
tunnistaminen voi edellyttad pitkéllisii ja
monimutkaisia tutkimuksia. Komission
olisi kuitenkin ennen pakkolisensointia
yksiloitdva kaikki sovellettavat ja
asiaankuuluvat teollis- ja tekijanoikeudet ja
niiden haltijat. Taytdntoonpanosaadoksessi
olisi yksiloitavé tarvittavat suojatoimet ja
korvaukset, jotka on maksettava kullekin
yksildidylle oikeudenhaltijalle.

Tarkistus

(25) Jos oikeudenhaltijaa tai kaikkia
oikeudenhaltijoita ei voida tunnistaa
kohtuullisessa ajassa, komission ei tulisi
myOntid unionin pakkolisenssid.
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kiireellisyyden vuoksi ehdottoman
vilttimdtontdi. Unionin pakkolisenssin
myontimisen jilkeen komission olisi
kuitenkin yksiloitivi asianomaiset
oikeudenhaltijat, ilmoitettava niille ja
kuultava niiti mahdollisimman nopeasti,
myds turvautumalla
Jjulkaisutoimenpiteisiin ja kansallisiin
teollis- ja tekijanoikeusvirastoihin.

Tarkistus 15
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 27 kappale

Komission teksti

(27) Lisenssinsaajan olisi maksettava
oikeudenhaltijalle komission méérittdma
riittdva korvaus. Korvauksen méari olisi
madritettdva ottaen huomioon
lisenssinsaajalle ja jésenvaltioille, joita
kriisi koskee, lisenssin nojalla sallitun
hy6dyntdmisen taloudellinen arvo,
oikeudenhaltijan keksinnon kehittdmiseen
mahdollisesti saama julkinen tuki, se,
missd maédrin kehittdmiskustannukset on
kuoletettu, sekd unionin pakkolisenssin
myontdmiseen liittyvat humanitaariset
olosuhteet. Lisdksi komission olisi otettava
huomioon oikeudenhaltijan huomautukset
ja neuvoa-antavan elimen arvio korvauksen
madrdstd. Korvaus ei missdiin tapauksessa
saisi ylittiid 4:dd prosenttia
lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin
nojalla saamista kokonaisbruttotuloista.
Tédmdi prosenttiosuus on sama kuin
asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sdddetty
prosenttiosuus. Jos pakkolisenssi
myonnetidn sellaisen julkaistun
patenttihakemuksen perusteella, joka ei
lopulta johda patentin myontimiseen,
oikeudenhaltijalla ei olisi mitiiin
perustetta saada pakkolisenssin mukaista
korvausta, koska korvauksen saamisen
kohde ei ole toteutunut. Tilloin
oikeudenhaltijan olisi palautettava
pakkolisenssin nojalla saamansa korvaus.

PE753.706v02-00

Tarkistus

(27) Lisenssinsaajan olisi maksettava
oikeudenhaltijalle komission méérittdma
riittdva korvaus. Korvauksen méaara olisi
madritettdva ottaen huomioon
lisenssinsaajan unionin pakkolisenssin
mukaisella toiminnalla ansaitsemat
kokonaisbruttotulot, lisenssinsaajalle ja
jasenvaltioille, joita kriisi koskee, lisenssin
nojalla sallitun hyodyntdmisen
taloudellinen arvo, oikeudenhaltijan
keksinnon kehittimiseen mahdollisesti
saama julkinen tuki, se, missd maérin
kehittamiskustannukset on kuoletettu, seka
unionin pakkolisenssin myontdmiseen
liittyvdt humanitaariset olosuhteet.
Komission olisi otettava huomioon myads
oikeudenhaltijan huomautukset ja neuvoa-
antavan elimen arvio korvauksen méérésta.
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Tarkistus 16
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 a kappale (uusi)

Komission teksti

RR\1297146FI.docx

Tarkistus

(32 a) Komission tulisi tarvittaessa
velvoittaa oikeudenhaltija paljastamaan
liikesalaisuudet, joita ehdottomasti
tarvitaan unionin pakkolisenssin
tarkoituksen saavuttamiseksi. Tiillaisissa
tapauksissa oikeudenhaltijoiden olisi
saatava riittiva korvaus. On mahdollista,
ettii yksityiskohtainen kuvaus siitd, miten
keksinto toteutetaan, ei ole riittivd ja siind
mdirin tdydellinen, ettii lisenssinsaaja
voisi kdyttid keksintod tehokkaasti. Timd
voisi kdsittid, ndihin kuitenkaan tiysin
rajoittumatta, tarvittavan teknologian,
asiantuntemuksen, tietojen, ndytteiden ja
verrokkituotteiden kattavan siirtimisen
silti osin, kuin se on vilttimdtontd
tuotannolle ja markkinaluvan saamiselle.
Téimdi siirtiminen tapahtuisi yhteistyossd
lisenssinsaajan kanssa siten, etti otetaan
huomioon sekii oikeudenhaltijan ettii
lisenssinsaajan etu. Jos lisitiedot ja
taitotieto, jotka ovat osittain
Jjulkistamattomia liikesalaisuuksia, ovat
tarpeen, ndiden liikesalaisuuksien
paljastamista, joka tehdddin vain timdn
asetuksen mukaisen unionin
pakkolisenssin kiiyttotarkoituksen
saavuttamiseksi, tulisi pitid Euroopan
parlamentin ja neuvoston direktiivin (EU)
2016/943 3 artiklan 2 kohdan ja 5 artiklan
tarkoittamalla tavalla laillisena. Vaikka
tissd asetuksessa edellytetiiin
liikesalaisuuksien julkistamista vain, jos
se on ehdottoman vilttimdtonti unionin
pakkolisenssin tarkoituksen
saavuttamiseksi, sitd olisi tulkittava siten,
ettii sdilytetiiin direktiivin (EU) 2016/943
mukainen liikesalaisuuksien suoja.
Komission tulisi vaatia lisenssinsaajia
ottamaan kiyttoon kaikki
oikeudenhaltijan kohtuullisesti yksiloimdit
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Tarkistus 17
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 32 b kappale (uusi)

Komission teksti
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asiaankuuluvat toimenpiteet, kuten
tekniset ja organisatoriset toimenpiteet,
jotta voidaan varmistaa liikesalaisuuksien
luottamuksellisuus, etenkin suhteessa
kolmansiin osapuoliin, ja suojata
kaikkien osapuolten oikeutettuja etuja.
Titdi varten oikeudenhaltijoiden olisi
yksiloitivi litkesalaisuudet ennen
Jjulkistamista. Néihin asianmukaisiin
toimenpiteisiin voivat kuulua
mallisopimusehdot,
salassapitosopimukset, tiukat pdidsyii
koskevat protokollat, tekniset standardit ja
kéiytinnesddntojen soveltaminen. Jos
lisenssinsaaja ei toteuta tarvittavia
toimenpiteiti liikesalaisuuksien
luottamuksellisuuden sdilyttimiseksi,
komission olisi voitava kieltiii
liikesalaisuuksien julkistaminen tai
keskeyttiii se, kunnes lisenssinsaaja
korjaa tilanteen. Kaikki liikesalaisuuksien
kdytto, hankinta tai julkistaminen, joka ei
olisi tarpeen unionin pakkolisensoinnin
tavoitteen saavuttamiseksi tai joka ylittdiisi
unionin pakkolisenssin keston, tulisi
katsoa edelld mainitun direktiivin
tarkoittamalla tavalla laittomaksi.

Tarkistus

(32 b) Tilli asetuksella olisi taattava, ettii
komissio on valtuutettu pakottamaan
oikeudenhaltijat toimittamaan kaikki
ratkaisevan tirkeiden kriisiin liittyvien
tuotteiden, kuten liiikkeiden ja muiden
terveyteen liittyvien tuotteiden, tarvittavat
tiedot, jotta niiden tuotannosta saadaan
nopeaa ja tehokasta. Ndihin tietoihin
pitiiisi kuulua yksityiskohtaiset tiedot
taitotiedosta erityisesti silloin, kun ne ovat
vilttimdttomid pakkolisensoinnin
tehokkaan tiytintoonpanon kannalta.
Vaikka pelkkien patenttien lisensointi voi
riittid sithen, etti muut valmistajat
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Tarkistus 18
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 33 kappale

Komission teksti

(33) Jotta kriisitilanteisiin voitaisiin
reagoida asianmukaisesti, komissiolle olisi
annettava valtuudet tarkastella uudelleen
unionin pakkolisenssin ehtoja ja mukauttaa
niitd muuttuneisiin olosuhteisiin. Tdhdn
olisi siséllyttdva pakkolisenssin
muuttaminen siten, ettd siind ilmoitetaan
taydellinen luettelo pakkolisenssin
kattamista oikeuksista ja
oikeudenhaltijoista, jos tatd tdydellistid
yksildintid ei ollut alun perin tehty. Tdhdn
olisi siséllyttdvd myds lisenssin
kumoaminen, jos olosuhteet, jotka johtivat
sen kdyttoonottoon, eivit endd esiinny
eivitkd todenndkdisesti toistu. Padttdessdén
unionin pakkolisenssin tarkistamisesta
komissio voi pdittdd kuulla toimivaltaista
neuvoa-antavaa elintd. Jos komissio aikoo
muuttaa unionin pakkolisenssin olennaisia
osia, kuten sen kestoa tai korvausta, tai jos
itse muutos voisi olla erillisen
pakkolisenssin kohteena, se olisi
velvoitettava kuulemaan neuvoa-antavaa
elintd.

Tarkistus 19
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 34 kappale
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Pystyviit tuottamaan yksinkertaisia
lidkevalmisteita nopeasti,
monimutkaisempien liikevalmisteiden,
kuten pandemian aikana tarvittavien
rokotteiden, tapauksessa se ei usein riiti.
Jos se on vilttimditonti pakkolisenssin
tiytintoonpanon kannalta, vaihtoehtoisen
tuottajan on myds saatava kiyttoonsd
taitotietoa.

Tarkistus

(33) Jotta kriisitilanteisiin voitaisiin
reagoida asianmukaisesti, komissiolle olisi
annettava valtuudet tarkastella uudelleen
unionin pakkolisenssin ehtoja ja mukauttaa
niitd muuttuneisiin olosuhteisiin. Tdhdn
olisi siséllyttdva pakkolisenssin
muuttaminen siten, ettd siind ilmoitetaan
taydellinen luettelo pakkolisenssin
kattamista oikeuksista ja
oikeudenhaltijoista, jos titd tdydellistd
yksildintid ei ollut alun perin tehty. Tdhdn
olisi siséllyttdvd myos lisenssin
kumoaminen, jos olosuhteet, jotka johtivat
sen kayttoonottoon, eivit endd esiinny
eivitkd todenndkdisesti toistu. Padttdessdén
unionin pakkolisenssin tarkistamisesta
komission olisi kuultava toimivaltaista
neuvoa-antavaa elintd sekd
oikeudenhaltijoita ja lisenssinsaajia. Jos
komissio aitkoo muuttaa unionin
pakkolisenssin olennaisia osia, kuten sen
kestoa tai korvausta, tai jos itse muutos
voisi olla erillisen pakkolisenssin kohteena,
se olisi velvoitettava kuulemaan neuvoa-
antavaa elinté.
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Komission teksti

(34)  Unionin pakkolisenssin
vadrinkdyton estimiseksi ja lopettamiseksi
olisi otettava kayttoon erityisid
suojatoimia, joiden avulla komissio voi
toteuttaa toimia. Sen lisdksi, ettd
komissiolla on mahdollisuus peruuttaa
unionin pakkolisenssi, silld olisi oltava
valtuudet mairétd oikeudenhaltijoille ja
lisenssinsaajalle sakkoja ja uhkasakkoja
tdmén asetuksen mukaisten velvoitteiden
noudattamisen varmistamiseksi.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia.

Tarkistus 20
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 35 kappale

Komission teksti

(35) Téamain asetuksen nojalla asetettujen
asiaankuuluvien velvoitteiden
noudattamisen varmistamiseksi olisi
voitava médritd sakkoja ja uhkasakkoja.
Tétd varten olisi vahvistettava tasoltaan
asianmukaiset sakot ja uhkasakot, ja
sakkojen ja uhkasakkojen maarddmisessa
olisi sovellettava asianmukaisia
vanhentumisaikoja suhteellisuusperiaatteen
ja kaksoisrangaistavuuden kiellon (ne bis
in idem -periaatteen) mukaisesti. Euroopan
unionin tuomioistuin voi Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti
késitelld kaikki komission tdmén asetuksen
nojalla tekemét paédtokset. Euroopan
unionin tuomioistuimella olisi oltava tdysi
harkintavalta sakkojen ja uhkasakkojen
osalta Euroopan unionin toiminnasta
tehdyn sopimuksen 261 artiklan
mukaisesti.
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Tarkistus

(34)  Unionin pakkolisenssin
vadrinkdyton estimiseksi ja lopettamiseksi
olisi otettava kayttoon erityisid
suojatoimia, joiden avulla komissio voi
toteuttaa toimia. Sen lisdksi, ettd
komissiolla on mahdollisuus peruuttaa
unionin pakkolisenssi, silld olisi oltava
valtuudet madrita oikeudenhaltijoille ja
lisenssinsaajalle sakkoja ja uhkasakkoja
tdmén asetuksen mukaisten velvoitteiden
noudattamisen varmistamiseksi.
Seuraamusten olisi oltava tehokkaita,
oikeasuhteisia ja varoittavia, eivitkdi ne
saisi olla ristiriidassa direktiivissii
2004/48/EY sdddettyjen teollis- ja
tekijinoikeuksien tavanomaisten
tiytintoonpanotoimenpiteiden kanssa.

