
AD\1291970FI.docx PE753.730v03-00

FI Moninaisuudessaan yhtenäinen FI

Euroopan parlamentti
2019-2024

Kansainvälisen kaupan valiokunta

2023/0129(COD)

28.11.2023

LAUSUNTO
kansainvälisen kaupan valiokunnalta

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



PE753.730v03-00 2/22 AD\1291970FI.docx

FI

PA_Legam



AD\1291970FI.docx 3/22 PE753.730v03-00

FI

TARKISTUKSET

Kansainvälisen kaupan valiokunta pyytää asiasta vastaavaa oikeudellisten asioiden 
valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavan:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti Tarkistus

(3) Teollis- ja tekijänoikeuksien 
kauppaan liittyvistä näkökohdista tehdyssä 
sopimuksessa3, jäljempänä ’TRIPS-
sopimus’, määrätään nimenomaisesti 
mahdollisuudesta käyttää pakkolisenssejä 
kansallisessa hätätilanteessa tai muissa 
äärimmäisen kiireellisissä olosuhteissa.

(3) Teollis- ja tekijänoikeuksien 
kauppaan liittyvistä näkökohdista tehdyssä 
sopimuksessa3, jäljempänä ’TRIPS-
sopimus’, määrätään nimenomaisesti 
mahdollisuudesta käyttää pakkolisenssejä. 
TRIPS-sopimuksesta annetun Dohan 
julistuksen mukaan jokaisella WTO:n 
jäsenellä on paitsi oikeus myöntää 
pakkolisenssejä myös vapaus päättää 
perusteista, joiden mukaisesti kyseisiä 
lisenssejä myönnetään. TRIPS-
sopimuksen 31 a artiklassa 
nimenomaisesti sallitaan pakkolisenssillä 
valmistettujen tuotteiden vienti. Kahden 
viime vuosikymmenen aikana vientiä 
koskevaa pakkolisenssiä on käytetty 
maailmanlaajuisesti vain kerran.

__________________ __________________
3 EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214. 3 EYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.

Tarkistus 2

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 28 kappale

Komission teksti Tarkistus

(28) On ehdottoman tärkeää, että 
unionin pakkolisenssillä valmistetut 
tuotteet pääsevät ainoastaan 
sisämarkkinoille. Unionin pakkolisenssissä 
olisi sen vuoksi asetettava 
lisenssinsaajalle selkeät ehdot lisenssin 

(28) Sen estämättä, mitä TRIPS-
sopimuksessa määrätään 
joustomahdollisuuksista, unionin 
pakkolisenssillä valmistettujen tuotteiden 
olisi oltava pääasiassa tarkoitettu 
sisämarkkinoille toimittamista varten. 



PE753.730v03-00 4/22 AD\1291970FI.docx

FI

nojalla sallitusta toiminnasta, mukaan 
lukien kyseisen toiminnan alueellinen 
ulottuvuus. Oikeudenhaltijan olisi voitava 
riitauttaa unionin pakkolisenssin 
kattamat toimet ja sen kattamien 
oikeuksien käyttö, jos ne eivät täytä 
lisenssin ehtoja, sen teollis- ja 
tekijänoikeuksien loukkaamisena 
Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivin 2004/48/EY9 mukaisesti. Jotta 
helpotettaisiin unionin pakkolisenssillä 
valmistettujen tuotteiden jakelun 
seurantaa, mukaan lukien 
tulliviranomaisten suorittamat 
tarkastukset, lisenssinsaajan olisi 
varmistettava, että tällaisilla tuotteilla on 
erityisominaisuuksia, joiden perusteella 
ne ovat helposti tunnistettavissa ja 
erotettavissa oikeudenhaltijan 
markkinoimista tuotteista.

Unionin pakkolisenssissä olisi sen vuoksi 
määriteltävä lisenssinsaajaa ja 
oikeudenhaltijaa koskevat selkeät ehdot 
lisenssin nojalla sallitusta toiminnasta, joka 
ei ylitä TRIPS-sopimuksessa sovitun 
toiminnan määrää. Euroopan parlamentin 
ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY9 ei 
pitäisi estää lain mukaisesti 
pakkolisenssillä valmistettujen lääkkeiden 
laillista tuotantoa ja tarjontaa.

__________________ __________________
9 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
direktiivi 2004/48/EY, annettu 29 päivänä 
huhtikuuta 2004, teollis- ja 
tekijänoikeuksien noudattamisen 
varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004, 
s. 45).

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

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti Tarkistus

(29) Unionin pakkolisenssi unionin 
kriisi- tai hätämekanismin yhteydessä 
olisi myönnettävä ainoastaan kriisin 
kannalta olennaisten tuotteiden 
sisämarkkinoille toimittamista varten. Sen 
vuoksi unionin pakkolisenssillä 
valmistettujen tuotteiden vienti olisi 
kiellettävä.

