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TARKISTUKSET

Kansainvilisen kaupan valiokunta pyytdi asiasta vastaavaa oikeudellisten asioiden

valiokuntaa ottamaan huomioon seuraavan:

Tarkistus 1

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 3 kappale

Komission teksti

3) Teollis- ja tekijanoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkdkohdista tehdyssé
sopimuksessa’, jdljempéana *TRIPS-
sopimus’, madrdtddn nimenomaisesti
mahdollisuudesta kayttda pakkolisensseja
kansallisessa hditiitilanteessa tai muissa
ddrimmdiisen kiireellisissd olosuhteissa.

SEYVL 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
sisdmarkkinoille. Unionin pakkolisenssissd
olisi sen vuoksi asetettava
lisenssinsaajalle selkeét ehdot lisenssin
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Tarkistus

3) Teollis- ja tekijanoikeuksien
kauppaan liittyvistd ndkdkohdista tehdyssa
sopimuksessa’, jaljempana *TRIPS-
sopimus’, madrdtddn nimenomaisesti
mahdollisuudesta kayttdd pakkolisensseji.
TRIPS-sopimuksesta annetun Dohan
Jjulistuksen mukaan jokaisella WTO:n
Jjdsenelld on paitsi oikeus myontidi
pakkolisensseji myds vapaus pidttid
perusteista, joiden mukaisesti kyseisii
lisensseji myonnetdidin. TRIPS-
sopimuksen 31 a artiklassa
nimenomaisesti sallitaan pakkolisenssillii
valmistettujen tuotteiden vienti. Kahden
viime vuosikymmenen aikana vientii
koskevaa pakkolisenssid on kdytetty
maailmanlaajuisesti vain kerran.

SEYVL L 336, 23.12.1994, s. 214.

Tarkistus

(28)  Sen estimiitti, miti TRIPS-
sopimuksessa mddritddn
Jjoustomahdollisuuksista, unionin
pakkolisenssilld valmistettujen tuotteiden
olisi oltava pddasiassa tarkoitettu
sisimarkkinoille toimittamista varten.
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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 tiyti
lisenssin ehtoja, sen teollis- ja
tekijinoikeuksien loukkaamisena
Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivin 2004/48/EY° mukaisesti. Jotta
helpotettaisiin unionin pakkolisenssilla
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 pédivani
huhtikuuta 2004, teollis- ja
tekijanoikeuksien noudattamisen
varmistamisesta (EUVL L 157, 30.4.2004,
s. 45).

Tarkistus 3

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 29 kappale

Komission teksti

(29)  Unionin pakkolisenssi unionin
kriisi- tai hiitimekanismin yhteydessd
olisi myonnettdvi ainoastaan kriisin
kannalta olennaisten tuotteiden
sisdmarkkinoille toimittamista varten. Sen
vuoksi unionin pakkolisenssilli
valmistettujen tuotteiden vienti olisi
kiellettiiva.

Tarkistus 4
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Unionin pakkolisenssissé olisi sen vuoksi
mddriteltivd lisenssinsaajaa ja
oikeudenhaltijaa koskevat selkeit ehdot
lisenssin nojalla sallitusta toiminnasta, joka
ei yliti TRIPS-sopimuksessa sovitun
toiminnan mddrdd. Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2004/48/EY? ei
pitiiisi estiid lain mukaisesti
pakkolisenssilld valmistettujen lidkkeiden
laillista tuotantoa ja tarjontaa.