Tarkistus

(35) Téaman asetuksen nojalla asetettujen
asiaankuuluvien velvoitteiden
noudattamisen varmistamiseksi olisi
voitava madritd sakkoja ja uhkasakkoja.
Tétd varten olisi vahvistettava tasoltaan
asianmukaiset sakot ja uhkasakot, ja
sakkojen ja uhkasakkojen médraamisessi
olisi sovellettava asianmukaisia
vanhentumisaikoja suhteellisuusperiaatteen
ja kaksoisrangaistavuuden kiellon (ne bis
in idem -periaatteen) mukaisesti. Euroopan
unionin tuomioistuin voi Euroopan unionin
toiminnasta tehdyn sopimuksen mukaisesti
késitelld kaikki komission tdimén asetuksen
nojalla tekemat paédtokset. Euroopan
unionin tuomioistuimella olisi oltava tdysi
harkintavalta pakkolisenssin myéontimisti
koskevan tiytintoonpanosdddoksen sekd
SEUT-sopimuksen 261 artiklan mukaisia
sakkoja ja uhkasakkoja koskevien
pidtosten osalta.
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Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37)  Unionin tason pakkolisenssii olisi
voitava kéyttdd paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten my®0s tietyin
edellytyksin vientid varten
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin,
mitd sddnnelldén jo Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
816/2006!!. Kyseisen asetuksen mukaan
téllaisten pakkolisenssien myontdmisesta
paittivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkil6ltd, joka aikoo
valmistaa ja myyda patentin tai lisdsuojan
piiriin kuuluvia ladkkeitd vietdvaksi
hyvéksyttyihin kolmansiin maihin.
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa
tuotteiden valmistuksen useissa
jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvin
valmistusprosessin yhteydessa tarvittaisiin
erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tama
voi johtaa raskaaseen ja pitkélliseen
prosessiin, koska se edellyttiisi, ettd
kdynnistetdén erilaisia kansallisia
menettelyjd, joiden soveltamisala ja ehdot
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan
samanlaisia synergiaetuja ja yhté tehokas
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa,
unionin pakkolisenssin olisi oltava
kéytettdvissd my0s asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessa. Tdmd helpottaa
asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetdén tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa
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Tarkistus

(37)  Unionin tason pakkolisenssii olisi
voitava kéyttdd paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten myds vientid varten
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin,
mitd sddnnellddn jo Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
816/2006'!. Kyseisen asetuksen mukaan
tallaisten pakkolisenssien myOntdmisesti
padttivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jésenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkildltd, joka aikoo
valmistaa ja myydéa patentin tai lisdsuojan
piiriin kuuluvia ladkkeitd vietdvéksi
hyvéksyttyihin kolmansiin maihin.
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa
tuotteiden valmistuksen useissa
jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvin
valmistusprosessin yhteydessé tarvittaisiin
erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tadma
voi johtaa raskaaseen ja pitkilliseen
prosessiin, koska se edellyttdisi, ettid
kdynnistetdédn erilaisia kansallisia
menettelyjd, joiden soveltamisala ja ehdot
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan
samanlaisia synergiaetuja ja yhtd tehokas
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa,
unionin pakkolisenssin olisi oltava
kaytettdvissd myos asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessa. Tiitd olisi edelleen
helpotettava tarkistamalla vientid varten
myonnettivien pakkolisenssien
myontimisehtoja, jotta ne olisivat tiysin
TRIPS-sopimuksen ja kaikkien siihen
kuuluvien joustomahdollisuuksien
mukaisia. Unionin pakkolisenssi helpottaa
timdiin mekanismin kiyttod ja kaikkea
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voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
suunnitellun mukaisesti. Henkil6l1l4, joka
aikoo hakea pakkolisenssia asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava
mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssid, jos
kyseisen henkilon olisi jdsenvaltioiden
kansallisiin pakkolisenssijérjestelmiin
tukeutuessaan muutoin haettava useita
pakkolisenssejd samalle kriisin kannalta
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin
yhdessé jdsenvaltiossa voidakseen toteuttaa
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja
vientimyyntid varten. Sen vuoksi asetusta
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17
paivand toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin
vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157,9.6.2006, s. 1).

Tarkistus 22
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 38 kappale

Komission teksti

(38) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytdntdonpano,
komissiolle olisi siirrettava
taytdntoonpanovaltaa, joka koskee unionin
pakkolisenssin myOontdmista,
tdydentdmistd, muuttamista tai
kumoamista, oikeudenhaltijalle
maksettavan korvauksen méaarittdmista,
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asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetddn tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa
voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
suunnitellun mukaisesti. Henkil6l1l4, joka
aikoo hakea pakkolisenssia asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava
mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssid, jos
kyseisen henkilon olisi jdsenvaltioiden
kansallisiin pakkolisenssijérjestelmiin
tukeutuessaan muutoin haettava useita
pakkolisenssejd samalle kriisin kannalta
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin
yhdessé jasenvaltiossa voidakseen toteuttaa
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja
vientimyyntid varten. Sen vuoksi asetusta
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17
padivand toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin
vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157, 9.6.2006, s. 1).

Tarkistus

(38) Jotta voidaan varmistaa timén
asetuksen yhdenmukainen tiytdntoonpano,
komissiolle olisi siirrettava
taytdntoonpanovaltaa, joka koskee unionin
pakkolisenssin myontamista,
tdydentdmistd, muuttamista tai
kumoamista, oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan viilisen sopimuksen
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tilapdistd neuvoa-antavaa elintd koskevia
menettelysddntdjd sekd ominaisuuksia,
joiden avulla unionin pakkolisenssilla
valmistetut tuotteet voidaan yksiloida. Tata
valtaa olisi kaytettdvd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 182/2011'? mukaisesti. Unionin
pakkolisenssin myontdmistd,
tdydentdmistd, muuttamista tai kumoamista
koskevien taytintoonpanosidddosten ja
korvauksen méérittdmistd koskevien
taytdntoonpanosiddosten hyviaksymiseen
olisi sovellettava neuvoa-antavaa
menettelyd. Neuvoa-antavan menettelyn
valinta on perusteltua, koska kyseiset
taytdntoonpanosidddokset hyviksyttdisiin
menettelyssd, johon jasenvaltiot
osallistuvat huomattavassa miérin neuvoa-
antavan elimen kuulemisen kautta.
Tarkastelumenettelya olisi kdytettdva
hyvéksyttaessa tdytintoonpanosdadoksia,
joissa vahvistetaan tilapdistd neuvoa-
antavaa elintd koskevat menettelysdédnnot,
ja tdytantdonpanosaadoksid, joissa
vahvistetaan ominaisuudet, joiden avulla
unionin pakkolisenssilld valmistetut
tuotteet voidaan yksiloida.

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivana helmikuuta 2011, yleisista
sddnndistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus 23
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40)  Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on véline, jota kdytetdan
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
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puuttuessa oikeudenhaltijalle maksettavan
korvauksen miérittamisti, tilapéista
neuvoa-antavaa elintd koskevia
menettelysddntdjd sekd ominaisuuksia,
joiden avulla unionin pakkolisenssilla
valmistetut tuotteet voidaan yksiloida. Tata
valtaa olisi kdytettdvd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
N:o 182/2011!> mukaisesti. Unionin
pakkolisenssin myontdmista,
tdydentdmistd, muuttamista tai kumoamista
koskevien tdytdntoonpanosdddosten ja
korvauksen méérittdmistd koskevien
taytdntoonpanosiddosten hyviksymiseen
olisi sovellettava neuvoa-antavaa
menettelyd. Neuvoa-antavan menettelyn
valinta on perusteltua, koska kyseiset
taytdntoonpanosidddokset hyviksyttdisiin
menettelyssé, johon jasenvaltiot
osallistuvat huomattavassa miérin neuvoa-
antavan elimen kuulemisen kautta.
Tarkastelumenettelyd olisi kédytettdva
hyviéksyttdessa tdytintoonpanosaadoksia,
joissa vahvistetaan tilapéistd neuvoa-
antavaa elintd koskevat menettelysdédnnot,
ja tdytantoonpanosdadoksid, joissa
vahvistetaan ominaisuudet, joiden avulla
unionin pakkolisenssilld valmistetut
tuotteet voidaan yksiloida.

12 Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EU) N:o 182/2011, annettu 16
paivand helmikuuta 2011, yleisista
sadnnoistd ja periaatteista, joiden
mukaisesti jdsenvaltiot valvovat komission
taytdntoonpanovallan kayttéd (EUVL L 55,
28.2.2011, s. 13).

Tarkistus

(40)  Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on viimeinen véline, jota
kaytetddn poikkeuksellisissa olosuhteissa.
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Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on mydntényt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdin unionin
pakkolisenssin myontdmistd seuraavan
kolmannen vuoden viimeisend pédivind,
jotta tétd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavasti.

Tarkistus 24
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 a kappale (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 25
Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 41 a kappale (uusi)

Komission teksti
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Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on myontényt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdin unionin
pakkolisenssin myontdmistd seuraavan
kolmannen vuoden viimeisend pdivéni,
jotta tétd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavasti.

Tarkistus

(40 a) Vaikka liitetti on pdivitettivi
mahdollisilla tulevilla hiiti- tai
kriisivaihetta koskevilla sdiddoksilld,
komission olisi kuitenkin seurattava
tilannetta ja arvioitava, onko liitteessdi
oleva luettelo saatettu asianmukaisesti
ajan tasalle. Jos niiyttii siltd, etti luettelo
ei ole endidi ajan tasalla, komission olisi
arvioitava sen seurauksia. Komission olisi
joka tapauksessa toimitettava Euroopan
parlamentille ja neuvostolle arvionsa ja
liitettivii sithen tarvittaessa
lainsddddintoehdotuksia timdn liitteen
muuttamiseksi. Vaikka komission olisi
tehtdiivi timd arviointi kahden vuoden
vilein timdn asetuksen
voimaantulopdivistd, odotetaan, ettii
nykyisen Euroopan ja maailmanlaajuisen
tilanteen nopeiden muutoksien vuoksi
komission olisi tehtivii kyseinen arviointi
ilman aiheetonta viivytystd, jos yleiseen
turvallisuuteen tai kansalliseen
turvallisuuteen kohdistuu poikkeuksellisia
uhkia.

Tarkistus
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Tarkistus 26
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Tamaén asetuksen tavoitteena on varmistaa,
ettd unionilla on kriisitilanteissa
mahdollisuus saada kriisin kannalta
olennaisia tuotteita. Tiiti varten tissi
asetuksessa vahvistetaan saannot
menettelystd ja edellytyksistd, joita
sovelletaan mydnnettdessd unionin kriisi-
tai hitdmekanismin yhteydessd unionin
pakkolisenssi teollis- ja tekijanoikeuksille,
jotka ovat tarpeen kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden toimittamiseksi
jasenvaltioille.
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(41 a) Koska jisenvaltiot eiviit voi EU:n
hajanaisen pakkolisensoinnin ja
kansallisen pakkolisensoinnin
riittimdttomdn alueellisen soveltamisalan
vuoksi saavuttaa kunnolla timdn
asetuksen tavoitetta, joka on kriisin
kannalta olennaisten patentoitujen
tuotteiden saatavuuden varmistaminen
sisimarkkinoiden hdirioihin
puuttumiseksi, vaan se voidaan
tarvittavan ratkaisun laajuuden ja
vaikutusten vuoksi saavuttaa paremmin
unionin tasolla, unioni voi toteuttaa
Euroopan unionista tehdyn sopimuksen 5
artiklassa asetetun
toissijaisuusperiaatteen mukaisia
toimenpiteiti. Mainitussa artiklassa
vahvistetun suhteellisuusperiaatteen
mukaisesti tissd asetuksessa ei yliteti siti,
mikd on tarpeen kyseisten tavoitteiden
saavuttamiseksi.

Tarkistus

Tamaén asetuksen tavoitteena on varmistaa,
ettd vdliaikainen ja muu kuin
yksinomainen unionin pakollinen lisenssi
voidaan myontidid yleisen edun
suojelemiseksi unionissa esiintyvien rajat
ylittivien kriisi- tai hititilanteiden
yhteydessii. Téssd asetuksessa vahvistetaan
sadnnot menettelysti ja edellytyksisti, joita
sovelletaan myOnnettiessd viimeisend
keinona unionin kriisi- tai hatimekanismin
yhteydessd unionin pakkolisenssi teollis- ja
tekijanoikeuksille, jotka ovat tarpeen
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
toimittamiseksi jdsenvaltioille. Jos
oikeudenhaltija ja lisenssinsaaja eivit ole
pidsseet neljin viikon kuluessa etukiiteen
vapaaehtoiseen sopimukseen, komissio
voi myéntid unionin pakkolisenssin.
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Tarkistus 27
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — -a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 28
Ehdotus asetukseksi
3 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) “kriisin kannalta olennaisilla
tuotteilla’ tuotteita tai prosesseja, jotka
ovat valttdmattomia kriisiin tai hititilaan
reagoimiseksi tai kriisin tai hatatilanteen
vaikutusten lieventdmiseksi unionissa;

Tarkistus 29
Ehdotus asetukseksi
4 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Komissio voi myontdd unionin
pakkolisenssin, jos jokin timdn asetuksen
liitteeseen sisdltyvd kriisi- tai
hiititilavaihe on otettu kiiyttoon tai
Jjulistettu jonkin kyseiseen liitteeseen
siséltyviin unionin séiddoksen mukaisesti.

PE753.706v02-00

Tarkistus

-a) ’kriisi- tai hititilavaiheella’ timdn
asetuksen liitteessii lueteltua soveltuvaa
kriisi- tai hdtiitilavaihetta, joka on
kdynnistetty tai julistettu kyseisessdi
liitteessii asetetun unionin kriisi- tai
hiitimekanismin yhteydessd jonkin
liitteeseen sisiltyviin unionin sdiddoksen
mukaisesti;

Tarkistus

a) “kriisin kannalta olennaisilla
tuotteilla’ tuotteita tai prosesseja, jotka
ovat vilttimattomié kriisiin tai hititilaan
reagoimiseksi tai kriisin tai hatatilanteen
vaikutusten lieventdmiseksi unionissa ja
joiden osalta pakkolisenssin myontiminen
on ainoa keino varmistaa tillaisten
tuotteiden tai prosessien riittivd ja oikea-
aikainen saatavuus ja toimitus, 6 artiklan
mukaisesti neuvoa-antavan elimen
ohjauksessa tehdyn komission
mddritelmdin mukaan;

Tarkistus

Komissio voi myontdd unionin
pakkolisenssin kriisi- tai
hitdtilavaiheessa, jos oikeudenhaltijan ja
mahdollisen lisenssinsaajan vililli ei ole
pddisty vapaaehtoiseen sopimukseen
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
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Tarkistus 30
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — johdantokappale

Komission teksti

1. Unionin pakkolisenssin on
taytettdva seuraavat ehdot:

Tarkistus 31
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) sen laajuuden ja keston on
rajoituttava siihen tarkoitukseen, jota
varten pakkolisenssi on mydnnetty, ja sen
on rajoituttava sen kriisin tai hititilan
laajuuteen ja kestoon, jonka puitteissa se
myonnetiin;

Tarkistus 32
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) sen on rajoituttava tiukasti kriisin
kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin
asiaankuuluviin toimiin unionissa;

Tarkistus 33
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — d alakohta
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27/78

tarjonnan varmistamiseksi neljin viikon
kuluessa.