(29) Tämän asetuksen mukainen 
unionin pakkolisenssi olisi myönnettävä 
pääasiassa merkityksellisten tuotteiden 
sisämarkkinoille toimittamista varten. 
Ainoastaan vientiä koskeva unionin 
pakkolisenssi olisi sallittava asetuksessa 
(EY) N:o 816/2006 vahvistetuin 
edellytyksin.

Tarkistus 4
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Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 30 kappale

Komission teksti Tarkistus

(30) Tulliviranomaisten olisi 
riskianalyysiin perustuvan 
lähestymistavan avulla varmistettava, että 
unionin pakkolisenssillä valmistettuja 
tuotteita ei viedä maasta. Tällaisten 
tuotteiden tunnistamiseksi tullin 
riskianalyysien pääasiallisena 
tietolähteenä olisi oltava itse unionin 
pakkolisenssi. Tiedot kustakin 
täytäntöönpanosäädöksestä, jolla 
myönnetään unionin pakkolisenssi tai 
muutetaan sitä, olisi sen vuoksi 
tallennettava komission 
täytäntöönpanoasetuksen (EU) 
2015/244710 36 artiklassa tarkoitettuun 
sähköiseen tullialan 
riskienhallintajärjestelmään (CRMS).  Kun 
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, 
jonka osalta epäillään, että vientikieltoa ei 
noudateta, niiden olisi keskeytettävä 
kyseisen tuotteen vienti ja ilmoitettava 
asiasta välittömästi komissiolle. Komission 
olisi tehtävä päätelmä vientikiellon 
noudattamisesta 10 työpäivän kuluessa, 
mutta sillä olisi oltava mahdollisuus vaatia 
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan 
viennin keskeyttämistä. Arvioinnin 
helpottamiseksi komissio voi kuulla 
asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos 
komissio päättelee, että tuotteen osalta ei 
noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten 
olisi kiellettävä sen vienti.

(30) Tulliviranomaisten olisi 
varmistettava, että unionin pakkolisenssillä 
valmistettuja tuotteita ei viedä maasta, 
paitsi jos asiaankuuluva EU-lainsäädäntö 
tai TRIPS-sopimuksen 
joustomahdollisuudet sen sallivat. 
Tällaisten tuotteiden tunnistamiseksi 
tulliviranomaisten olisi otettava huomioon 
unionin pakkolisenssi. Tiedot kustakin 
täytäntöönpanosäädöksestä, jolla 
myönnetään unionin pakkolisenssi tai 
muutetaan sitä, olisi sen vuoksi 
tallennettava komission 
täytäntöönpanoasetuksen (EU) 
2015/244710 36 artiklassa tarkoitettuun 
sähköiseen tullialan 
riskienhallintajärjestelmään (CRMS).  Kun 
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen, 
jonka osalta epäillään, että vientirajoitusta 
ei noudateta, niiden olisi ilmoitettava 
asiasta välittömästi komissiolle. Komission 
olisi tehtävä päätelmä vientirajoituksen 
noudattamisesta 10 työpäivän kuluessa, 
mutta sillä olisi oltava mahdollisuus vaatia 
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan 
viennin keskeyttämistä. Arvioinnin 
helpottamiseksi komission olisi voitava 
kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa ja 
muita asianomaisia sidosryhmiä. Jos 
komissio päättelee, että tuotteen osalta ei 
noudateta vientirajoituksia, 
tulliviranomaisten olisi kiellettävä sen 
vienti.

__________________ __________________
10 Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 
2015/2447, annettu 24 päivänä 
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista 
annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013 
tiettyjen säännösten täytäntöönpanoa 
koskevista yksityiskohtaisista säännöistä 
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).

10 Komission täytäntöönpanoasetus (EU) 
2015/2447, annettu 24 päivänä 
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista 
annetun Euroopan parlamentin ja 
neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013 
tiettyjen säännösten täytäntöönpanoa 
koskevista yksityiskohtaisista säännöistä 
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).
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Tarkistus 5