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

Tarkistus

(29) Tdmdin asetuksen mukainen
unionin pakkolisenssi olisi myonnettiva
pldasiassa merkityksellisten tuotteiden
sisimarkkinoille toimittamista varten.
Ainoastaan vientid koskeva unionin
pakkolisenssi olisi sallittava asetuksessa
(EY) N:o 816/2006 vahvistetuin
edellytyksin.
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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
tietoliihteendi olisi oltava itse unionin
pakkolisenssi. Tiedot kustakin
taytantoonpanosidddoksestd, jolla
myOnnetddn unionin pakkolisenssi tai
muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU)
2015/2447'0 36 artiklassa tarkoitettuun
sdhkdiseen tullialan
riskienhallintajérjestelméén (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen,
jonka osalta epdilldén, ettd vientikieltoa ei
noudateta, niiden olisi keskeytettiivii
kyseisen tuotteen vienti ja ilmoitettava
asiasta valittomasti komissiolle. Komission
olisi tehtiva padtelma vientikiellon
noudattamisesta 10 tyopdivén kuluessa,
mutta silld olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan
viennin keskeyttdmistd. Arvioinnin
helpottamiseksi komissio voi kuulla
asianomaista oikeudenhaltijaa. Jos
komissio péittelee, ettd tuotteen osalta ei
noudateta vientikieltoa, tulliviranomaisten
olisi kiellettava sen vienti.

10 Komission tdytdntoonpanoasetus (EU)
2015/2447, annettu 24 pdivana
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o 952/2013
tiettyjen sddnndsten taytdntoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).

AD\1291970FI.docx

Tarkistus

(30)  Tulliviranomaisten olisi
varmistettava, ettd unionin pakkolisenssilld
valmistettuja tuotteita ei viedd maasta,
paitsi jos asiaankuuluva EU-lainsddddinto
tai TRIPS-sopimuksen
Jjoustomahdollisuudet sen sallivat.
Tallaisten tuotteiden tunnistamiseksi
tulliviranomaisten olisi otettava huomioon
unionin pakkolisenssi. Tiedot kustakin
taytantoonpanosdddoksestd, jolla
myOnnetddn unionin pakkolisenssi tai
muutetaan sitd, olisi sen vuoksi
tallennettava komission
taytdntoonpanoasetuksen (EU)
2015/2447'0 36 artiklassa tarkoitettuun
sdhkoiseen tullialan
riskienhallintajérjestelmédn (CRMS). Kun
tulliviranomaiset tunnistavat tuotteen,
jonka osalta epdilldén, ettd vientirajoitusta
ei noudateta, niiden olisi ilmoitettava
asiasta vilittdmasti komissiolle. Komission
olisi tehtava pédételma vientirajoituksen
noudattamisesta 10 tyopdivén kuluessa,
mutta sillé olisi oltava mahdollisuus vaatia
tulliviranomaisia tarvittaessa jatkamaan
viennin keskeyttimisti. Arvioinnin
helpottamiseksi komission olisi voitava
kuulla asianomaista oikeudenhaltijaa ja
muita asianomaisia sidosryhmid. Jos
komissio pééttelee, ettd tuotteen osalta ei
noudateta vientirajoituksia,
tulliviranomaisten olisi kiellettdva sen
vienti.

10 Komission taytdntdonpanoasetus (EU)
2015/2447, annettu 24 pdivana
marraskuuta 2015, unionin tullikoodeksista
annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EU) N:o0 952/2013
tiettyjen sddnndsten tdytdntoonpanoa
koskevista yksityiskohtaisista sddnnoista
(EUVL L 343, 29.12.2015, s. 558).
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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 vientii varten
kansanterveysongelmista kirsiviin maihin,
mitéd sddnnellddn jo Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o
816/2006'!. Kyseisen asetuksen mukaan
tdllaisten pakkolisenssien myOntamisesti
padttivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jésenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkil6ltd, joka aikoo
valmistaa ja myyda 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 yhteydessa tarvittaisiin
erilaisia kansallisia pakkolisenssejd. Tadma
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
kaytettdvissd myds asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessd. Tédmd helpottaa
asianomaisten tuotteiden valmistusta
useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetdin tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessé jisenvaltiossa
voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
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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
paéttivit ja sen toteuttavat kansallisella
tasolla niiden jdsenvaltioiden toimivaltaiset
viranomaiset, jotka ovat saaneet
hakemuksen henkil6ltéd, 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. Taméa
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
kéytettdvissd my0s asetuksen (EY) N:o
816/2006 yhteydessa. Titd olisi edelleen
helpotettava tarkistamalla vientid varten
myonnettivien pakkolisenssien
myontimisehtoja, jotta ne olisivat tiysin
TRIPS-sopimuksen ja kaikkien siihen
kuuluvien joustomahdollisuuksien
mukaisia. Unionin pakkolisenssi helpottaa
timdin mekanismin kiyttod ja kaikkea
asianomaisten tuotteiden valmistusta
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suunnitellun mukaisesti. Henkil6ll4, 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 pakkolisenssié, 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
paivana toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kdrsiviin maihin
vietdvien lddkkeiden valmistusta koskevien
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157, 9.6.20006, s. 1).