Tarkistus

1. Unionin pakkolisenssin, jonka
komissio voi myontiid 4 artiklan
mukaisesti, on 10 artiklan mukaisista
velvoitteista huolimatta taytettiva
seuraavat ehdot:

Tarkistus

b) sen laajuuden, kéyttéalan,
tarvittavien mddrien ja keston, jonka on
tarkasti noudatettava sitd erityisti
tarkoitusta, jota varten pakkolisenssi on
myonnetty, ja joka on tiysin yhteydessi
sen kriisin tai hététilan laajuuteen ja
kestoon, jonka vuoksi se unionissa
myonnetiin, on oltava tiukasti rajattuja;

Tarkistus

C) sen on rajoituttava tiukasti kriisin
kannalta olennaisiin tuotteisiin liittyviin
asiaankuuluviin ja asianmukaisesti
perusteltuihin toimiin unionissa;
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Komission teksti

d) se on myonnettidvi ainoastaan
oikeudenhaltijalle suoritettavaa
asianmukaista korvausta vastaan;

Tarkistus 34
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e) sen on rajoituttava unionin alueelle;

Tarkistus 35
Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — f a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 36
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — johdantokappale

Komission teksti

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
neuvoa-antava elin on timén asetuksen
liitteessd I lueteltu unionin Kriisi- tai
hitdmekanismin osalta toimivaltainen
neuvoa-antava elin, jiljempéni
’toimivaltainen neuvoa-antava elin’. Téta
asetusta sovellettaessa toimivaltainen

PE753.706v02-00

Tarkistus

d) se on myonnettdvi ainoastaan 9
artiklan mukaisesti mddritetylle
oikeudenhaltijalle suoritettavaa
asianmukaista korvausta vastaan;

Tarkistus

e) sen on rajoituttava tiukasti
tasmiillisesti mddritetylle unionin alueelle;

Tarkistus

fa)  siind on ilmoitettava selkedsti, ettii
lisenssinsaaja on vastuussa kaikista
kriisin kannalta oleellisten tuotteiden
tuotantoon ja levitykseen liittyvistii
vastuista tai takuista, ja vapautettava
oikeudenhaltija kaikista
tuotevastuuvaateista.

Tarkistus

2. Edelld 1 kohdassa tarkoitettu
neuvoa-antava elin on timén asetuksen
liitteessd I lueteltu unionin Kriisi- tai
hitimekanismin osalta toimivaltainen
neuvoa-antava elin, jaljempina
’toimivaltainen neuvoa-antava elin’. Tata
asetusta sovellettaessa toimivaltainen
neuvoa-antava elin, joka toimii yleisen
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neuvoa-antava elin avustaa ja neuvoo
komissiota seuraavissa tehtdvissi:

Tarkistus 37
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 38
Ehdotus asetukseksi

6 artikla — 2 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 39
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — f alakohta

Komission teksti

f) yksil6i oikeudenhaltijat tai heiddn
edustajansa sekd mahdolliset
lisenssinsaajat ja kuulee heitd sekd muita
talouden toimijoita ja toimialaa;

Tarkistus 40
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — a a alakohta (uusi)

Komission teksti

RR\1297146FI.docx
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edun mukaisesti, avustaa ja neuvoo
komissiota seuraavissa tehtdvissa:

Tarkistus

aa) arvioi, onko noudatettu 4
artiklassa mddriteltyi velvoitetta antaa
oikeudenhaltijalle mahdollisuus
neuvotella neljin viikon kuluessa
vapaaehtoinen sopimus;

Tarkistus

ba) madirittelee kriisin kannalta
oleelliset tuotteet;

Tarkistus

f) yksildi oikeudenhaltijat tai heididn
edustajansa sekd mahdolliset
lisenssinsaajat ja kuulee heitd sekd muita
sidosryhmid ja talouden toimijoita
mukaan lukien toimiala, tiedeyhteiso ja
kansalaisyhteiskunta;

Tarkistus
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Tarkistus 41
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 4 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) voi kutsua Euroopan parlamentin
edustajia sekd talouden toimijoiden,
oikeudenhaltijoiden, mahdollisten
lisenssinsaajien, sidosryhméijirjestojen,
tyomarkkinaosapuolten ja asiantuntijoiden
edustajia osallistumaan neuvoa-antavan
elimen kokouksiin tarkkailijoina.

Tarkistus 42
Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos olemassa ei ole toimivaltaista
neuvoa-antavaa elintd, 2 kohdassa
tarkoitetut tehtdvit hoitaa komission
perustama tilapdinen neuvoa-antava elin,

jaljempéna ’tilapdinen neuvoa-antava elin’.

Komissio toimii tilapdisen neuvoa-antavan
elimen puheenjohtajana ja huolehtii sen
sihteeristostd. Kullakin jiasenvaltiolla on
oikeus olla edustettuna tilapiisessdi
neuvoa-antavassa elimessii.

Tarkistus 43

PE753.706v02-00
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aa) kutsuu Euroopan parlamentin
edustajia tarkkailijoina neuvoa-antavien
elinten asiaankuuluviin kokouksiin
mahdollisuuksien mukaan liitteessii
tarkoitettujen sovellettavien sddidosten
mukaisesti;

Tarkistus

b) voi kutsua kansallisen
lainsddidinnon mukaisten
pakkolisensointien myontimisestii
vastuussa olevien kansallisten
viranomaisten edustajia seki talouden
toimijoiden, mahdollisten lisenssinsaajien,
sidosryhmadjarjestdjen,
tyomarkkinaosapuolten ja asiantuntijoiden
edustajia osallistumaan neuvoa-antavan
elimen kokouksiin tarkkailijoina.

Tarkistus

5. Jos olemassa ei ole toimivaltaista
neuvoa-antavaa elintd, 2 kohdassa
tarkoitetut tehtavit hoitaa komission
perustama tilapdinen neuvoa-antava elin,
jaljempéna ’tilapdinen neuvoa-antava elin’.
Komissio toimii tilapdisen neuvoa-antavan
elimen puheenjohtajana ja huolehtii sen
sihteeristostd. Tilapdisen neuvoa-antavan
elimen on koostuttava jisenvaltioiden
toimielinten ja elinten, joilla on
kansallisen lainsddidinnén mukainen
toimivalta mddriti kansallisesta
pakkolisensoinnista, edustajista.
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Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Komissio hyvéksyy
taytdntoonpanosidddoksen, jossa
vahvistetaan 5 kohdassa tarkoitetun
tilapdisen neuvoa-antavan elimen
tyoOjarjestys. Tyojérjestyksessd on
tdsmennettiva, ettd tilapdistd neuvoa-
antavaa elinté ei saa perustaa kriisin tai
hététilanteen kestoa pidemmaiksi ajaksi.
Tama tdytdntoonpanosdddos hyviksytdadn
24 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus 44
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — b a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 45
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 1 kohta — b b alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 46
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Tarkistus

6. Komissio hyvéksyy
taytdntoonpanosidddoksen, jossa
vahvistetaan 5 kohdassa tarkoitetun
tilapdisen neuvoa-antavan elimen
tyojarjestys. Tyojérjestyksessd on
tdsmennettdvd, ettd tilapdistd neuvoa-
antavaa elinté ei saa perustaa kriisin tai
hététilanteen kestoa pidemmaiksi ajaksi.
Tydjirjestyksessii on tismennettivi, etti
tilapdiisen neuvoa-antavan elimen on
pantava tiytintoon tiukat suojatoimet
mahdollisten eturistiriitojen vilttimiseksi
Jja vastuuvelvollisuuden ja avoimuuden
varmistamiseksi. Tama
taytantoonpanosdddos hyviksytidin 24
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
tarkastelumenettelyd noudattaen.

Tarkistus

ba) oikeudenhaltijan ja mahdollisen
lisenssinsaajan oikeudet ja edut;

Tarkistus

b b) voimassa olevat kansalliset
pakkolisenssit, jotka on ilmoitettu
komissiolle 22 artiklan mukaisesti,
pidllekkdisyyksien tai ylituotantotilanteen
vilttimiseksi;
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Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 47
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — johdantokappale

Komission teksti

3. Ennen unionin pakkolisenssin
myontimistd komissio antaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle
mahdollisuuden esittdd huomautuksia
seuraavista seikoista:

Tarkistus 48
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 3 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) mahdollisuus tehdéd valmistajien
kanssa vapaaehtoinen lisenssisopimus
teollis- ja tekijdnoikeuksista kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden
valmistusta, kdyttod ja jakelua varten;

Tarkistus 49
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Tarkistus

2a. Komission on otettava neuvoa-
antavan elimen lausunnot
mahdollisimman tarkasti huomioon. Jos
komissio ei noudata neuvoa-antavan
elimen lausuntoa, se perustelee
pldtoksensd neuvoa-antavalle elimelle,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta timdn
artiklan 7 ja 8 kohdan mukaista
komission toimivaltaa.

Tarkistus

3. Ennen lausunnon antamista
neuvoa-antava elin antaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle
mahdollisuuden esittdd huomautuksia
kohtuullisessa ajassa seuraavista seikoista:

Tarkistus

a) mahdollisuus tehda viipymiittii
valmistajien kanssa vapaaehtoinen
lisenssisopimus teollis- ja
tekijdnoikeuksista kriisin kannalta
olennaisten tuotteiden valmistusta, kdyttoa
ja jakelua varten sekii 4 artiklan 1 a
kohdassa tarkoitettujen edellytysten
tayttyminen merkityksellisten
neuvottelujen kdymiseksi titd tarkoitusta
varten,
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Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Komissio ilmoittaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle
mahdollisimman pian siitd, ettd unionin
pakkolisenssi saatetaan myontéa. Jos
oikeudenhaltijoiden yksiléinti on
mahdollista eiki aiheuta merkittiviii
viivéstystd, komissio ilmoittaa asiasta niille
erikseen.

Tarkistus 50
Ehdotus asetukseksi
7 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Arvioidessaan, onko unionin
pakkolisenssi myonnettivd, komissio ottaa
huomioon seuraavat seikat:

a) edelli 2 kohdassa tarkoitettu
lausunto;

b) oikeudenhaltijan ja
lisenssinsaajan oikeudet ja edut;

c) voimassa olevat kansalliset
pakkolisenssit, jotka on ilmoitettu
komissiolle 22 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 51
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) patentti, patenttihakemus,
lisdsuojatodistus tai hyddyllisyysmalli, jota
varten lisenssi on myoOnnetty, fai lisenssillii
valmistettavien tuotteiden yleisnimet, jos
ndiden oikeuksien yksiloiminen
viivastyttiisi merkittivdisti lisenssin
myontamisti;

RR\1297146FI.docx

Tarkistus

4. Komissio yksiloi ja ilmoittaa
oikeudenhaltijalle ja lisenssinsaajalle
mahdollisimman pian siitd, ettd unionin
pakkolisenssi saatetaan myontdd. Komissio
ilmoittaa asiasta jokaiselle
oikeudenhaltijalle erikseen.

Tarkistus
Poistetaan.

Tarkistus
a) patentti, patenttihakemus,

lisdsuojatodistus tai hyddyllisyysmalli, jota
varten lisenssi on myonnetty;
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Tarkistus 52
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) oikeudenhaltija, edellyttiien, etti se

voidaan yksiloidi kohtuullisin toimin
ottaen huomioon olosuhteet, mukaan
lukien tilanteen kiireellisyys;

Tarkistus 53
Ehdotus asetukseksi
8 artikla — 1 kohta — h alakohta

Komission teksti

h) pakkolisenssié tdydentiviit
toimenpiteet, jotka ovat vilttimdttomid
pakkolisenssin tavoitteen saavuttamiseksi.

Tarkistus 54
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 55
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Korvaus ei saa ylittid 4:dd
prosenttia lisenssinsaajan unionin
pakkolisenssin nojalla toteuttamien

PE753.706v02-00

Tarkistus

b) oikeudenhaltija;

Tarkistus

h) toimenpiteet, joilla tiydennetiiin
13 a artiklassa tarkoitettua pakkolisenssia,
mukaan lukien oikeudenhaltijan
velvollisuus julkistaa liikesalaisuudet
lisenssinsaajalle, jos se on ehdottoman
véilttimdtontdi pakkolisenssin tavoitteen
saavuttamiseksi, kun 13 a artiklan 2 ja 3
kohdassa sdiddetyt edellytykset tiyttyviit.

Tarkistus

1 a. Oikeudenhaltija saa korvauksen
komission kanssa ennalta sovitussa ja
vahvistetussa mddrdajassa.

Tarkistus

2. Korvaus maddiritelliiiin
lisenssinsaajan unionin pakkolisenssiii
soveltaen toteuttamien asiaankuuluvien
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asiaankuuluvien toimien kautta saamista toimien kautta saamien
kokonaisbruttotuloista. kokonaisbruttotulojen perusteella.

Tarkistus 56
Ehdotus asetukseksi
9 artikla — 3 kohta — d a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

da) liikesalaisuuksien mahdollinen
Jjulkistaminen 13 a artiklan 2 ja 3 kohdan
mukaisesti ja litkesalaisuuksien
suojaamista koskevat rajoitukset
direktiivin (EU) 2016/943 mukaisesti.
Liikesalaisuuksien paljastaminen
oikeuttaa oikeudenhaltijan riittivédin

korvaukseen.