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 37 kappale

Komission teksti Tarkistus

(37) Unionin tason pakkolisenssiä olisi 
voitava käyttää paitsi unionin markkinoille 
toimittamista varten myös tietyin 
edellytyksin vientiä varten 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin, 
mitä säännellään jo Euroopan parlamentin 
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 
816/200611. Kyseisen asetuksen mukaan 
tällaisten pakkolisenssien myöntämisestä 
päättävät ja sen toteuttavat kansallisella 
tasolla niiden jäsenvaltioiden toimivaltaiset 
viranomaiset, jotka ovat saaneet 
hakemuksen henkilöltä, joka aikoo 
valmistaa ja myydä patentin tai lisäsuojan 
piiriin kuuluvia lääkkeitä vietäväksi 
hyväksyttyihin kolmansiin maihin. 
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan 
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa 
tuotteiden valmistuksen useissa 
jäsenvaltioissa kansallisten menettelyjen 
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittävän 
valmistusprosessin yhteydessä tarvittaisiin 
erilaisia kansallisia pakkolisenssejä. Tämä 
voi johtaa raskaaseen ja pitkälliseen 
prosessiin, koska se edellyttäisi, että 
käynnistetään erilaisia kansallisia 
menettelyjä, joiden soveltamisala ja ehdot 
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan 
samanlaisia synergiaetuja ja yhtä tehokas 
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa, 
unionin pakkolisenssin olisi oltava 
käytettävissä myös asetuksen (EY) N:o 
816/2006 yhteydessä. Tämä helpottaa 
asianomaisten tuotteiden valmistusta 
useissa jäsenvaltioissa ja tarjoaa unionin 
tason ratkaisun, jotta vältetään tilanne, 
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita 
pakkolisenssejä samalle tuotteelle 
useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa 
voidakseen valmistaa ja viedä tuotteita 

(37) Unionin tason pakkolisenssiä olisi 
voitava käyttää paitsi unionin markkinoille 
toimittamista varten myös vientiä varten 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin, 
mitä säännellään jo Euroopan parlamentin 
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 
816/200611. Kyseisen asetuksen mukaan 
tällaisten pakkolisenssien myöntämisestä 
päättävät ja sen toteuttavat kansallisella 
tasolla niiden jäsenvaltioiden toimivaltaiset 
viranomaiset, jotka ovat saaneet 
hakemuksen henkilöltä, joka aikoo 
valmistaa ja myydä patentin tai lisäsuojan 
piiriin kuuluvia lääkkeitä vietäväksi 
hyväksyttyihin kolmansiin maihin. 
Asetuksessa (EY) N:o 816/2006 sallitaan 
ainoastaan pakkolisensointi, joka kattaa 
tuotteiden valmistuksen useissa 
jäsenvaltioissa kansallisten menettelyjen 
mukaisesti. Valtioiden rajat ylittävän 
valmistusprosessin yhteydessä tarvittaisiin 
erilaisia kansallisia pakkolisenssejä. Tämä 
voi johtaa raskaaseen ja pitkälliseen 
prosessiin, koska se edellyttäisi, että 
käynnistetään erilaisia kansallisia 
menettelyjä, joiden soveltamisala ja ehdot 
voivat vaihdella. Jotta saavutetaan 
samanlaisia synergiaetuja ja yhtä tehokas 
prosessi kuin unionin kriisimekanismeissa, 
unionin pakkolisenssin olisi oltava 
käytettävissä myös asetuksen (EY) N:o 
816/2006 yhteydessä. Tätä olisi edelleen 
helpotettava tarkistamalla vientiä varten 
myönnettävien pakkolisenssien 
myöntämisehtoja, jotta ne olisivat täysin 
TRIPS-sopimuksen ja kaikkien siihen 
kuuluvien joustomahdollisuuksien 
mukaisia. Unionin pakkolisenssi helpottaa 
tämän mekanismin käyttöä ja kaikkea 
asianomaisten tuotteiden valmistusta 
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suunnitellun mukaisesti. Henkilöllä, joka 
aikoo hakea pakkolisenssiä asetuksen (EY) 
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja 
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava 
mahdollisuus hakea yhdellä hakemuksella 
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen 
asetuksen mukaista pakkolisenssiä, jos 
kyseisen henkilön olisi jäsenvaltioiden 
kansallisiin pakkolisenssijärjestelmiin 
tukeutuessaan muutoin haettava useita 
pakkolisenssejä samalle kriisin kannalta 
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin 
yhdessä jäsenvaltiossa voidakseen toteuttaa 
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset 
suunnitellut toimensa valmistusta ja 
vientimyyntiä varten. Sen vuoksi asetusta 
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

useissa jäsenvaltioissa ja tarjoaa unionin 
tason ratkaisun, jotta vältetään tilanne, 
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita 
pakkolisenssejä samalle tuotteelle 
useammassa kuin yhdessä jäsenvaltiossa 
voidakseen valmistaa ja viedä tuotteita 
suunnitellun mukaisesti. Henkilöllä, joka 
aikoo hakea pakkolisenssiä asetuksen (EY) 
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja 
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava 
mahdollisuus hakea yhdellä hakemuksella 
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen 
asetuksen mukaista pakkolisenssiä, jos 
kyseisen henkilön olisi jäsenvaltioiden 
kansallisiin pakkolisenssijärjestelmiin 
tukeutuessaan muutoin haettava useita 
pakkolisenssejä samalle kriisin kannalta 
olennaiselle tuotteelle useammassa kuin 
yhdessä jäsenvaltiossa voidakseen toteuttaa 
asetuksen (EY) N:o 816/2006 mukaiset 
suunnitellut toimensa valmistusta ja 
vientimyyntiä varten. Sen vuoksi asetusta 
(EY) N:o 816/2006 olisi muutettava.