Tarkistus 6

Ehdotus asetukseksi
Johdanto-osan 40 kappale

Komission teksti

(40)  Kiriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on véline, jota kiytetdan
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on myOntdnyt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdin unionin
pakkolisenssin myontdmistd seuraavan
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useissa jdsenvaltioissa ja tarjoaa unionin
tason ratkaisun, jotta viltetdin tilanne,
jossa lisenssinsaajat tarvitsisivat useita
pakkolisenssejd samalle tuotteelle
useammassa kuin yhdessé jdsenvaltiossa
voidakseen valmistaa ja vieda tuotteita
suunnitellun mukaisesti. Henkil6ll4, joka
aikoo hakea pakkolisenssid asetuksen (EY)
N:o 816/2006 mukaisiin tarkoituksiin ja
soveltamisalan mukaisesti, olisi oltava
mahdollisuus hakea yhdelld hakemuksella
koko unionissa voimassa olevaa kyseisen
asetuksen mukaista pakkolisenssié, jos
kyseisen henkilon olisi jasenvaltioiden
kansallisiin pakkolisenssijédrjestelmiin
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
paivini toukokuuta 2006,
kansanterveysongelmista kérsiviin maihin
vietdvien ladkkeiden valmistusta koskevien
patenttien pakkolisensoinnista (EUVL L
157, 9.6.20006, s. 1).

Tarkistus

(40) Kiriisinhallintaan tarkoitettu unionin
pakkolisensointi on véline, jota kdytetaan
vain poikkeuksellisissa olosuhteissa.
Arviointi olisi sen vuoksi suoritettava vain,
jos komissio on myontényt unionin
pakkolisenssin. Arviointikertomus olisi
toimitettava viimeistdin unionin
pakkolisenssin myontdmisti seuraavan
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kolmannen vuoden viimeisend paivana,
jotta tétd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavéasti.

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

Komission teksti

b) analysoi jdsenvaltioiden tai
komission kerddmié kriisin kannalta
merkityksellisid tietoja ja muiden kriisin
kannalta merkityksellisten elinten unionin
ja kansainviliselld 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
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kolmannen vuoden viimeisend paivana,
jotta titd asetusta voidaan arvioida
asianmukaisesti ja riittavéasti. Jos
pakkolisenssid ei ole myonnetty viiden
vuoden aikajaksolla, olisi kidynnistettivi
automaattinen arviointi, jossa tarkistetaan
Jja tarvittaessa mukautetaan muun muassa
pakkolisenssien myontimisedellytyksid.

Tarkistus
Poistetaan.
Tarkistus
b) analysoi kaikkia jasenvaltioiden tai

komission kerddmid merkityksellisid tietoja
ja muiden merkityksellisten elinten unionin
ja kansainvélisella tasolla saamia koottuja
tietoja;

Tarkistus

c) helpottaa yhteydenpitoa ja
tietojenvaihtoa muiden asiaankuuluvien
elinten ja merkityksellisten elinten kanssa
unionin ja kansallisella tasolla seka
tarvittaessa kansainviliselld tasolla;
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kansainvilisella tasolla;

Tarkistus 10

Ehdotus asetukseksi
11 artikla

Komission teksti

Vientikielto

Unionin pakkolisenssilld valmistettujen
tuotteiden vienti on kielletty.