Tarkistus 57
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — a alakohta

Komission teksti Tarkistus
a) unionin pakkolisenssin nojalla a) unionin pakkolisenssin nojalla
valmistettujen kriisin kannalta olennaisten valmistettujen kriisin kannalta olennaisten
tuotteiden lukumaééra ei ylita sitd, mikd on tuotteiden lukumaéra ei ylitd mddriteltyji
vélttdmitontd unionin tarpeiden mididrid ja sitd, mikd on valttdmatonta
tayttdmiseksi; unionin tarpeiden tayttamiseksi;

Tarkistus 58
Ehdotus asetukseksi
1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti Tarkistus

ca) unionin pakkolisenssilli
valmistettujen tuotteiden tarkka kuvaus;

Tarkistus 59
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ b alakohta (uusi)
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Komission teksti

Tarkistus 60
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

cb)  unionin pakkolisenssisti saatuja
tietoja kiisitellddn erittiiin
luottamuksellisesti ja erityisesti
pidittiydytiiin asettamasta
litkesalaisuuksia kolmannen osapuolen
saataville ilman komission suostumusta ja
komission olisi ilmoitettava asiasta
oikeudenhaltijalle ja kuultava sitd;

1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ ¢ alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 61
Ehdotus asetukseksi

Tarkistus

cc) oikeudenhaltijan
liikesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttimiseksi toteutetaan kaikki
tarvittavat toimenpiteet komission
mddrddmedilla tavalla 13 a artiklan 3
kohdan mukaisesti;

1 artikla — 1 kohta — 1 alakohta — ¢ d alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 62
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — a alakohta

Komission teksti

PE753.706v02-00 36/78

Tarkistus

cd) eivit kiiyti 13 a artiklan 2 kohdan
mukaisesti julkistettuja liikesalaisuuksia
unionin pakkolisenssin voimassaoloajan
jélkeen tai mihinkddn muuhun
tarkoitukseen kuin niihin, joita pidetiiin
laillisina kiiyttoind 13 a artiklan 2 kohdan
mukaisesti;

Tarkistus
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a) peruuttaa unionin pakkolisenssin 14
artiklan 3 kohdan mukaisesti; tai

Tarkistus 63
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 2 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) miirité lisenssinsaajalle sakkoja tai
uhkasakkoja 15 ja 16 artiklan mukaisesti.

Tarkistus 64
Ehdotus asetukseksi
10 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Euroopan petostentorjuntavirasto
(OLAF) voi yhteisty0ssi jasenvaltioiden
asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten
kanssa oikeudenhaltijan pyynnosta tai
omasta aloitteestaan pyytdd lisenssinsaajan
kirjanpitoa sen tarkistamiseksi, onko
unionin pakkolisenssin sisiltod ja ehtoja
sekd yleisesti timédn asetuksen sddnnoksia
noudatettu.

Tarkistus 65
Ehdotus asetukseksi
13 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan
on lojaliteettivelvoitetta noudattaen
pyrittiva parhaansa mukaan saavuttamaan
unionin pakkolisenssin tavoite ottaen
huomioon toistensa edut.

Tarkistus 66
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a) peruuttaa vélittomdsti unionin
pakkolisenssin 14 artiklan 3 kohdan
mukaisesti; tai

Tarkistus

b) maiirité lisenssinsaajalle sakkoja ja
uhkasakkoja 15 ja 16 artiklan mukaisesti.

Tarkistus

3. Euroopan petostentorjuntavirasto
(OLAF) voi yhteistydssé jasenvaltioiden
asiaankuuluvien kansallisten viranomaisten
kanssa oikeudenhaltijan pyynnosta tai
omasta aloitteestaan ja riittivien
vddrinkdyttotodisteiden perusteella pyytia
lisenssinsaajan kirjanpitoa sen
tarkistamiseksi, onko unionin
pakkolisenssin sisdltod ja ehtoja sekd
yleisesti timén asetuksen sddnnoksia
noudatettu.

Tarkistus

2. Oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan
on lojaliteettivelvoitetta noudattaen
pyrittdva parhaansa mukaan saavuttamaan
unionin pakkolisenssin tavoite ottaen
huomioon toistensa edut ja yleinen etu.
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Ehdotus asetukseksi
13 a artikla (uusi)

Komission teksti

PE753.706v02-00
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Tarkistus

13 a artikla

Unionin pakkolisenssid tiydentdiviit
lisdtoimenpiteet

1. Komissio pdiittiid tarvittaessa
oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
perustellusta pyynnostdi tai omasta
aloitteestaan lisiitoimenpiteistd, joilla
tiydennetiiin unionin pakkolisenssid,
jotta varmistetaan sen tavoitteen
saavuttaminen sekd helpotetaan
oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan vilistii
hyvid yhteistyoti ja varmistetaan se.

2. Kun se on ehdottoman
vilttimdtontdi, komissio pyytid
oikeudenhaltijaa paljastamaan
lisenssinsaajalle litkesalaisuuksia siind
mdidirin kuin se on tarpeen, jotta timd saa
taitotiedon, jonka timd tarvitsee
saavuttaakseen tavoitteen, jonka vuoksi
timdn asetuksen mukainen unionin
pakkolisenssi on myénnetty.
Lisenssinsaajan liikesalaisuuksien
laillinen kiiytté on rajoitettava tiukasti
kriisin kannalta olennaisten tuotteiden
valmistukseen, jotta voidaan saavuttaa
tavoite, jota varten unionin pakkolisenssi
on mydnnetty.

3. Jos oikeudenhaltijaa pyydetiiin
Jjulkistamaan liikesalaisuutensa 3 kohdan
mukaisesti, komissio mddrddi ennen
liikesalaisuuksien julkistamista
lisenssinsaajan toteuttamaan kaikki
asianmukaiset tekniset ja organisatoriset
toimenpiteet, jotka oikeudenhaltija
kohtuudella katsoo tarpeellisiksi
litkesalaisuuksien luottamuksellisuuden
sdilyttimiseksi erityisesti suhteessa
kolmansiin osapuoliin, mukaan lukien
tarvittaessa mallisopimusehtojen,
salassapitosopimusten, tiukkojen pidsyd
koskevien protokollien, teknisten
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Tarkistus 67
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Komissio pdiittiid tarvittaessa
oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
perustellusta pyynnostdi tai omasta
aloitteestaan lisitoimenpiteistd, joilla
tiydennetiiin unionin pakkolisenssid,
Jjotta varmistetaan sen tavoitteen
saavuttaminen sekd helpotetaan
oikeudenhaltijan ja lisenssinsaajan viilistdi
hyviid yhteistyotii ja varmistetaan se.

Tarkistus 68
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 kohta

Komission teksti
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standardien tai kiiytinnesddntojen
soveltaminen.

Jos lisenssinsaaja ei toteuta komission
vaatimia tarvittavia toimenpiteitd,
komissio voi eviiti liitkesalaisuuksien
Jjulkistamisen tai tarvittaessa keskeyttiii
sen, kunnes lisenssinsaaja korjaa
tilanteen.

4. Oikeudenhaltijoille myonnetiiin
asianmukainen korvaus
liikesalaisuuksien julkistamisesta
direktiivin (EU) 2016/943 mukaisesti.

5. Kun komissio harkitsee 1 ja 2
kohdassa tarkoitettujen lisitoimenpiteiden
hyviiksymistd, sen on kuultava 6
artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
elintd.

6. Edelli 1 ja 2 kohdassa tarkoitetut
tiytintoonpanosiddokset hyviksytiidn 7
artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7
artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
sddntojd noudattaen.

Tarkistus

Poistetaan.

Tarkistus
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4, Kun komissio harkitsee unionin
pakkolisenssin muuttamista, 2 kohdassa
tarkoitettujen lisiitoimenpiteiden
hyviksymistd tai pakkolisenssin
kumoamista, se voi kuulla 6 artiklassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa elinti.

Tarkistus 69
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 4 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 70
Ehdotus asetukseksi
14 artikla — 6 kohta

Komission teksti

6. Edelld 1, 2 ja 3 kohdassa tarkoitetut

taytdntoonpanosidddokset hyviksytdin 7
artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7
artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
sddnt6jd noudattaen.

Tarkistus 71
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

C) oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei
noudata 8 artiklan 1 kohdan h alakohdassa
ja 14 artiklan 2 kohdassa tarkoitetuista
unionin pakkolisenssid tdydentivisté
lisdtoimenpiteistd johtuvia velvoitteita,
jotka tdsmennetéén asiaa koskevassa
taytdntoonpanosidadoksessa.

PE753.706v02-00
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4. Kun komissio harkitsee unionin
pakkolisenssin muuttamista tai
pakkolisenssin kumoamista, se kuulee 6
artiklassa tarkoitettua neuvoa-antavaa
elintd sekd oikeudenhalltijoita ja
lisenssinsaajia.

Tarkistus

4a. Kun komissio harkitsee unionin
pakkolisenssin lakkauttamista, se
varmistaa, etti kdyttoon otetaan riittivii
siirtymdkausi.

Tarkistus

6. Edelld 1 ja 3 kohdassa tarkoitetut
taytdntoonpanosiadokset hyviksytiddn 7
artiklan 6 kohdan a ja b alakohdassa ja 7
artiklan 7 ja 8 kohdassa tarkoitettuja
sddnt0ja noudattaen.

Tarkistus

C) oikeudenhaltija tai lisenssinsaaja ei
noudata 8 artiklan 1 kohdan h alakohdassa
ja 13 a artiklan 1 ja 2 kohdassa
tarkoitetuista unionin pakkolisenssié
tdydentdvisti lisitoimenpiteistd johtuvia
velvoitteita, jotka tismennetdédn asiaa
koskevassa tdytantoonpanosidddoksessa.
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Tarkistus 72
Ehdotus asetukseksi
15 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 73
Ehdotus asetukseksi
16 artikla — 1 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
noudattamaan 8 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa ja 14 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetuista unionin pakkolisenssid
taydentdvisti lisdtoimenpiteistd johtuvia
velvoitteita, jotka tismennetdédn asiaa
koskevassa taytintoonpanosidddoksessa.

Tarkistus 74
Ehdotus asetukseksi

16 artikla — 1 kohta — ¢ a alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 75
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 1 kohta

Komission teksti

l. Ennen kuin komissio tekee 15 tai
16 artiklan mukaisen padtoksen, se antaa
lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle
tilaisuuden tulla kuulluksi vditetystii
rikkomisesta, josta aiotaan méériti sakko
tai uhkasakko.
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Tarkistus

ca) lisenssinsaaja ei noudata 11
artiklassa tarkoitettua kieltoa;

Tarkistus

c) oikeudenhaltijan tai lisenssinsaajan
noudattamaan 8 artiklan 1 kohdan h
alakohdassa ja 13 a artiklan 1 ja 2
kohdassa tarkoitetuista unionin
pakkolisenssid tdydentdvistd
lisdtoimenpiteistd johtuvia velvoitteita,
jotka tdsmennetddn asiaa koskevassa
taytantoonpanosadadoksessa.

Tarkistus

ca) lisenssinsaaja lopettaa 11
artiklassa tarkoitetun kiellon rikkomisen;

Tarkistus

1. Ennen kuin komissio tekee 15 tai
16 artiklan mukaisen pédédtoksen, se antaa
lisenssinsaajalle tai oikeudenhaltijalle
tilaisuuden tulla kuulluksi ja
taysimddrdisesti mukaan otetuksi
menettelyyn, joka koskee viiitettyii
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Tarkistus 76
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 2 a kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 77
Ehdotus asetukseksi
19 artikla — 4 kohta

Komission teksti

4. Asianomaisten osapuolten
puolustautumisoikeudet menettelyssi on
turvattava tiysin. Osapuolilla on oikeus
tutustua komission asiakirja-aineistoon
neuvotellun tietojen luovuttamisen ehtojen
mukaisesti ottaen kuitenkin huomioon
lisenssinsaajan tai oikeudenhaltijan tai
muun asianomaisen henkilon oikeutetut
edut sen suhteen, ettei niiden kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja tai liikesalaisuuksia
paljasteta. Jos osapuolten vililld on
erimielisyyttd, komissiolla on valtuudet
tehda paatoksid, joissa vahvistetaan tietojen
luovuttamista koskevat ehdot. Oikeutta
tutustua komission asiakirja-aineistoon ei
myOnnetd luottamuksellisiin tietoihin eika
komission tai jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai muiden
viranomaisten sisdisiin asiakirjoihin.
Oikeus tutustua asiakirjoihin ei koske
varsinkaan komission ja kyseisten
viranomaisten vélistd kirjeenvaihtoa.
Tédmin kohdan sddnndkset eivit esté
komissiota luovuttamasta ja kdyttamasta
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rikkomista, josta aiotaan maarita sakko tai
uhkasakko.

Tarkistus

2a. Komissio vastaa lisenssinsaajan tai
oikeudenhaltijan esittimiin
huomautuksiin ja, jos se hylkdii
huomautukset, se perustelee kantansa
kohtuullisessa mddrdajassa, joka saa olla
enintddn seitsemdn pdiviid.

Tarkistus

4. Asianomaisten osapuolten
puolustautumisoikeudet menettelyssi on
turvattava tiysin. Osapuolilla on oikeus
tutustua komission asiakirja-aineistoon
neuvotellun tietojen luovuttamisen ehtojen
mukaisesti ottaen kuitenkin huomioon
lisenssinsaajan tai oikeudenhaltijan tai
muun asianomaisen henkilon oikeutetut
edut sen suhteen, ettei niiden kaupallisesti
arkaluonteisia tietoja tai liikesalaisuuksia
paljasteta tdysin tietosuojaa ja
litkesalaisuuksien suojaa koskevan
voimassa olevan lainsdiddinnén
mukaisesti. Jos osapuolten vililld on
erimielisyyttd, komissiolla on valtuudet
tehdd paitoksid, joissa vahvistetaan tietojen
luovuttamista koskevat ehdot. Oikeutta
tutustua komission asiakirja-aineistoon ei
myoOnnetd luottamuksellisiin tietoihin eika
komission tai jdsenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten tai muiden
viranomaisten sisdisiin asiakirjoihin.
Oikeus tutustua asiakirjoihin ei koske
varsinkaan komission ja kyseisten
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tietoja, jotka ovat tarpeen rikkomisen
todistamiseksi.