__________________ __________________
11 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 
päivänä toukokuuta 2006, 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin 
vietävien lääkkeiden valmistusta koskevien 
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L 
157, 9.6.2006, s. 1).

11 Euroopan parlamentin ja neuvoston 
asetus (EY) N:o 816/2006, annettu 17 
päivänä toukokuuta 2006, 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin 
vietävien lääkkeiden valmistusta koskevien 
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L 
157, 9.6.2006, s. 1).

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti Tarkistus

(40) Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin 
pakkolisensointi on väline, jota käytetään 
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa. 
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain, 
jos komissio on myöntänyt unionin 
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi 
toimitettava viimeistään unionin 
pakkolisenssin myöntämistä seuraavan 

(40) Kriisinhallintaan tarkoitettu unionin 
pakkolisensointi on väline, jota käytetään 
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa. 
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain, 
jos komissio on myöntänyt unionin 
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi 
toimitettava viimeistään unionin 
pakkolisenssin myöntämistä seuraavan 
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kolmannen vuoden viimeisenä päivänä, 
jotta tätä asetusta voidaan arvioida 
asianmukaisesti ja riittävästi.

kolmannen vuoden viimeisenä päivänä, 
jotta tätä asetusta voidaan arvioida 
asianmukaisesti ja riittävästi. Jos 
pakkolisenssiä ei ole myönnetty viiden 
vuoden aikajaksolla, olisi käynnistettävä 
automaattinen arviointi, jossa tarkistetaan 
ja tarvittaessa mukautetaan muun muassa 
pakkolisenssien myöntämisedellytyksiä.

Tarkistus 7

Ehdotus asetukseksi
5 artikla – 1 kohta – e alakohta

Komission teksti Tarkistus

e) sen on rajoituttava unionin 
alueelle;

Poistetaan.

Tarkistus 8

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 2 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

b) analysoi jäsenvaltioiden tai 
komission keräämiä kriisin kannalta 
merkityksellisiä tietoja ja muiden kriisin 
kannalta merkityksellisten elinten unionin 
ja kansainvälisellä tasolla saamia koottuja 
tietoja;

b) analysoi kaikkia jäsenvaltioiden tai 
komission keräämiä merkityksellisiä tietoja 
ja muiden merkityksellisten elinten unionin 
ja kansainvälisellä tasolla saamia koottuja 
tietoja;

Tarkistus 9

Ehdotus asetukseksi
6 artikla – 2 kohta – c alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

c) helpottaa yhteydenpitoa ja 
tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien 
elinten ja merkityksellisten elinten kanssa 
unionin ja kansallisella tasolla sekä 
tarvittaessa kansainvälisellä tasolla;
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kansainvälisellä tasolla;

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
11 artikla

Komission teksti Tarkistus

Vientikielto Tuotteiden käyttötarkoitus

Unionin pakkolisenssillä valmistettujen 
tuotteiden vienti on kielletty.

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

2. Komissio vahvistaa 
täytäntöönpanosäädöksellä ehdot, joiden 
mukaisesti pienempi osa unionin 
pakkolisenssillä valmistetuista tuotteista 
voidaan viedä kolmansiin maihin. 
Täytäntöönpanosäädös hyväksytään 24 
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyä noudattaen, ja se 
tulee voimaan samaan aikaan kuin 
täytäntöönpanosäädös, jolla myönnetään 
7 artiklan 7 kohdassa tarkoitettu unionin 
pakkolisenssi.

Tarkistus 11

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Jos tulliviranomaiset tunnistavat 
tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa 
säädetyn kiellon soveltamisalaan, niiden 
on keskeytettävä sen vienti. 
Tulliviranomaisten on välittömästi 
ilmoitettava komissiolle viennin 
keskeyttämisestä ja toimitettava sille 
kaikki asiaankuuluvat tiedot, joiden 
perusteella se voi määrittää, onko tuote 
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla. 