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.
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Tarkistus

Tuotteiden kiyttotarkoitus

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

2. Komissio vahvistaa
tiytintoonpanosddadokselli ehdot, joiden
mukaisesti pienempi osa unionin
pakkolisenssillid valmistetuista tuotteista
voidaan viedd kolmansiin maihin.
Tiytintoonpanosiiddos hyviksytidin 24
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua neuvoa-
antavaa menettelyi noudattaen, ja se
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 valittomasti ilmoitettava
komissiolle ja toimitettava sille kaikki
asiaankuuluvat tiedot, joiden perusteella
komissio voi maarittidd, onko tuote
valmistettu unionin pakkolisenssin nojalla.
Ennen viennin keskeyttimisti koskevan
pildtoksen tekemisti komissio voi kuulla
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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
ei noudateta 11 artiklassa sédddettyd
kieltoa, tulliviranomaiset eivit saa antaa
lupaa sen luovuttamiseen vientiin.
Komissio ilmoittaa asianomaiselle
oikeudenhaltijalle tdllaisesta
sddntojenvastaisuudesta.

Tarkistus 13

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
edellyttiid, komissio voi vaatia

tulliviranomaisia velvoittamaan viejiin
toteuttamaan erityistoimia omalla

PE753.730v03-00

asianomaista oikeudenhaltijaa ja muita
asianomaisia sidosryhmid.

Tarkistus

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

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
viejid toteuttamaan erityistoimia omalla
kustannuksellaan, mukaan lukien
tuotteiden toimittaminen nimettyihin
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kustannuksellaan, mukaan lukien
tuotteiden toimittaminen nimettyihin
jasenvaltioihin sen jdlkeen, 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.

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

tdsmennettdva kyseeseen tulevat
tuotemaadrit ja tuojamaat.

Tarkistus 17

Ehdotus asetukseksi

AD\1291970FI.docx

jasenvaltioihin sen jidlkeen, kun ne on
tarvittaessa saatettu unionin oikeuden
mukaisiksi;

Tarkistus

b) kaikissa muissa tapauksissa
komissio voi toteuttaa kaikki tarvittavat
toimenpiteet sen varmistamiseksi, ettd
kyseinen tuote hivitetddn unionin oikeuden
mukaisen kansallisen lainsdddannon
mukaisesti.

Tarkistus

-a) Muutetaan 6 artiklan 2 kohta
seuraavasti:

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa
tuotetta koskevia useampia hakemuksia
viranomaisille, hdnen on ilmoitettava siitd
kussakin hakemuksessa ja tismennettiva
kyseeseen tulevat tuotemadrit ja tuojamaat.
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23 artikla — 1 kohta — -a a alakohta (uusi)
Asetus (EY) N:o 816/2006
6 artikla — 3 kohta — ¢ alakohta

Nykyinen teksti

c) ladkemaérd, 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

e) soveltuvin osin ndyttd oikeudenhaltijan
kanssa 9 artiklan mukaisesti kdydyisti
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) naytto asiaa koskevasta pyynnosti, jonka
esittdjind voivat olla [...] seka tiedot
tarvittavasta tuotemadrésta.

Tarkistus 20

Ehdotus asetukseksi

PE753.730v03-00

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

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

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

e) soveltuvin osin ndyttd pyrkimyksistii
kdydi oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti ennakkoneuvotteluja;

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

f) naytto asiaa koskevasta pyynnosti, jonka
esittdjind voivat olla [...] seka tiedot
ennakoidusta tarvittavasta tuoteméaarasta.
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23 artikla — 1 kohta — -a d alakohta (uusi)

Asetus (EY) N:o 816/2006
7 artikla

Nykyinen teksti

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymétté
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin myontdmisté
toimivaltaisen viranomaisen on annettava
oikeudenhaltijalle mahdollisuus esittia
nidkemyksensa hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
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

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ndytté siitd, ettd hdn on
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta ja etteivét sellaiset
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen
kolmenkymmenen péivin kuluessa ennen
hakemuksen jattamista.