Tarkistus 78
Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta

Komission teksti

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 261 artiklan mukaisesti
Euroopan unionin tuomioistuimella on
taysi harkintavalta tutkia valitukset
padtoksistd, joilla komissio on mddrinnyt
sakkoja tai uhkasakkoja. Se voi kumota
mdidrdtyn sakon tai uhkasakon taikka
alentaa tai korottaa sitd.

Tarkistus 79
Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — 1 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 80
Ehdotus asetukseksi
21 artikla — 1 kohta — 2 alakohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 81
Ehdotus asetukseksi
22 artikla — 1 kohta — johdantokappale
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viranomaisten vilistd kirjeenvaihtoa.
Tadmén kohdan séddnnokset eivit esté
komissiota luovuttamasta ja kdyttaimasta
tietoja, jotka ovat tarpeen rikkomisen
todistamiseksi.

Tarkistus

Euroopan unionin toiminnasta tehdyn
sopimuksen 261 artiklan ja 263 artiklan
mukaisesti Euroopan unionin
tuomioistuimella on tdysi harkintavalta
tutkia valitukset paatoksistd, joilla
komissio:

Tarkistus

1) on myontinyt pakkolisenssin. Se
voi peruuttaa tai muuttaa sen ehtoja;

Tarkistus

2) on mddrinnyt sakkoja tai
uhkasakkoja. Se voi kumota mdiriityn
sakon tai uhkasakon taikka alentaa tai
korottaa siti.
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Komission teksti

Kun kansallinen pakkolisenssi on
myoOnnetty kansallisen kriisin tai
hitatilanteen vuoksi, jisenvaltion on
ilmoitettava komissiolle lisenssin
myontdmisestd ja sithen liittyvisti
erityisehdoista. Toimitettujen tietojen on
siséllettdva seuraavat:

Tarkistus 82

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee
samaa tuotetta koskevan hakemuksen
useamman kuin yhden maan
viranomaisille, hdnen on ilmoitettava siitd
kussakin hakemuksessa ja tismennettava
kyseeseen tulevat tuotemadrit ja tuojamaat.

Tarkistus 83

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Nykyinen teksti

c) ladkemaadrd, jonka hakija aikoo
valmistaa pakkolisenssin nojalla;

Tarkistus 84
Ehdotus asetukseksi
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Tarkistus

Kun kansallinen pakkolisenssi on
myoOnnetty yleisen edun tai kansallisen
kriisin tai hititilanteen vuoksi, jisenvaltion
on ilmoitettava komissiolle lisenssin
myontdmisestd ja sithen liittyvisti
erityisehdoista. Toimitettujen tietojen on
sisdllettdva seuraavat:

Tarkistus

-a) korvataan 6 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee
samaa tuotetta koskevia useampia
hakemuksia viranomaisille, hdnen on
ilmoitettava siitd kussakin hakemuksessa ja
tasmennettdvi kyseeseen tulevat
tuoteméaérét ja tuojamaat.

Tarkistus

aa) korvataan 6 artiklan 3 kohdan
c alakohta seuraavasti:

”c)  ennakoitu lidkemadrd, jonka hakija
aikoo valmistaa pakkolisenssin nojalla;
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23 artikla — 1 kohta — -a b alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
6 artikla — 3 kohta — e alakohta

Nykyinen teksti

€) soveltuvin osin ndyttd
oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti kdydyisti
ennakkoneuvotteluista;

Tarkistus 85

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a ¢ alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 3 kohta — f alakohta

Nykyinen teksti

f) néytto asiaa koskevasta pyynnostd,
jonka esittdjind voivat olla

1) tuojamaan tai tuojamaiden
valtuutetut edustajat, tai

i) kansalaisjarjestot, jotka yksi tai
useampi tuojamaa on virallisesti
valtuuttanut toimimaan, tai

1i1) Yhdistyneiden kansakuntien elimet
tai muut kansainviliset terveysjdrjestot,
jotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan,

sekd tiedot tarvittavasta tuotemaarista.

Tarkistus 86

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a d alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

7 artikla
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Tarkistus

ab) Korvataan 3 artiklan 3 kohdan e
alakohta seuraavasti:

Ye)  soveltuvin osin néytto siitd, etti on
ryhdytty toimiin ennakkoneuvottelujen
kdymiseksi oikeudenhaltijan kanssa

9 artiklan mukaisesti;

Tarkistus

-ac) korvataan 6 artiklan 3 kohdan f
alakohta seuraavasti:

”f) ndytto asiaa koskevasta pyynnosti,
jonka esittdjind voivat olla

1) tuojamaan tai tuojamaiden
valtuutetut edustajat, tai

i) kansalaisjérjestot, jotka yksi tai
useampi tuojamaa on virallisesti
valtuuttanut toimimaan, tai

1i1) Yhdistyneiden kansakuntien elimet
tai muut kansainvéliset terveysjarjestot,
jotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan,

seki tiedot ennakoidusta tarvittavasta
tuotemadarasta.
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Nykyinen teksti

7 artikla
Oikeudenhaltijan oikeudet

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymatta
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin myontdmista
toimivaltaisen viranomaisen on annettava
oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittdd
nidkemyksensd hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
tietoja.

Tarkistus 87

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a e alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

9 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Hakijan on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle ndytto siita,
ettd hin on ryhtynyt toimenpiteisiin
saadakseen luvan oikeudenhaltijalta ja
etteivit sellaiset toimenpiteet ole johtaneet
tulokseen kolmenkymmenen péivan
kuluessa ennen hakemuksen jéttdmista.

Tarkistus 88

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a f alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 1 kohta
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Tarkistus

-ad) korvataan 7 artikla seuraavasti:
»7 artikla
Oikeudenhaltijan oikeudet

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymattad
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin myontamista
toimivaltainen viranomainen voi antaa
oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittdd
nidkemyksensd hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
tietoja.

Tarkistus

-ae) Korvataan 9 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

”1. Hakijan on toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle nédyttod
siitd, ettd hin on ryhtynyt toimenpiteisiin
saadakseen luvan oikeudenhaltijalta ja
etteivit sellaiset toimenpiteet ole johtaneet
tulokseen kolmenkymmenen péivan
kuluessa ennen hakemuksen jéttdmista.
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Nykyinen teksti

1. My®onnetty lisenssi el saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen osan
tai litkearvon mukana, jolle lisenssi on
mydnnetty, ja sen on oltava rajoittamaton.
Lisenssiin on kuluttava 29 kohdassa
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on
taytettava.

Tarkistus 89

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a g alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden méadra ei saa ylittda sitd, mikd on
valttdimétontd hakemuksessa mainittujen
maiden tarpeiden tiyttdmiseksi ottaen
huomioon muiden muualla mydnnettyjen
pakkolisenssien mukaisesti valmistettujen
tuotteiden maira.

Tarkistus 90

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a h alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 8 kohta

Nykyinen teksti

8. Toimivaltainen viranomainen voi
oikeudenhaltijan pyynnésti tai, jos
kansallinen lainsdddintd sen mahdollistaa,
omasta aloitteestaan pyytdd ndhtivikseen

RR\1297146FI.docx
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Tarkistus

-a f) korvataan 10 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1. My®onnetty lisenssi ei saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen tai
organisaation osan mukana, joka kdyttdiid
lisenssid, ja sen on oltava rajoittamaton.
Lisenssiin on kuuluttava 2-9 kohdassa
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on
taytettava.

Tarkistus

-ag) korvataan 10 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

”2. Lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden ennakoitu mairi ei saa ylittda
sitd, mika on valttimatontd hakemuksessa
mainittujen maiden tarpeiden tdyttdmiseksi
ottaen huomioon muiden muualla
myonnettyjen pakkolisenssien mukaisesti
valmistettujen tuotteiden mééara.

Tarkistus

-a h) korvataan 10 artiklan 8 kohta
seuraavasti:

”8. Toimivaltainen viranomainen voi,
jos kansallinen lainsdddanto sen
mahdollistaa, omasta aloitteestaan pyytiaa
lisenssinsaajalta tuotteen vientid koskevat
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lisenssinhaltijan laatiman kirjanpidon
yksinomaan sen selvittimiseksi, ovatko
lisenssiehdot tiyttyneet etenkin tuotteitten
lopullisen mdidrinpddn

osalta. Kirjanpitoon on sisdllyttivi
tuotteen vientid koskevat todisteet
asianomaisen tulliviranomaisen
varmentaman vientitodistuksen muodossa
ja tuontia koskevat todisteet joltakin

6 artiklan 3 kohdan f alakohdassa
tarkoitetuista elimista.

Tarkistus 91

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 1 kohta

Komission teksti

1. Komissio voi myontda
pakkolisenssin, jos valmistus- ja
vientimyyntitoimet ulottuvat eri
jédsenvaltioihin ja edellyttiviit sen vuoksi
pakkolisensseji samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa.

Tarkistus 92

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kuka tahansa voi tehdd 1 kohdassa
tarkoitettua pakkolisenssid koskevan
hakemuksen. Hakemuksen on téiytettiivii 6
artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset,
Jja siind on tismennettivi jisenvaltiot,
Jjoita pakkolisenssi koskee.
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todisteet asianomaisen tulliviranomaisen
varmentaman vientitodistuksen muodossa
ja tuontia koskevat todisteet joltakin 6
artiklan 3 kohdan f alakohdassa
tarkoitetuista elimisti.

Tarkistus

1. Komissio voi myds myontidd
kansanterveysongelmista kiirsiviin maihin
vietivien lidkkeiden valmistusta
koskevien patenttien pakkolisenssin.

Tarkistus

2. Kuka tahansa voi tehdid 1 kohdassa
tarkoitettua pakkolisenssid koskevan
hakemuksen. Hakemuksessa on oltava
seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja yhteystiedot ja
samat tiedot mahdollisista edustajista,
jotka hakija on valtuuttanut edustamaan
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Tarkistus 93

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edella olevan 1 kohdan mukaisesti
myonnettyyn pakkolisenssiin sovelletaan
10 artiklassa sdddettyji ehtoja, ja siind on
tdsmennettivi, ettd sitd sovelletaan koko
unionin alueella.
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hdiintd yhteyksissd toimivaltaisiin
viranomaisiin;

b) niiden lidkkeitten yhteisen
nimiston mukaiset yleisnimet, joita hakija
on pakkolisenssin nojalla aikeissa
valmistaa ja myydii vientid varten;

¢ ennakoitu lidkemdidrd, jonka
hakija aikoo valmistaa pakkolisenssin
nojalla;

d) tuojamaa tai tuojamaat;

e soveltuvin osin ndytto
oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti kdydyisti pyrkimyksistdi
ennakkoneuvotteluihin;

V), ndytto asiaa koskevasta pyynnostd,
Jjonka esittdijind voivat olla

i) tuojamaan tai tuojamaiden
valtuutetut edustajat, tai

ii) kansalaisjirjestot, jotka yksi tai
useampi tuojamaa on virallisesti
valtuuttanut toimimaan, tai

iii) Yhdistyneiden kansakuntien elimet
tai muut kansainviiliset terveysjirjestot,
Jjotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan.

Tarkistus

3. Edelli olevan 1 kohdan mukaisesti
myonnetyssd pakkolisenssissid on
tdsmennettiva, ettd sitd sovelletaan koko
unionin alueella, ja siihen sovelletaan
seuraavia ehtoja:

a) Mpyonnetty lisenssi ei saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen tai
organisaation osan mukana, joka kéyttid
lisenssid, ja sen on oltava rajoittamaton.
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Lisenssiin on kuluttava tissd kohdassa
vahvistetut ehdot;

b) lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden mddrd ei saa ylittid siti, mikd
on vilttimditonti hakemuksessa
mainittujen maiden tarpeiden
tiyttimiseksi ottaen huomioon muiden
muualla myonnettyjen pakkolisenssien
mukaisesti valmistettujen tuotteiden
madrda;

c) lisenssin voimassaoloaika on
ilmoitettava;

d) lisenssi on rajattava tiukasti
koskemaan kaikkea asianomaisen
tuotteen valmistamiseen tarvittavaa
toimintaa hakemuksessa mainittuun
maahan tai mainittuihin maihin vientid ja
sielld jakelua varten. Mitdidin
pakkolisenssin nojalla valmistettua tai
maahantuotua tuotetta ei saa tarjota
myytiviksi tai saattaa markkinoille
missddn muussa kuin hakemuksessa
mainitussa maassa paitsi, jos tuojamaa
kdyttii hyvikseen pditioksen 6 kohdan

i alakohdassa tarjottuja mahdollisuuksia
viedd tuotteita alueellisen
kauppasopimuksen muihin
allekirjoittajamaihin, joissa myos esiintyy
kyseinen terveysongelma;

e lisenssin nojalla valmistetut
tuotteet on yksiloitivd selvisti erityiselli
tunnuksella tai merkinndlld, josta kiy
ilmi, etti tuote on valmistettu timdn
asetuksen nojalla. Tuotteet on erotettava
oikeudenhaltijan valmistamista tuotteista
kiyttamdlla erityisti pakkausta ja/tai
erityistii virid/muotoa, edellyttien ettii
tillainen erottelutapa on toteutettavissa
eikii se vaikuta merkittivisti hintaan.
Tuotteen pakkauksessa ja siihen
liittyviissi pakkausselosteessa on oltava
merkintd, etti tuotetta koskee timdin
asetuksen mukainen pakkolisenssi.
Merkinndisti on kéytivd ilmi
toimivaltainen viranomainen ja
mahdollinen yksiloivi viitenumero, ja
lisiiksi on selvisti ilmoitettava, etti tuote
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on tarkoitettu yksinomaan vientiin
asianomaiseen tuojamaahan tai
asianomaisiin tuojamaihin ja jakeluun
sielli. Valmisteen ominaisuuksia koskevat
yksityiskohtaiset tiedot on annettava
Jjdsenvaltioiden tulliviranomaisten
kéyttoon;

P ennen tuotteitten lihettimisti
hakemuksessa mainittuun tuojamaahan
tai mainittuihin tuojamaihin
lisenssinsaajan on julkaistava
verkkosivustolla seuraavat tiedot:

i) lisenssin nojalla toimitettavat
mddrdt ja kohteena olevat tuojamaat;
i) asianomaisten tuotteitten

yksilolliset erityispiirteet.