3. Jos tulliviranomaiset tunnistavat 
tuotteen, joka voi kuulua 11 artiklassa 
säädettyjen rajoitusten soveltamisalaan, 
niiden on välittömästi ilmoitettava 
komissiolle ja toimitettava sille kaikki 
asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella 
komissio voi määrittää, onko tuote 
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla. 
Ennen viennin keskeyttämistä koskevan 
päätöksen tekemistä komissio voi kuulla 
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Arvioidakseen, vastaavatko tuotteet, 
joiden vienti on keskeytetty, unionin 
pakkolisenssiä, komissio voi kuulla 
asianomaista oikeudenhaltijaa.

asianomaista oikeudenhaltijaa ja muita 
asianomaisia sidosryhmiä.

Tarkistus 12

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 5 kohta

Komission teksti Tarkistus

5. Jos komissio katsoo, että unionin 
pakkolisenssillä valmistetun tuotteen osalta 
ei noudateta 11 artiklassa säädettyä 
kieltoa, tulliviranomaiset eivät saa antaa 
lupaa sen luovuttamiseen vientiin. 
Komissio ilmoittaa asianomaiselle 
oikeudenhaltijalle tällaisesta 
sääntöjenvastaisuudesta.

5. Jos komissio katsoo, että unionin 
pakkolisenssillä valmistetun tuotteen osalta 
ei noudateta 11 artiklassa säädettyjä 
rajoituksia, tulliviranomaiset eivät saa 
antaa lupaa sen luovuttamiseen vientiin. 
Komissio ilmoittaa asianomaiselle 
oikeudenhaltijalle tällaisesta 
sääntöjenvastaisuudesta.

Tarkistus 13

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 6 kohta – johdantokappale

Komission teksti Tarkistus

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

6. Jos komissio katsoo, että unionin 
pakkolisenssillä valmistetun tuotteen 
osalta ei noudateta 11 artiklassa 
säädettyjä rajoituksia, sovelletaan 
seuraavaa:

Tarkistus 14

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 6 kohta – a alakohta

Komission teksti Tarkistus

a) jos kriisi tai hätätilanne sitä 
edellyttää, komissio voi vaatia 
tulliviranomaisia velvoittamaan viejän 
toteuttamaan erityistoimia omalla 

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

jäsenvaltioihin sen jälkeen, kun ne on 
tarvittaessa saatettu unionin oikeuden 
mukaisiksi;

Tarkistus 15

Ehdotus asetukseksi
12 artikla – 6 kohta – b alakohta

Komission teksti Tarkistus

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

b) kaikissa muissa tapauksissa 
komissio voi toteuttaa kaikki tarvittavat 
toimenpiteet sen varmistamiseksi, että 
kyseinen tuote hävitetään unionin oikeuden 
mukaisen kansallisen lainsäädännön 
mukaisesti.

Tarkistus 16

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
6 artikla – 2 kohta

Nykyinen teksti Tarkistus

-a) Muutetaan 6 artiklan 2 kohta 
seuraavasti:

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa 
tuotetta koskevan hakemuksen useamman 
kuin yhden maan viranomaisille, hänen on 
ilmoitettava siitä kussakin hakemuksessa ja 
täsmennettävä kyseeseen tulevat 
tuotemäärät ja tuojamaat.

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa 
tuotetta koskevia useampia hakemuksia 
viranomaisille, hänen on ilmoitettava siitä 
kussakin hakemuksessa ja täsmennettävä 
kyseeseen tulevat tuotemäärät ja tuojamaat.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi
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23 artikla – 1 kohta – -a a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
6 artikla – 3 kohta – c alakohta

Nykyinen teksti Tarkistus

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

c) lääkemäärä, jonka hakija aikoo 
valmistaa pakkolisenssin nojalla;

c) ennakoitu lääkemäärä, 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 Tarkistus

-a b) Muutetaan 6 artiklan 3 kohdan 
e alakohta seuraavasti:

e) soveltuvin osin näyttö oikeudenhaltijan 
kanssa 9 artiklan mukaisesti käydyistä 
ennakkoneuvotteluista;

e) soveltuvin osin näyttö pyrkimyksistä 
käydä oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan 
mukaisesti ennakkoneuvotteluja;

Tarkistus 19

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a c alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
6 artikla – 3 kohta – f alakohta

Nykyinen teksti Tarkistus

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

f) näyttö asiaa koskevasta pyynnöstä, jonka 
esittäjinä voivat olla [...] sekä tiedot 
tarvittavasta tuotemäärästä.

f) näyttö asiaa koskevasta pyynnöstä, jonka 
esittäjinä voivat olla [...] sekä tiedot 
ennakoidusta tarvittavasta  tuotemäärästä.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi
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23 artikla – 1 kohta – -a d alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
7 artikla

Nykyinen teksti Tarkistus

-a d) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:
Toimivaltaisen viranomaisen on 
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymättä 
pakkolisenssiä koskevasta hakemuksesta. 
Ennen pakkolisenssin myöntämistä 
toimivaltaisen viranomaisen on annettava 
oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittää 
näkemyksensä hakemuksesta ja toimittaa 
toimivaltaiselle viranomaiselle 
hakemuksen kannalta merkityksellisiä 
tietoja.