Tarkistus 22

Ehdotus asetukseksi

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

10 artikla — 1 kohta

AD\1291970FI.docx

Tarkistus

-a d) Muutetaan 7 artikla seuraavasti:

Toimivaltaisen viranomaisen on
ilmoitettava oikeudenhaltijalle viipymétta
pakkolisenssid koskevasta hakemuksesta.
Ennen pakkolisenssin mydntimista
toimivaltainen viranomainen voi antaa
oikeudenhaltijalle mahdollisuuden esittii
ndkemyksensd hakemuksesta ja toimittaa
toimivaltaiselle viranomaiselle
hakemuksen kannalta merkityksellisid
tietoja.

Tarkistus

-a e¢) Muutetaan 9 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle ndyttéd siité, ettd hin on
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta ja etteivit sellaiset
toimenpiteet ole johtaneet tulokseen
kolmenkymmenen péivéin kuluessa ennen
hakemuksen jattamista.
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Nykyinen teksti

1. MyOnnetty lisenssi el 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

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 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 pyynnésti tai, jos

PE753.730v03-00

Tarkistus

-af) Muutetaan 10 artiklan 1 kohta
seuraavasti:

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

Tarkistus

-ag) Muutetaan 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) Muutetaan 10 artiklan 8 kohta
seuraavasti:

8. Toimivaltainen viranomainen voi, jos
kansallinen lainsddadéantd sen mahdollistaa,

AD\1291970FI.docx



kansallinen lainsdddantd sen mahdollistaa,
omasta aloitteestaan pyytda néihtdivikseen
lisenssinhaltijan laatiman kirjanpidon
yksinomaan sen selvittimiseksi, ovatko
lisenssiehdot tiyttyneet etenkin tuotteitten
lopullisen mdidrdinpddn 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

Komission teksti

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

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 tehda 1 kohdassa
tarkoitettua pakkolisenssid koskevan
hakemuksen. Hakemuksen on téytettiva 6
artiklan 3 kohdassa séddetyt vaatimukset, ja
siind on tismennettivd jisenvaltiot, joita
pakkolisenssi koskee.
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omasta aloitteestaan pyytii
lisenssinhaltijalta tuotteen vientia
koskevat todisteet asianomaisen
tulliviranomaisen varmentaman
vientitodistuksen muodossa ja tuontia
koskevat todisteet joltakin 6 artiklan 3
kohdan f alakohdassa tarkoitetuista
elimista.

Tarkistus

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

Tarkistus

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

a) hakijan nimi ja yhteystiedot ja samat

PE753.730v03-00
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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 siiddettyji ehtoja, ja siind on
tdsmennettiva, ettd sitd sovelletaan koko
unionin alueella.

PE753.730v03-00

tiedot mahdollisista edustajista, jotka
hakija on valtuuttanut edustamaan hdéntdi
yhteyksissd toimivaltaisiin viranomaisiin;
b) niiden liiikkeitten yhteisen nimiston
mukaiset yleisnimet, joita hakija on
pakkolisenssin nojalla aikeissa valmistaa
Jja myydd vientid varten;

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

e) soveltuvin osin ndytté pyrkimyksistdi
kdyddi oikeudenhaltijan kanssa 9 artiklan
mukaisesti ennakkoneuvotteluja;
P ndiytto asiaa koskevasta pyynnosta,
Jjonka esittijind voivat olla
i) tuojamaan tai tuojamaiden valtuutetut
edustajat,
ii) kansalaisjdrjestot, jotka yksi tai
useampi tuojamaa on virallisesti
valtuuttanut toimimaan, tai
iii) Yhdistyneiden kansakuntien elimet
tai muut kansainviiliset terveysjirjestot,
jotka yksi tai useampi tuojamaa on
virallisesti valtuuttanut toimimaan.