Verkkosivuston osoite on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle;

2) jos pakkolisenssin piiriin kuuluva
tuote tai tuotteet on patentoitu
hakemuksessa mainituissa tuojamaissa,
tuotteiden vienti voidaan sallia vain siind
tapauksessa, etti kyseiset maat ovat
myontineet pakkolisenssin tuotteiden
tuontia, myyntid ja/tai jakelua varten;

h) toimivaltainen viranomainen voi
omasta aloitteestaan, jos kansallinen
lainsdiddiinto sen sallii, pyytdiii
lisenssinsaajalta tuotteen vientidi koskevat
todisteet asianomaisen tulliviranomaisen
vahvistaman vientitodistuksen muodossa
sekd tuontia koskevat todisteet joltakin
18 a artiklan 2 kohdan e alakohdassa
tarkoitetulta elimelti;

i) lisenssinsaajan on maksettava
oikeudenhaltijalle riittivi korvaus, jonka
suuruuden toimivaltainen viranomainen
on mdidrittinyt seuraavasti:

i) kansallisessa hititilanteessa tai
muissa ddarimmdisen kiireellisissii
olosuhteissa tai tapauksissa, jotka
koskevat muuta kuin kaupallista yleistdi
kéyttod, korvaus on enintddn nelji
prosenttia tuojamaan maksamasta tai sen
puolesta maksettavasta kokonaishinnasta;
ii) kaikissa muissa tapauksissa
korvaus mddritetddn siten, etti otetaan
huomioon lisenssilli hyviksytyn kiiyton
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Tarkistus 94

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 5 kohta — 2 alakohta

Komission teksti

Néamai taytdntoonpanosidadokset
hyviksytadn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen. Komissio hyviksyy
valittomadsti sovellettavia
taytantoonpanosdddoksid 18 b artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa,
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyvit kansanterveysongelmien
vaikutuksiin.”

Tarkistus 95
Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

PE753.706v02-00

52/78

taloudellinen arvo asianomaiselle
tuojamaalle tai asianomaisille tuojamaille
sekii lisenssin myontimiseen liittyviit
humanitaariset tai ei-kaupalliset
olosuhteet;

J) lisenssiehdot eiviit saa vaikuttaa
Jjakelumenetelmddin tuojamaassa.
Jakelua voi harjoittaa esimerkiksi jokin
18 a artiklan 2 kohdan f alakohdassa
luetelluista elimistd ja kaupallisesti tai ei-
kaupallisesti mydés tiysin veloituksetta.

Tarkistus

Namai taytintoonpanosidadokset
hyviksytddn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyd
noudattaen. Komissio hyviksyy
valittomadsti sovellettavia
taytantoonpanosdddoksiad 18 b artiklan

3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa,
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyvit kansanterveysongelmiin.

Tarkistus

Viimeistddn... [kahden vuoden kuluttua
timdn asetuksen voimaantulopiivastil ja
sen jilkeen kahden vuoden viilein
komissio arvioi, onko liitteessd oleva
luettelo ajan tasalla, kun otetaan
huomioon hitd- tai kriisitilaa koskevien
tulevien sddddsten hyviksyminen. Jos
liitteessii oleva luettelo ei ole endiii ajan
tasalla, komissio arvioi sen seuraukset.
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Tarkistus 96
Ehdotus asetukseksi
25 artikla — 1 b kohta (uusi)

Komission teksti

Tarkistus 97
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — otsikko

Komission teksti

Voimaantulo

Tarkistus 98
Ehdotus asetukseksi
26 artikla — 1 a kohta (uusi)

Komission teksti

RR\1297146FI.docx

Komissio toimittaa arvionsa Euroopan
parlamentille ja neuvostolle ja liittid
sithen tarvittaessa ehdotuksia liitteen
muuttamiseksi.

Tarkistus

Jos yleiseen turvallisuuteen tai
kansalliseen turvallisuuteen kohdistuu
poikkeuksellisia uhkia, komissio suorittaa
1 a kohdan mukaisen arvioinnin ilman
aiheetonta viivytystd.

Tarkistus

Voimaantulo ja soveltaminen

Tarkistus

Sitii sovelletaan [sen kuukauden
ensimmidiisestd pdivistd, joka seuraa, kun
on kulunut 12 kuukautta
voimaantulopdiviistil.
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PERUSTELUT

Teollis- ja tekijdnoikeuksien ja muiden oikeuksien sekd yleisen edun vélisesté tasapainosta on
keskusteltu jatkuvasti ja sitd on arvioitu uudelleen yhteiskunnallisten muutosten, teknologian
kehityksen ja kriisien yhteydessd. Néin ollen ei ole yllattavaa, ettd tima asia korostui jdlleen
kerran covid-19-kriisin yhteydesséd. Tuolloin muun muassa sellaiset edut, kuin terveyteen
liittyvien tuotteiden saatavuuden varmistaminen ja uusien terveyteen liittyvien tuotteiden,
kuten rokotteiden ja hoitojen, kehittdmiseen tarvittavien vélttiméttomien
innovaatiokannustimien samanaikainen turvaaminen, olivat ristiriidassa keskenaan.

Esittelijdan pddhuolenaiheena on se, miten voimme sdilyttdd tasapainon ja
innovointimotivaation ja taata samalla oleellisten tuotteiden ja teknologioiden nopean
saatavuuden kriisien aikana.

Esittelija tiedostaa komission aikomuksen luoda yhtenédinen unionin tason
pakkolisensointikehys, jotta kriisejd voidaan hallita tehokkaasti. Onko tdmén asetuksen
pyrkimyksend varmistaa, ettd tietyille tuotteille voidaan komission hahmottelemalla tavalla
myontdd erityisissd kriiseissd tai hatatilanteissa unionin pakkolisensointi? Ehdotetun
asetuksen tiettyjd keskeisid ndkokohtia on kuitenkin edelleen kehitettivé/selvennettiva, jotta
oikeusvarmuus voidaan turvata ja kriiseihin vastata tehokkaasti.

Asetuksen soveltamisala herattda huolta etenkin kriisin” méaritelmén osalta, koska 4
artiklassa kaytetdén liitteessd olevia “’kriisivaiheen” ja "hititilavaiheen” méairitelmid, mutta
nditd vaiheita ei médritelld ehdotuksen operatiivisessa osassa. Lisdksi taitotiedon ja
litkesalaisuuksien asetukseen lisddviin kohtiin liittyvd monitulkintaisuus edellyttda
konkreettisia toimia. Kohdat ovat kuitenkin erittéin térkeitd, jotta tiettyjen tuotteiden tuotantoa
voidaan laajentaa kriisiaikoina. Kohdissa on selvennettiva seka tiettyjen tuotteiden
valmistuksessa tarvittavan taitotiedon médrittelyd ettd niitd edellytyksid, joilla komissio voi
velvoittaa oikeudenhaltijat paljastamaan ndma tiedot. Hallintorakennetta, erityisesti neuvoa-
antavan elimen merkitystd, ei ole mééritelty, ja neuvoa-antaviin elimiin viitataan ainoastaan
kriisivédlineiden yhteydessé (sisdmarkkinoiden hatatilavélinettd koskeva asetus (EU)
2022/2371, neuvoston asetus (EU) 2022/2372, sirusdddos ja asetus (EU) 2017/1938). Lisdksi
herdd kysymyksia siitd, miten pakkolisensointijarjestelmailld edistetdén vapaaehtoisia
sopimuksia. On my®os erittdin huolestuttavaa, ettd komission lisensointipdétoksiin ei kohdistu
selvaa laillisuusvalvontaa.

Oikeudellisten asioiden valiokunnan esittelija katsoo siirretyn toimivallan osalta ohjeet
korvausten laskemiseksi ja siind huomioon otettavat muuttujat riittiméattomiksi. Komissiolle
lisdtoimenpiteiden yhteydessd myonnettyjen valtuuksien epdmaardinen kuvaus edellyttda
my0s lisdselvityksid.

Téllad perusteella esittelijd korostaa tarvetta tarkentaa asetusta, jotta sen tehokkuutta voidaan
lisétd ja saavuttaa tasapainon nopean kriisintorjunnan ja vankan oikeudellisen selkeyden
ylldpitdmisen vélilla.
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LITE: LUETTELO YHTE__IS(")ISTA TAI HENKILOISTA,
JOILTA ESITTELIJA ON SAANUT TIETOJA

Esittelija ilmoittaa ty6jarjestyksen liitteessd I olevan 8 artiklan mukaisesti saaneensa tietoja
seuraavilta yhteisdiltd tai henkil6iltd valmistellessaan mietintdd ennen sen hyvéksymisté

valiokunnassa:

Yhteiso ja/tai
henkilo

EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Enterprises) - Alexandra TAMAS

Jonhson & Jonhson - Lenka CHRISTIAENS

Gilead - Andrea ZANAGLIO

Pfizzer - Andrea CHIARELLO

Salud Por Derecho - Irene BERNAL

BEUC (European Consumer Organisation) - Ancel-la SANTOS

Doctors without Borders - Dimitri EYNIKEL

IAFEP (Assosciation Francgaise des entreprises privées) - Alix FONTAINE

Health Action Internatonal - Jaume VIDAL

Business Europe - Elena BERLOTTO

Permanent Representation of Spain to the EU - Eva ALONSO

Farmindustria - Iciar GONZALEZ

BDI (Bureau of German Industry) - Ines NITSCHE

Esittelijd on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.

RR\1297146FI.docx 55/78 PE753.706v02-00

Fl



28.11.2023

KANSAINVALISEN KAUPAN VALIOKUNNAN LAUSUNTO

oikeudellisten asioiden valiokunnalle

ehdotuksesta Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi kriisinhallintaan tarkoitetusta
pakkolisensoinnista ja asetuksen (EY) N:o 816/2006 muuttamisesta
(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Valmistelija: Helmut Scholz

TARKISTUKSET

Kansainvilisen kaupan valiokunta pyytdd asiasta vastaavaa oikeudellisten asioiden

valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavan:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Teollis- ja tekijdnoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdyssi
sopimuksessa’, jaljempénd *TRIPS-
sopimus’, madritdin nimenomaisesti
mahdollisuudesta kdyttad pakkolisensseja
kansallisessa hditiitilanteessa tai muissa
ddrimmdisen kiireellisissd olosuhteissa.

PE753.706v02-00

Tarkistus

3) Teollis- ja tekijdnoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkokohdista tehdysséi
sopimuksessa’, jaljempéna *TRIPS-
sopimus’, madratddn nimenomaisesti
mahdollisuudesta kayttdd pakkolisenssejéa.
TRIPS-sopimuksesta annetun Dohan
julistuksen mukaan jokaisella WTO:n
jésenelld on paitsi oikeus myontddi
pakkolisensseji myds vapaus pidttdid
perusteista, joiden mukaisesti kyseisidi
lisensseji myonnetdidin. TRIPS-
sopimuksen 31 a artiklassa
nimenomaisesti sallitaan pakkolisenssilli
valmistettujen tuotteiden vienti. Kahden
viime vuosikymmenen aikana vientii
koskevaa pakkolisenssid on kdytetty
maailmanlaajuisesti vain kerran.
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3SEYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti

(28)  On ehdottoman tirkedd, ettii
unionin pakkolisenssilld valmistetut
tuotteet pddseviit ainoastaan
sisimarkkinoille. Unionin pakkolisenssissa
olisi sen vuoksi asetettava
lisenssinsaajalle selkeét ehdot lisenssin
nojalla sallitusta toiminnasta, mukaan
lukien kyseisen toiminnan alueellinen
ulottuvuus. Oikeudenhaltijan olisi voitava
riitauttaa unionin pakkolisenssin
kattamat toimet ja sen kattamien
oikeuksien kdytto, jos ne eiviit tiytii
lisenssin ehtoja, sen teollis- ja
tekijinoikeuksien loukkaamisena
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/48/EY°® mukaisesti. Jotta
helpotettaisiin unionin pakkolisenssilld
valmistettujen tuotteiden jakelun
seurantaa, mukaan lukien
tulliviranomaisten suorittamat
tarkastukset, lisenssinsaajan olisi
varmistettava, ettd tillaisilla tuotteilla on
erityisominaisuuksia, joiden perusteella
ne ovat helposti tunnistettavissa ja
erotettavissa oikeudenhaltijan
markkinoimista tuotteista.

? Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 péivina
huhtikuuta 2004, teollis- ja
tekijdnoikeuksien noudattamisen
varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004,
s. 45).

Tarkistus 3

RR\1297146FI.docx

SEYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.

Tarkistus

(28)  Sen estimiitti, miti TRIPS-
sopimuksessa mddrdtidin
Jjoustomahdollisuuksista, unionin
pakkolisenssilla valmistettujen tuotteiden
olisi oltava pddasiassa tarkoitettu
sisdimarkkinoille toimittamista varten.
Unionin pakkolisenssissi olisi sen vuoksi
mddriteltivd lisenssinsaajaa ja
oikeudenhaltijaa koskevat selkedt ehdot
lisenssin nojalla sallitusta toiminnasta, joka
ei ylitii TRIPS-sopimuksessa sovitun
toiminnan mddrdd. Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY? ei
pitdiisi estiid lain mukaisesti
pakkolisenssilld valmistettujen lddkkeiden
laillista tuotantoa ja tarjontaa.

? Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 péivana
huhtikuuta 2004, teollis- ja
tekijdnoikeuksien noudattamisen
varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004,
s. 45).
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)  Unionin pakkolisenssi unionin
kriisi- tai héiitimekanismin yhteydessd
olisi myonnettiva ainoastaan kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden
sisimarkkinoille toimittamista varten. Sen
vuoksi unionin pakkolisenssillii
valmistettujen tuotteiden vienti olisi
kiellettiiva.