Toimivaltaisen viranomaisen on 
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymättä 
pakkolisenssiä koskevasta hakemuksesta. 
Ennen pakkolisenssin myöntämistä 
toimivaltainen viranomainen voi antaa 
oikeudenhaltijalle mahdollisuuden esittää 
näkemyksensä hakemuksesta ja toimittaa 
toimivaltaiselle viranomaiselle 
hakemuksen kannalta merkityksellisiä 
tietoja.

Tarkistus 21

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a e alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
9 artikla – 1 kohta

Nykyinen teksti Tarkistus

-a e) Muutetaan 9 artiklan 1 kohta 
seuraavasti:

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle 
viranomaiselle näyttö siitä, että hän on 
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan 
oikeudenhaltijalta ja etteivät sellaiset 
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen 
kolmenkymmenen päivän kuluessa ennen 
hakemuksen jättämistä.

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle 
viranomaiselle näyttöä siitä, että hän on 
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan 
oikeudenhaltijalta ja etteivät sellaiset 
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen 
kolmenkymmenen päivän kuluessa ennen 
hakemuksen jättämistä.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a f alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
10 artikla – 1 kohta
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Nykyinen teksti Tarkistus

-a f) Muutetaan 10 artiklan 1 kohta 
seuraavasti:

1. Myönnetty lisenssi ei saa olla 
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen osan 
tai liikearvon mukana, jolle lisenssi on 
myönnetty, ja sen on oltava rajoittamaton.  
Lisenssiin on kuluttava 2–9 kohdassa 
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on 
täytettävä.

1. Myönnetty lisenssi ei saa olla 
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen tai 
organisaation osan mukana, joka käyttää 
lisenssiä, ja sen on oltava rajoittamaton. 
Lisenssiin on kuluttava 2–9 kohdassa 
vahvistetut ehdot, jotka lisenssinhaltijan on 
täytettävä.

Tarkistus 23

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a g alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
10 artikla – 2 kohta

Nykyinen teksti Tarkistus

-a g) Muutetaan 10 artiklan 2 kohta 
seuraavasti:

2. Lisenssin nojalla valmistettujen 
tuotteiden määrä ei saa ylittää sitä, mikä on 
välttämätöntä hakemuksessa mainittujen 
maiden tarpeiden täyttämiseksi ottaen 
huomioon muiden muualla myönnettyjen 
pakkolisenssien mukaisesti valmistettujen 
tuotteiden määrä.

2. Lisenssin nojalla valmistettujen 
tuotteiden ennakoitu määrä ei saa ylittää 
sitä, mikä on välttämätöntä hakemuksessa 
mainittujen maiden tarpeiden täyttämiseksi 
ottaen huomioon muiden muualla 
myönnettyjen pakkolisenssien mukaisesti 
valmistettujen tuotteiden määrä.

Tarkistus 24

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – -a h alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
10 artikla – 8 kohta

Nykyinen teksti Tarkistus

-a h) Muutetaan 10 artiklan 8 kohta 
seuraavasti:

8. Toimivaltainen viranomainen voi 
oikeudenhaltijan pyynnöstä tai, jos 

8. Toimivaltainen viranomainen voi, jos 
kansallinen lainsäädäntö sen mahdollistaa, 
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kansallinen lainsäädäntö sen mahdollistaa, 
omasta aloitteestaan pyytää nähtäväkseen 
lisenssinhaltijan laatiman kirjanpidon 
yksinomaan sen selvittämiseksi, ovatko 
lisenssiehdot täyttyneet etenkin tuotteitten 
lopullisen määränpään osalta. 
Kirjanpitoon on sisällyttävä tuotteen 
vientiä koskevat todisteet asianomaisen 
tulliviranomaisen varmentaman 
vientitodistuksen muodossa ja tuontia 
koskevat todisteet joltakin 6 artiklan 3 
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista 
elimistä.

omasta aloitteestaan pyytää 
lisenssinhaltijalta tuotteen vientiä 
koskevat todisteet asianomaisen 
tulliviranomaisen varmentaman 
vientitodistuksen muodossa ja tuontia 
koskevat todisteet joltakin 6 artiklan 3 
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista 
elimistä.

Tarkistus 25

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006
18 a artikla – 1 kohta

Komission teksti Tarkistus

1. Komissio voi myöntää pakkolisenssin, 
jos valmistus- ja vientimyyntitoimet 
ulottuvat eri jäsenvaltioihin ja edellyttävät 
sen vuoksi pakkolisenssejä samalle 
tuotteelle useammassa kuin yhdessä 
jäsenvaltiossa.