Tarkistus

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

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

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

¢) 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. Mitdiin
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
yksiloitivi selviisti erityiselli tunnuksella
tai merkinnidlld, josta kiy ilmi, ettd tuote
on valmistettu timdn asetuksen nojalla.
Tuotteet on erotettava oikeudenhaltijan
valmistamista tuotteista kdyttimdlli
erityisti pakkausta ja/tai erityisti
virid/muotoa, edellyttien ettii tillainen
erottelutapa on toteutettavissa eikd se
vaikuta merkittiviisti hintaan. Tuotteen
pakkauksessa ja siihen liittyvissii
pakkausselosteessa on oltava merkintd,
ettii tuotetta koskee timdn asetuksen
mukainen pakkolisenssi. Merkinndsti on
kéytiivd ilmi toimivaltainen viranomainen
Jja mahdollinen yksiloivi viitenumero, ja
lisiiksi on selvisti ilmoitettava, etti tuote
on tarkoitettu yksinomaan vientiin
asianomaiseen tuojamaahan tai
asianomaisiin tuojamaihin ja jakeluun
sielld. Valmisteen ominaisuuksia koskevat
yksityiskohtaiset tiedot on annettava
Jjdsenvaltioiden tulliviranomaisten
kéyttoon.
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f) Ennen tuotteitten lihettimisti
hakemuksessa mainittuun tuojamaahan
tai mainittuihin tuojamaihin
lisenssinhaltijan on julkaistava www-
sivustolla seuraavat tiedot:
i) lisenssin nojalla toimitettavat mddirit
ja kohteena olevat tuojamaat;
ii) asianomaisten tuotteitten yksilolliset
erityispiirteet.
Www-sivuston osoite on ilmoitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle.
2) Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva
tuote on patentoitu hakemuksessa
mainituissa tuojamaissa, tuotteen vienti
voidaan sallia vain siind tapauksessa, etti
kyseiset maat ovat myéntineet
pakkolisenssin tuotteen tuontia, myyntii
ja/tai jakelua varten.
h) Toimivaltainen viranomainen voi, jos
kansallinen lainsdddiinto sen
mahdollistaa, omasta aloitteestaan pyytidi
lisenssinhaltijalta tuotteen vientiii
koskevat todisteet asianomaisen
tulliviranomaisen varmentaman
vientitodistuksen muodossa ja tuontia
koskevat todisteet joltakin 18 a artiklan 2
kohdan e alakohdassa tarkoitetuista
elimista.
i) Lisenssinhaltijan on maksettava
oikeudenhaltijalle riittivi korvaus, jonka
suuruuden toimivaltainen viranomainen
on mdidrittinyt seuraavasti:
i) kansallisessa hiititilanteessa tai
muissa ddrimmdisen kiireellisissdi
olosuhteissa tai tapauksissa, jotka
koskevat muuta kuin kaupallista yleisti
kdyttod, korvaukseksi mddritetdiiin
enintdidn 4 prosenttia tuojamaan
maksamasta tai sen puolesta
maksettavasta kokonaishinnasta;
ii) kaikissa muissa tapauksissa korvaus
mdidritetddn siten, ettd otetaan
huomioon lisenssillid hyviksytyn kiyton
taloudellinen arvo asianomaiselle
tuojamaalle tai asianomaisille
tuojamaille sekd lisenssin myontimiseen
liittyviit humanitaariset tai ei-kaupalliset
olosuhteet.
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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

Namai tdytantoonpanosidddokset
hyvéksytdédn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen. Komissio hyvéksyy
valittomasti sovellettavia
taytdntoonpanosidadoksid 18 b artiklan
3 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa,
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka
liittyvét kansanterveysongelmien
vaikutuksiin.

AD\1291970FI.docx
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J) Lisenssiehdot eivit saa vaikuttaa
jakelumenetelmdiin tuojamaassa.
Jakelua voi harjoittaa esimerkiksi jokin
18 a artiklan 2 kohdan f alakohdassa
luetelluista elimisti ja kaupallisesti tai ei-
kaupallisesti mydos tiysin veloituksetta.

Tarkistus

Nama taytdntoonpanosdddokset
hyviéksytddn 18 b artiklan 2 kohdassa
tarkoitettua neuvoa-antavaa menettelya
noudattaen. Komissio hyvéksyy
vilittdmasti sovellettavia
taytdntoonpanosidadoksid 18 b artiklan

3 kohdassa tarkoitettua menettelya
noudattaen asianmukaisesti perustelluissa,
erittdin kiireellisissé tapauksissa, jotka
liittyvét kansanterveysongelmiin.
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