Tarkistus 4

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti

(30)  Tulliviranomaisten olisi
riskianalyysiin perustuvan
lihestymistavan avulla varmistettava, ettd
unionin pakkolisenssilld valmistettuja
tuotteita ei viedd maasta. Téllaisten
tuotteiden tunnistamiseksi tullin
riskianalyysien pddasiallisena
tietolihteendi olisi oltava itse unionin
pakkolisenssi. Tiedot kustakin
taytdntoonpanosiadoksestd, jolla
myonnetddn unionin pakkolisenssi tai
muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU)
2015/24471'0 36 artiklassa tarkoitettuun
sdahkoiseen tullialan
riskienhallintajérjestelméén (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen,
jonka osalta epdilldan, ettd vientikieltoa ei
noudateta, niiden olisi keskeytettiivi
kyseisen tuotteen vienti ja ilmoitettava
asiasta valittomasti komissiolle. Komission
olisi tehtéva padtelma vientikiellon
noudattamisesta 10 tyOpdivin kuluessa,
mutta silla olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittacssa jatkamaan

PE753.706v02-00

Tarkistus

(29) Tiimdin asetuksen mukainen
unionin pakkolisenssi olisi myonnettiva
pddasiassa merkityksellisten tuotteiden
sisdmarkkinoille toimittamista varten.
Ainoastaan vientidi koskeva unionin
pakkolisenssi olisi sallittava asetuksessa
(EY) N:o 816/2006 vahvistetuin
edellytyksin.

Tarkistus

(30)  Tulliviranomaisten olisi
varmistettava, ettd unionin pakkolisenssilla
valmistettuja tuotteita ei viedd maasta,
paitsi jos asiaankuuluva EU-lainsddddinto
tai TRIPS-sopimuksen
joustomahdollisuudet sen sallivat.
Tallaisten tuotteiden tunnistamiseksi
tulliviranomaisten olisi otettava huomioon
unionin pakkolisenssi. Tiedot kustakin
taytdntoonpanosiadoksestd, jolla
myonnetddn unionin pakkolisenssi tai
muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU)
2015/2447'0 36 artiklassa tarkoitettuun
sdahkoiseen tullialan
riskienhallintajérjestelméin (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen,
jonka osalta epdillddn, ettd vientirajoitusta
ei noudateta, niiden olisi ilmoitettava
asiasta valittomasti komissiolle. Komission
olisi tehtdva paitelma vientirajoituksen
noudattamisesta 10 tyOpaivan kuluessa,
mutta silld olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan
viennin keskeyttimistd. Arvioinnin
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viennin keskeyttimistd. Arvioinnin
helpottamiseksi komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos
komissio pééttelee, ettd tuotteen osalta ei
noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten
olisi kiellettdva sen vienti.

10 Komission taytantdonpanoasetus (EU)
2015/2447, annettu 24 paivani
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:0 952/2013
tiettyjen sddnndsten tdytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sidnndisti
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).

Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti

(37)  Unionin tason pakkolisenssié olisi
voitava kayttda paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten my®ds tietyin
edellytyksin vientid varten
kansanterveysongelmista kdrsiviin maihin,
mitéd sddnnellddn jo Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
816/2006'!. Kyseisen asetuksen mukaan
tdllaisten pakkolisenssien myOntdmisesti
padttivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jésenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkildltd, joka aikoo
valmistaa ja myyda patentin tai lisdsuojan
piiriin kuuluvia lddkkeitd vietdvéksi
hyviksyttyihin kolmansiin maihin.
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa
tuotteiden valmistuksen useissa
jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvin
valmistusprosessin yhteydessa tarvittaisiin
erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tama
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helpottamiseksi komission olisi voitava
kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa ja
muita asianomaisia sidosryhmid. Jos
komissio piittelee, ettd tuotteen osalta ei
noudateta vientirajoituksia,
tulliviranomaisten olisi kiellettdva sen
vienti.

10 Komission taytantonpanoasetus (EU)
2015/2447, annettu 24 pdivini
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013
tiettyjen sdénndsten taytintoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sidnnoisti
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).

Tarkistus

(37)  Unionin tason pakkolisenssié olisi
voitava kdyttda paitsi unionin markkinoille
toimittamista varten my0s vientid varten
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin,
mitd sddnnelldén jo Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
816/2006!!. Kyseisen asetuksen mukaan
téllaisten pakkolisenssien myontdmisesta
paédttivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkil6lti, joka aikoo
valmistaa ja myyda patentin tai lisdsuojan
piiriin kuuluvia ladkkeitd vietavéksi
hyviksyttyihin kolmansiin maihin.
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa
tuotteiden valmistuksen useissa
jasenvaltioissa kansallisten menettelyjen
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittdvan
valmistusprosessin yhteydessa tarvittaisiin
erilaisia kansallisia pakkolisensseja. Tama
voi johtaa raskaaseen ja pitkélliseen
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voi johtaa raskaaseen ja pitkélliseen
prosessiin, koska se edellyttdisi, ettd
kdynnistetddn erilaisia kansallisia
menettelyjd, joiden soveltamisala ja ehdot
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan
samanlaisia synergiaetuja ja yhtd tehokas
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa,
unionin pakkolisenssin olisi oltava
kaytettavissd myos asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessa. Téimd helpottaa
asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetddn tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessd jisenvaltiossa
voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
suunnitellun mukaisesti. Henkil6l1l4, joka
aikoo hakea pakkolisenssia asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava
mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssid, jos
kyseisen henkilon olisi jdsenvaltioiden
kansallisiin pakkolisenssijérjestelmiin
tukeutuessaan muutoin haettava useita
pakkolisenssejd samalle kriisin kannalta
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin
yhdessé jdsenvaltiossa voidakseen toteuttaa
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja
vientimyyntid varten. Sen vuoksi asetusta
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

"' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17
pdivdna toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista karsiviin maihin
vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien
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prosessiin, koska se edellyttiisi, etti
kdynnistetddn erilaisia kansallisia
menettelyjd, joiden soveltamisala ja ehdot
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan
samanlaisia synergiaetuja ja yhtd tehokas
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa,
unionin pakkolisenssin olisi oltava
kaytettdvissd my0s asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessa. Tiitd olisi edelleen
helpotettava tarkistamalla vientid varten
myonnettiivien pakkolisenssien
myontimisehtoja, jotta ne olisivat tiysin
TRIPS-sopimuksen ja kaikkien siihen
kuuluvien joustomahdollisuuksien
mukaisia. Unionin pakkolisenssi helpottaa
timdiin mekanismin kiyttod ja kaikkea
asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetddn tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessé jasenvaltiossa
voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
suunnitellun mukaisesti. Henkil6l1l4, joka
aikoo hakea pakkolisenssia asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava
mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssid, jos
kyseisen henkilon olisi jdsenvaltioiden
kansallisiin pakkolisenssijérjestelmiin
tukeutuessaan muutoin haettava useita
pakkolisenssejd samalle kriisin kannalta
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin
yhdessi jdsenvaltiossa voidakseen toteuttaa
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset
suunnitellut toimensa valmistusta ja
vientimyyntid varten. Sen vuoksi asetusta
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

"' Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17
pdivdna toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista karsiviin maihin
vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien
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patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157, 9.6.20006, s. 1).

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40)  Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on viline, jota kiytetddn
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on myOntdnyt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdin unionin
pakkolisenssin myOntdamistd seuraavan
kolmannen vuoden viimeisend paivana,
jotta titd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavésti.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
5 artikla — 1 kohta — e alakohta

Komission teksti

e sen on rajoituttava unionin
alueelle;

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — b alakohta
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patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157, 9.6.2006, s. 1).

Tarkistus

(40)  Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on viline, jota kiytetadn
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on myoOntdnyt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdén unionin
pakkolisenssin myontdmistd seuraavan
kolmannen vuoden viimeisend paivana,
jotta titd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavésti. Jos
pakkolisenssid ei ole myonnetty viiden
vuoden aikajaksolla, olisi kidynnistettivi
automaattinen arviointi, jossa tarkistetaan
Jja tarvittaessa mukautetaan muun muassa
pakkolisenssien myontimisedellytyksid.

Tarkistus

Poistetaan.

PE753.706v02-00
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Komission teksti

b) analysoi jdsenvaltioiden tai
komission kerdédmia kriisin kannalta
merkityksellisié tietoja ja muiden kriisin
kannalta merkityksellisten elinten unionin
ja kansainvélisella tasolla saamia koottuja
tietoja;

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
6 artikla — 2 kohta — ¢ alakohta

Komission teksti

c) helpottaa yhteydenpitoa ja
tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien
elinten ja muiden kriisin kannalta
merkityksellisten elinten kanssa unionin ja
kansallisella tasolla seké tarvittaessa
kansainvilisella tasolla;

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
11 artikla

Komission teksti

Vientikielto

Unionin pakkolisenssilld valmistettujen
tuotteiden vienti on kielletty.

PE753.706v02-00

Tarkistus

b) analysoi kaikkia jasenvaltioiden tai
komission kerddmid merkityksellisié tietoja
ja muiden merkityksellisten elinten unionin
ja kansainviliselld tasolla saamia koottuja
tietoja;

Tarkistus

c) helpottaa yhteydenpitoa ja
tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien
elinten ja merkityksellisten elinten kanssa
unionin ja kansallisella tasolla seka
tarvittacssa kansainvilisell4 tasolla;

Tarkistus

Tuotteiden kiyttotarkoitus

1. Unionin pakkolisenssilld valmistetut
tuotteet on tarkoitettu pddasiassa
sisimarkkinoille toimittamista varten,
lukuun ottamatta tuotteita, jotka on
yksinomaan tarkoitettu asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaiseen vientiin.

2. Komissio vahvistaa
taytintoonpanosddadokselli ehdot, joiden
mukaisesti pienempi osa unionin
pakkolisenssillid valmistetuista tuotteista
voidaan viedii kolmansiin maihin.
Tiytintoonpanosiiddos hyviksytidin 24
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelydi noudattaen, ja se
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Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Jos tulliviranomaiset tunnistavat
tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa
sdddetyn kiellon soveltamisalaan, niiden
on keskeytettiivi sen vienti.
Tulliviranomaisten on vilittomésti
ilmoitettava komissiolle viennin
keskeyttimisestii ja toimitettava sille
kaikki asiaankuuluvat tiedot, joiden
perusteella se voi méadrittidé, onko tuote
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla.
Arvioidakseen, vastaavatko tuotteet,
joiden vienti on keskeytetty, unionin
pakkolisenssid, komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 5 kohta

Komission teksti

5. Jos komissio katsoo, ettd unionin
pakkolisenssilld valmistetun tuotteen osalta
el noudateta 11 artiklassa sdddettyd
kieltoa, tulliviranomaiset eivit saa antaa
lupaa sen luovuttamiseen vientiin.
Komissio ilmoittaa asianomaiselle
oikeudenhaltijalle téllaisesta
sddntdjenvastaisuudesta.

Tarkistus 13
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tulee voimaan samaan aikaan kuin
taytintoonpanosddados, jolla myonnetdiin
7 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu unionin
pakkolisenssi.

Tarkistus

3. Jos tulliviranomaiset tunnistavat
tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa
séiddettyjen rajoitusten soveltamisalaan,
niiden on vélittdmadsti ilmoitettava
komissiolle ja toimitettava sille kaikki
asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella
komissio voi maarittidd, onko tuote
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla.
Ennen viennin keskeyttimisti koskevan
pidtoksen tekemisti komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa ja muita
asianomaisia sidosryhmid.

Tarkistus

5. Jos komissio katsoo, ettd unionin
pakkolisenssilld valmistetun tuotteen osalta
el noudateta 11 artiklassa sdddettyji
rajoituksia, tulliviranomaiset eivit saa
antaa lupaa sen luovuttamiseen vientiin.
Komissio ilmoittaa asianomaiselle
oikeudenhaltijalle téllaisesta
sadntdjenvastaisuudesta.

PE753.706v02-00
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Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 6 kohta — johdantokappale

Komission teksti

6. Jos tuotteen luovutusta vientiin ei
ole sallittu, sovelletaan seuraavaa:

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 6 kohta — a alakohta

Komission teksti

a) jos kriisi tai hitdtilanne siti
edellyttid, komissio voi vaatia
tulliviranomaisia velvoittamaan viejin
toteuttamaan erityistoimia omalla
kustannuksellaan, mukaan lukien
tuotteiden toimittaminen nimettyihin
jasenvaltioihin sen jidlkeen, kun ne on
tarvittaessa saatettu unionin oikeuden
mukaisiksi;

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
12 artikla — 6 kohta — b alakohta

Komission teksti

b) kaikissa muissa tapauksissa
tulliviranomaiset voivat toteuttaa kaikki
tarvittavat toimenpiteet sen
varmistamiseksi, ettd kyseinen tuote
havitetddn unionin oikeuden mukaisen
kansallisen lainsdadannon mukaisesti.
Tilloin sovelletaan asetuksen (EU) N:o
952/2013 197 ja 198 artiklaa.

PE753.706v02-00

64/78

Tarkistus

6. Jos komissio katsoo, etti unionin
pakkolisenssillid valmistetun tuotteen
osalta ei noudateta 11 artiklassa
sdddettyji rajoituksia, sovelletaan
seuraavaa:

Tarkistus

a) komissio voi tarvittaessa vaatia
viejiid toteuttamaan erityistoimia omalla
kustannuksellaan, mukaan lukien
tuotteiden toimittaminen nimettyihin
jasenvaltioihin sen jilkeen, kun ne on
tarvittaessa saatettu unionin oikeuden
mukaisiksi;

Tarkistus

b) kaikissa muissa tapauksissa
komissio voi toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kyseinen tuote hévitetdén unionin oikeuden
mukaisen kansallisen lainsdadénnon
mukaisesti.
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Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 2 kohta

Nykyinen teksti

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa
tuotetta koskevan hakemuksen useamman
kuin yhden maan viranomaisille, hinen on
ilmoitettava siitd kussakin hakemuksessa ja
tasmennettiva kyseeseen tulevat
tuotemaarét ja tuojamaat.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Nykyinen teksti

c) ladkemaéard, jonka hakija aikoo
valmistaa pakkolisenssin nojalla;

Tarkistus 18

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a b alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 3 kohta — e alakohta

Nykyinen teksti

RR\1297146FI.docx

Tarkistus
-a) Muutetaan 6 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa
tuotetta koskevia useampia hakemuksia
viranomaisille, hdnen on ilmoitettava siita
kussakin hakemuksessa ja tdismennettdvi
kyseeseen tulevat tuotemairét ja tuojamaat.