1. Komissio voi myös myöntää 
kansanterveysongelmista kärsiviin maihin 
vietävien lääkkeiden valmistusta 
koskevien patenttien pakkolisenssin.

Tarkistus 26

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006
18 a artikla – 2 kohta

Komission teksti Tarkistus

2. Kuka tahansa voi tehdä 1 kohdassa 
tarkoitettua pakkolisenssiä koskevan 
hakemuksen. Hakemuksen on täytettävä 6 
artiklan 3 kohdassa säädetyt vaatimukset, ja 
siinä on täsmennettävä jäsenvaltiot, joita 
pakkolisenssi koskee.

2. Kuka tahansa voi tehdä 1 kohdassa 
tarkoitettua pakkolisenssiä koskevan 
hakemuksen. Hakemuksen on täytettävä 
seuraavat vaatimukset:

a) hakijan nimi ja yhteystiedot ja samat 
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tiedot mahdollisista edustajista, jotka 
hakija on valtuuttanut edustamaan häntä 
yhteyksissä toimivaltaisiin viranomaisiin; 
b) niiden lääkkeitten yhteisen nimistön 
mukaiset yleisnimet, joita hakija on 
pakkolisenssin nojalla aikeissa valmistaa 
ja myydä vientiä varten;
c) ennakoitu lääkemäärä, jonka hakija 
aikoo valmistaa pakkolisenssin nojalla;
d) tuojamaa tai tuojamaat;
e) soveltuvin osin näyttö pyrkimyksistä 
käydä oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan 
mukaisesti ennakkoneuvotteluja;
f) näyttö asiaa koskevasta pyynnöstä, 
jonka esittäjinä voivat olla

i) tuojamaan tai tuojamaiden valtuutetut 
edustajat,
ii) kansalaisjärjestöt, jotka yksi tai 
useampi tuojamaa on virallisesti 
valtuuttanut toimimaan, tai
iii) Yhdistyneiden kansakuntien elimet 
tai muut kansainväliset terveysjärjestöt, 
jotka yksi tai useampi tuojamaa on 
virallisesti valtuuttanut toimimaan.

Tarkistus 27

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – a alakohta
Asetus (EY) N:o 816/2006
18 a artikla – 3 kohta

Komission teksti Tarkistus

3. Edellä olevan 1 kohdan mukaisesti 
myönnettyyn pakkolisenssiin sovelletaan 
10 artiklassa säädettyjä ehtoja, ja siinä on 
täsmennettävä, että sitä sovelletaan koko 
unionin alueella.

3. Edellä olevan 1 kohdan mukaisesti 
myönnetyssä pakkolisenssissä on 
täsmennettävä, että sitä sovelletaan koko 
unionin alueella, ja siihen sovelletaan 
seuraavia ehtoja:
a) Myönnetty lisenssi ei saa olla 
luovutettavissa, paitsi sen yrityksen tai 
organisaation osan mukana, joka käyttää 
lisenssiä, ja sen on oltava rajoittamaton. 
Lisenssiin on kuluttava tässä kohdassa 
vahvistetut ehdot.
b) Lisenssin nojalla valmistettujen 
tuotteiden ennakoitu määrä ei saa ylittää 
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sitä, mikä on välttämätöntä hakemuksessa 
mainittujen maiden tarpeiden 
täyttämiseksi ottaen huomioon muiden 
muualla myönnettyjen pakkolisenssien 
mukaisesti valmistettujen tuotteiden 
määrä.
c) On ilmoitettava lisenssin 
voimassaoloaika.
d) Lisenssi on rajattava tiukasti 
koskemaan kaikkea asianomaisen 
tuotteen valmistamiseen tarvittavaa 
toimintaa hakemuksessa mainittuun 
maahan tai mainittuihin maihin vientiä ja 
siellä jakelua varten. Mitään 
pakkolisenssin nojalla valmistettua tai 
maahantuotua tuotetta ei saa tarjota 
myytäväksi tai saattaa markkinoille 
missään muussa kuin hakemuksessa 
mainitussa maassa paitsi, jos tuojamaa 
käyttää hyväkseen päätöksen 6 kohdan 
i alakohdassa tarjottuja mahdollisuuksia 
viedä tuotteita alueellisen 
kauppasopimuksen muihin 
allekirjoittajamaihin, joissa myös esiintyy 
kyseinen terveysongelma.
e) Lisenssin nojalla valmistetut tuotteet on 
yksilöitävä selvästi erityisellä tunnuksella 
tai merkinnällä, josta käy ilmi, että tuote 
on valmistettu tämän asetuksen nojalla. 
Tuotteet on erotettava oikeudenhaltijan 
valmistamista tuotteista käyttämällä 
erityistä pakkausta ja/tai erityistä 
väriä/muotoa, edellyttäen että tällainen 
erottelutapa on toteutettavissa eikä se 
vaikuta merkittävästi hintaan. Tuotteen 
pakkauksessa ja siihen liittyvässä 
pakkausselosteessa on oltava merkintä, 
että tuotetta koskee tämän asetuksen 
mukainen pakkolisenssi. Merkinnästä on 
käytävä ilmi toimivaltainen viranomainen 
ja mahdollinen yksilöivä viitenumero, ja 
lisäksi on selvästi ilmoitettava, että tuote 
on tarkoitettu yksinomaan vientiin 
asianomaiseen tuojamaahan tai 
asianomaisiin tuojamaihin ja jakeluun 
siellä. Valmisteen ominaisuuksia koskevat 
yksityiskohtaiset tiedot on annettava 
jäsenvaltioiden tulliviranomaisten 
käyttöön.
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f) Ennen tuotteitten lähettämistä 
hakemuksessa mainittuun tuojamaahan 
tai mainittuihin tuojamaihin 
lisenssinhaltijan on julkaistava www-
sivustolla seuraavat tiedot:

i) lisenssin nojalla toimitettavat määrät 
ja kohteena olevat tuojamaat; 
ii) asianomaisten tuotteitten yksilölliset 
erityispiirteet.
Www-sivuston osoite on ilmoitettava 
toimivaltaiselle viranomaiselle.

g) Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva 
tuote on patentoitu hakemuksessa 
mainituissa tuojamaissa, tuotteen vienti 
voidaan sallia vain siinä tapauksessa, että 
kyseiset maat ovat myöntäneet 
pakkolisenssin tuotteen tuontia, myyntiä 
ja/tai jakelua varten.
h) Toimivaltainen viranomainen voi, jos 
kansallinen lainsäädäntö sen 
mahdollistaa, omasta aloitteestaan pyytää 
lisenssinhaltijalta tuotteen vientiä 
koskevat todisteet asianomaisen 
tulliviranomaisen varmentaman 
vientitodistuksen muodossa ja tuontia 
koskevat todisteet joltakin 18 a artiklan 2 
kohdan e alakohdassa tarkoitetuista 
elimistä.
i) Lisenssinhaltijan on maksettava 
oikeudenhaltijalle riittävä korvaus, jonka 
suuruuden toimivaltainen viranomainen 
on määrittänyt seuraavasti:

i) kansallisessa hätätilanteessa tai 
muissa äärimmäisen kiireellisissä 
olosuhteissa tai tapauksissa, jotka 
koskevat muuta kuin kaupallista yleistä 
käyttöä, korvaukseksi määritetään 
enintään 4 prosenttia tuojamaan 
maksamasta tai sen puolesta 
maksettavasta kokonaishinnasta;
ii) kaikissa muissa tapauksissa korvaus 
määritetään siten, että otetaan 
huomioon lisenssillä hyväksytyn käytön 
taloudellinen arvo asianomaiselle 
tuojamaalle tai asianomaisille 
tuojamaille sekä lisenssin myöntämiseen 
liittyvät humanitaariset tai ei-kaupalliset 
olosuhteet.
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j) Lisenssiehdot eivät saa vaikuttaa 
jakelumenetelmään tuojamaassa.
Jakelua voi harjoittaa esimerkiksi jokin 
18 a artiklan 2 kohdan f alakohdassa 
luetelluista elimistä ja kaupallisesti tai ei-
kaupallisesti myös täysin veloituksetta.

Tarkistus 28

Ehdotus asetukseksi
23 artikla – 1 kohta – a alakohta
Asetus 816/2006/EY
18 a artikla – 5 kohta – toinen alakohta

Komission teksti Tarkistus

Nämä täytäntöönpanosäädökset 
hyväksytään 18 b artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyä 
noudattaen. Komissio hyväksyy 
välittömästi sovellettavia 
täytäntöönpanosäädöksiä 18 b artiklan 
3 kohdassa tarkoitettua menettelyä 
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa, 
erittäin kiireellisissä tapauksissa, jotka 
liittyvät kansanterveysongelmien 
vaikutuksiin.

Nämä täytäntöönpanosäädökset 
hyväksytään 18 b artiklan 2 kohdassa 
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelyä 
noudattaen. Komissio hyväksyy 
välittömästi sovellettavia 
täytäntöönpanosäädöksiä 18 b artiklan 
3 kohdassa tarkoitettua menettelyä 
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa, 
erittäin kiireellisissä tapauksissa, jotka 
liittyvät kansanterveysongelmiin.
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