Tarkistus

-a a) Muutetaan 6 artiklan 3 kohdan
c alakohta seuraavasti:

c) ennakoitu ladkemiird, jonka hakija
aikoo valmistaa pakkolisenssin nojalla;

Tarkistus

-ab) Muutetaan 6 artiklan 3 kohdan
e alakohta seuraavasti:

PE753.706v02-00
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e) soveltuvin osin ndyttd oikeudenhaltijan
kanssa 9 artiklan mukaisesti kdydyistd
ennakkoneuvotteluista;

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a ¢ alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

6 artikla — 3 kohta — f alakohta

Nykyinen teksti

f) ndytto asiaa koskevasta pyynnosti, jonka
esittdjind voivat olla [...] sekd tiedot
tarvittavasta tuotemaarasta.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a d alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

7 artikla

Nykyinen teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymatta
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin myontdmista
toimivaltaisen viranomaisen on annettava
oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittii
nidkemyksensd hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
tietoja.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi

PE753.706v02-00

e) soveltuvin osin ndyttd pyrkimyksistd
kéiydd oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti ennakkoneuvotteluja,

Tarkistus

-a ¢) Muutetaan 6 artiklan 3 kohdan
f alakohta seuraavasti:

f) néytto asiaa koskevasta pyynndstd, jonka
esittdjind voivat olla [...] seké tiedot
ennakoidusta tarvittavasta tuotemaarasta.

Tarkistus

-a d) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymattad
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin myontamista
toimivaltainen viranomainen voi antaa
oikeudenhaltijalle mahdollisuuden esittia
nidkemyksensd hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
tietoja.
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23 artikla — 1 kohta — -a e alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
9 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ndytto siitd, ettd han on
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta ja etteivit sellaiset
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen
kolmenkymmenen péivin kuluessa ennen
hakemuksen jéttdmista.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a f alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 1 kohta

Nykyinen teksti

1. My0Onnetty lisenssi ei saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen osan
tai litkearvon mukana, jolle lisenssi on
mydnnetty, ja sen on oltava rajoittamaton.
Lisenssiin on kuluttava 2-9 kohdassa
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on
taytettava.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a g alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 2 kohta

RR\1297146FI.docx

Tarkistus

-a ¢) Muutetaan 9 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ndyttod siitd, ettd hin on
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta ja etteivit sellaiset
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen
kolmenkymmenen péivin kuluessa ennen
hakemuksen jéttdmista.

Tarkistus

-af) Muutetaan 10 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1. MyOnnetty lisenssi ei saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen fai
organisaation osan mukana, joka kéyttid
lisenssid, ja sen on oltava rajoittamaton.
Lisenssiin on kuluttava 2-9 kohdassa
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on
taytettava.

PE753.706v02-00
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Nykyinen teksti

2. Lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden maérd ei saa ylittda sitd, mikd on
valttdmatontd hakemuksessa mainittujen
maiden tarpeiden tdyttdmiseksi ottaen
huomioon muiden muualla my&nnettyjen
pakkolisenssien mukaisesti valmistettujen
tuotteiden maara.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — -a h alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006

10 artikla — 8 kohta

Nykyinen teksti

8. Toimivaltainen viranomainen voi
oikeudenhaltijan pyynnéstii tai, jos
kansallinen lainsdddéntd sen mahdollistaa,
omasta aloitteestaan pyytia néhtivikseen
lisenssinhaltijan laatiman kirjanpidon
yksinomaan sen selvittimiseksi, ovatko
lisenssiehdot tiyttyneet etenkin tuotteitten
lopullisen mdidrinpddn osalta.
Kirjanpitoon on sisdllyttivi tuotteen
vientid koskevat todisteet asianomaisen
tulliviranomaisen varmentaman
vientitodistuksen muodossa ja tuontia
koskevat todisteet joltakin 6 artiklan 3
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista
elimista.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 1 kohta

PE753.706v02-00

68/78

Tarkistus

-ag) Muutetaan 10 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

2. Lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden ennakoitu mairé ei saa ylittaa
sitd, mikd on valttimatontd hakemuksessa
mainittujen maiden tarpeiden tiyttamiseksi
ottaen huomioon muiden muualla
myoOnnettyjen pakkolisenssien mukaisesti
valmistettujen tuotteiden maara.

Tarkistus

-a h) Muutetaan 10 artiklan 8 kohta
seuraavasti:

8. Toimivaltainen viranomainen voi, jos
kansallinen lainsdadéanto sen mahdollistaa,
omasta aloitteestaan pyytaa
lisenssinhaltijalta tuotteen vientii
koskevat todisteet asianomaisen
tulliviranomaisen varmentaman
vientitodistuksen muodossa ja tuontia
koskevat todisteet joltakin 6 artiklan 3
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista
elimista.
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Komission teksti

1. Komissio voi myontid pakkolisenssin,
Jjos valmistus- ja vientimyyntitoimet
ulottuvat eri jisenvaltioihin ja edellyttiiviit
sen vuoksi pakkolisensseji samalle
tuotteelle useammassa kuin yhdessii
Jjédsenvaltiossa.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 2 kohta

Komission teksti

2. Kuka tahansa voi tehdé 1 kohdassa
tarkoitettua pakkolisenssid koskevan
hakemuksen. Hakemuksen on tdytettdvi 6
artiklan 3 kohdassa sdddetyt vaatimukset, ja
siind on tiismennettivd jisenvaltiot, joita
pakkolisenssi koskee.

RR\1297146FI.docx

69/78

Tarkistus

1. Komissio voi myds myontid
kansanterveysongelmista kiirsiviin maihin
vietivien lidkkeiden valmistusta
koskevien patenttien pakkolisenssin.

Tarkistus

2. Kuka tahansa voi tehdé 1 kohdassa
tarkoitettua pakkolisenssid koskevan
hakemuksen. Hakemuksen on tiytettava
seuraavat vaatimukset:

a) hakijan nimi ja yhteystiedot ja samat
tiedot mahdollisista edustajista, jotka
hakija on valtuuttanut edustamaan hdéntii
yhteyksissd toimivaltaisiin viranomaisiin;
b) niiden liiikkeitten yhteisen nimiston
mukaiset yleisnimet, joita hakija on
pakkolisenssin nojalla aikeissa valmistaa
ja myydi vientid varten;

c) ennakoitu lidkemddrd, jonka hakija
aikoo valmistaa pakkolisenssin nojalla;
d) tuojamaa tai tuojamaat;

e) soveltuvin osin ndytté pyrkimyksisti
kdydi oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti ennakkoneuvotteluja;
f) ndytto asiaa koskevasta pyynnaostd,
Jjonka esittdijind voivat olla
i) tuojamaan tai tuojamaiden valtuutetut
edustajat,
ii) kansalaisjérjestot, jotka yksi tai
useampi tuojamaa on virallisesti
valtuuttanut toimimaan, tai
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Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006

18 a artikla — 3 kohta

Komission teksti

3. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti
myonnettyyn pakkolisenssiin sovelletaan
10 artiklassa sdiddettyji ehtoja, ja siind on
tdsmennettiva, ettd sitd sovelletaan koko
unionin alueella.

PE753.706v02-00

iii) Yhdistyneiden kansakuntien elimet
tai muut kansainviiliset terveysjdrjestot,
Jjotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan.

Tarkistus

3. Edelld olevan 1 kohdan mukaisesti
myonnetyssd pakkolisenssissd on
tdsmennettava, ettd sitd sovelletaan koko
unionin alueella, ja siihen sovelletaan
seuraavia ehtoja:

a) Myonnetty lisenssi ei saa olla
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen tai
organisaation osan mukana, joka kéiyttid
lisenssid, ja sen on oltava rajoittamaton.
Lisenssiin on kuluttava tissdi kohdassa
vahvistetut ehdot.

b) Lisenssin nojalla valmistettujen
tuotteiden ennakoitu mdidrd ei saa ylittiidi
sitd, mikd on vilttimdtonti hakemuksessa
mainittujen maiden tarpeiden
tayttamiseksi ottaen huomioon muiden
muualla myonnettyjen pakkolisenssien
mukaisesti valmistettujen tuotteiden
mddrd.

¢) On ilmoitettava lisenssin
voimassaoloaika.

d) Lisenssi on rajattava tiukasti
koskemaan kaikkea asianomaisen
tuotteen valmistamiseen tarvittavaa
toimintaa hakemuksessa mainittuun
maahan tai mainittuihin maihin vientid ja
sielld jakelua varten. Mitdiiin
pakkolisenssin nojalla valmistettua tai
maahantuotua tuotetta ei saa tarjota
myytaviiksi tai saattaa markkinoille
missddn muussa kuin hakemuksessa
mainitussa maassa paitsi, jos tuojamaa
kéyttiii hyvikseen pdiiitoksen 6 kohdan

i alakohdassa tarjottuja mahdollisuuksia
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viedii tuotteita alueellisen
kauppasopimuksen muihin
allekirjoittajamaihin, joissa myds esiintyy
kyseinen terveysongelma.
e) Lisenssin nojalla valmistetut tuotteet on
yksiloitivi selviisti erityiselli tunnuksella
tai merkinnidlld, josta kiy ilmi, etti tuote
on valmistettu timdn asetuksen nojalla.
Tuotteet on erotettava oikeudenhaltijan
valmistamista tuotteista kdyttimdlli
erityisti pakkausta ja/tai erityistd
virid/muotoa, edellyttien etti tillainen
erottelutapa on toteutettavissa eikii se
vaikuta merkittiviisti hintaan. Tuotteen
pakkauksessa ja siihen liittyvissii
pakkausselosteessa on oltava merkintd,
ettd tuotetta koskee timdn asetuksen
mukainen pakkolisenssi. Merkinndisti on
kéytiivd ilmi toimivaltainen viranomainen
ja mahdollinen yksiloivdi viitenumero, ja
lisiiksi on selvdsti ilmoitettava, ettd tuote
on tarkoitettu yksinomaan vientiin
asianomaiseen tuojamaahan tai
asianomaisiin tuojamaihin ja jakeluun
sielli. Valmisteen ominaisuuksia koskevat
yksityiskohtaiset tiedot on annettava
Jjédsenvaltioiden tulliviranomaisten
kdyttoon.
f) Ennen tuotteitten lihettimistii
hakemuksessa mainittuun tuojamaahan
tai mainittuihin tuojamaihin
lisenssinhaltijan on julkaistava www-
sivustolla seuraavat tiedot:

i) lisenssin nojalla toimitettavat mdirdt

ja kohteena olevat tuojamaat;

ii) asianomaisten tuotteitten yksilolliset

erityispiirteet.

Www-sivuston osoite on ilmoitettava

toimivaltaiselle viranomaiselle.
g) Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva
tuote on patentoitu hakemuksessa
mainituissa tuojamaissa, tuotteen vienti
voidaan sallia vain siind tapauksessa, etti
kyseiset maat ovat myontineet
pakkolisenssin tuotteen tuontia, myyntii
Jja/tai jakelua varten.
h) Toimivaltainen viranomainen voi, jos
kansallinen lainsddddinto sen
mahdollistaa, omasta aloitteestaan pyytidi
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Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi

23 artikla — 1 kohta — a alakohta
Asetus 816/2006/EY

18 a artikla — 5 kohta — toinen alakohta

Komission teksti

Néma tdytdntoonpanosdddokset
hyvéksytddn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen. Komissio hyvéksyy
vilittomadsti sovellettavia

PE753.706v02-00

lisenssinhaltijalta tuotteen vientiii
koskevat todisteet asianomaisen
tulliviranomaisen varmentaman
vientitodistuksen muodossa ja tuontia
koskevat todisteet joltakin 18 a artiklan 2
kohdan e alakohdassa tarkoitetuista
elimistd.
i) Lisenssinhaltijan on maksettava
oikeudenhaltijalle riittivi korvaus, jonka
suuruuden toimivaltainen viranomainen
on mdidrittinyt seuraavasti:
i) kansallisessa hiitiitilanteessa tai
muissa ddrimmdisen kiireellisissdi
olosuhteissa tai tapauksissa, jotka
koskevat muuta kuin kaupallista yleisti
kdyttod, korvaukseksi mddritetdiiin
enintdin 4 prosenttia tuojamaan
maksamasta tai sen puolesta
maksettavasta kokonaishinnasta;
ii) kaikissa muissa tapauksissa korvaus
mddritetddn siten, etti otetaan
huomioon lisenssillid hyviksytyn kiyton
taloudellinen arvo asianomaiselle
tuojamaalle tai asianomaisille
tuojamaille sekd lisenssin myéontimiseen
liittyviit humanitaariset tai ei-kaupalliset
olosuhteet.
J) Lisenssiehdot eiviit saa vaikuttaa
jakelumenetelmdidin tuojamaassa.
Jakelua voi harjoittaa esimerkiksi jokin
18 a artiklan 2 kohdan f alakohdassa
luetelluista elimistd ja kaupallisesti tai ei-
kaupallisesti myés tiysin veloituksetta.

Tarkistus

Néamai tdytintoonpanosiidokset
hyvéksytéddn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen. Komissio hyvéksyy
valittomadsti sovellettavia
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taytantoonpanosidddoksia 18 b artiklan taytantoonpanosdddoksiad 18 b artiklan

3 kohdassa tarkoitettua menettelyé 3 kohdassa tarkoitettua menettelyé
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa, noudattaen asianmukaisesti perustelluissa,
erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka erittdin kiireellisissd tapauksissa, jotka
liittyvit kansanterveysongelmien liittyvat kansanterveysongelmiin.
vaikutuksiin.
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LITE: YHTEISOT TAI HENKILOT,
JOILTA VALMISTELIJA ON SAANUT TIETOJA
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University of Amsterdam
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Valmistelija on yksin vastuussa edelld olevan luettelon laatimisesta.
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