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LYHYET PERUSTELUT

Vuonna 2001 pidetyn WTO:n Dohan ministerikokouksen tuloksena oli merkittivd Dohan
julistus TRIPS-sopimuksesta ja terveydestd, joka asetti terveyden selkeésti etusijalle teollis- ja
tekijdnoikeuksiin ndhden. EY:n asetusluonnoksen tarkoituksena on sdétéé niiden toimien
yksityiskohdista, jotka koskevat WTO:n neuvoston 30. elokuuta 2003 tekemén péaatoksen
tdytantoonpanoa yhteison tasolla. Asianomaisessa Dohan julistuksen artiklassa tunnustetaan,
ettd ne WTO:n jasenet, joiden lddkealan valmistuskapasiteetti on riittdmédton tai olematon,
saattavat kohdata ongelmia TRIPS-sopimuksen mukaisten pakkolisenssien tdysmittaisessa
hyvéksikdyttimisessa.

Ladkkeiden valmistajat ja hallitukset ovat kautta aikojen véittineet, ettd tutkimuksen ja
kehittdmisen suuret kustannukset vaativat vahvaa patenttisuojaa, joka todennidkdisesti
kannustaa investointeja tutkimukseen ja kehittimiseen. Teoriassa TRIPsin tarkoituksena on
palkita innovointia, mutta nykyisessd muodossaan jérjestelmastd puuttuu mekanismi, joka
varmistaisi erityisesti sen, ettd koyhén vdestonosan tauteihin ja kehitysmaiden
terveydenhoidon tirkeimpiin tavoitteisiin kiinnitettdisiin huomiota. Todellisuudessa maailman
tutkimuksesta vain 10 prosenttia suunnataan sairauksiin, joiden osuus maailman taudeista on
90 prosenttia. Miljoonat kehitysmaiden asukkaat kuolevat joka vuosi sen vuoksi, ettd niiden
kaytossé olevat ainoat trooppisiin tauteihin tarkoitetut lddkkeet ovat vanhentuneita,
myrkyllisii tai tehottomia.

EY:n asetusluonnoksen tarkoituksena on vahvistaa pakkolisenssien myontdmismenettely ja
myontamisehdot. Nykyisen asetuksen tehokkuuden todistaa vasta kuitenkin se, pystyyko se
todellisuudessa maksimoimaan kehitysmaiden mahdollisuudet saada kayttoonsa
halpahintaisia, tarkeitd lddkkeitd WTO:n tekstiin selvédsti sisdltyvien joustojen tdysimittaisen
soveltamisen avulla.

Vaikka lukuiset kommentaattorit ovat tunnustaneet, ettd asetuksessa on myonteisid puolia,
huolenaiheitakin on esitetty. Itse asiassa European Generic Medicine Association on todennut,
ettd asetuksen "menettelyt ovat monimutkaisia, uusien valmistajien toimintachdot erittdin
rajoittavia ja ehdotetut erilaiset toimet epdmaéraisiad".

Naéin ollen prosessia olisi yksinkertaistettava, jotta sen avulla Euroopan ldékevalmistajia
voidaan rohkaista toimimaan mainitun jarjestelmdn puitteissa. On selvad, ettd tdssé
yhteydessd on varmistettava, ettd geneerisid ladketuotteita ei tuoda Euroopan markkinoille.
Koska lddketuotteiden kauppa kuitenkin on tiukasti kansallisen sdéntelyn alaista, Euroopan
markkinoille kulkeutumisen riski on pieni. Komissio toteaa itsekin, ettd ei ole olemassa
mitdin todisteita siitd, ettd 1ddkkeiden jilleentuontia koyhimmistd kehitysmaista Eurooppaan
olisi tapahtunut. Néin ollen sdddoksilla ei pitdisi eiké tarvitse asettaa tarpeettomia rajoituksia.
Se tosiasia, ettd Alankomaiden lainsdédantd on vihemmain rajoittava, on merkki siitd, etta
pitdisi olla mahdollista kdyttdd enemmaén hyddyksi WTO:n tekstiin sisdltyvid mahdollisuuksia
Dohan julistuksen ytimeen siséltyvien terveystavoitteiden edistimisessd. On valitettavaa, ettd
asetus asettaa johdonmukaisesti ehtoja, jotka eivit sisdlly WTO:n paitokseen ja jotka
saattavat torjua lddkkeiden toimittajia. Nyt on harkittava vakavasti tarvetta muuttaa WTO:n
padtoksen liian pitkdlle menevai tulkintaa joustavammaksi.
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Asetusluonnos sisiltdd myos vaatimuksen, joka ei sisdlly WTO:n paiatokseen. Tama nadyttad
kieltavin kansalaisjérjestoiltd ja YK:n kaltaisilta kansainvalisiltd jarjestdiltd oikeuden
maahantuoda ladkkeitd asetuksen sddnndsten ja uuden jirjestelmén puitteissa, ja itse asiassa
siind ei oteta lainkaan huomioon kansalaisjirjestdjen ratkaisevan tirkeéda roolia
terveyspalvelujen ja terveydenhoidon toimijoina. Siind ei oteta huomioon mydskaan
kansalaisjirjestdjen roolia esimerkiksi katastrofien ja konfliktien yhteydessé, joissa hallitukset
syysta tai toisesta eivit voi tdyttdd tehtaviddn. Tassdkin yhteydessd voimme todeta, ettd
Alankomaiden lainsddadanto sisdltdd selkedn viittauksen kansalaisjérjestoihin.

Toisin kuin EY:n asetusluonnos, Kanadan, Norjan ja Alankomaiden lainsdddantd siséltévat
selkeédn viittauksen WTO:n ulkopuolisiin maihin — joista 40 on vidhiten kehittyneitd maita.

Lisdksi EY:n asetus asettaa rajoituksia, jotka ovat paljon ankarampia kuin TRIPS-
sopimukseen sisdltyvit rajoitukset. Vapaaehtoisia lisenssejé ei tarvitse neuvotella selkeissé
kansallisen hititilan tilanteissa tai muissa ddrimmadisen kiireellisissd olosuhteissa. EY:n asetus
ei sisdlld mainittuja poikkeuksia: sen vuoksi se soveltaa nk. TRIPS+ -ehtoja.

Naéin ollen tdtd asetusta ei tule pitdd viimeisend ilmoituksena. Pdinvastoin olisi ymmarrettava,
ettd sen tarkistaminen ja uudelleenarviointi ovat valttiméattomia tulevaisuudessa. Itse asiassa
asetuksessa vaaditaan vuosittaista kertomusta sen suositusten tiaytantdonpanosta. Olisi
huomattava myos se, ettd WTO:n péétds sallii mainitun vuosittaisen arvioinnin. Me
vaadimme my0s jatkotoimia koskevien séddddsten selventdmisti. Itse asiassa néyttiisi silté,
ettd kun TRIPS-sopimukseen mahdollisesti tehddédn muutoksia tulevaisuudessa WTO:n
padtoksen sisdllyttimiseksi, se vaatisi EY:n asetuksen vélitonta tarkistamista ja sen
toimivuuden mééirdaikaista seurantaa.

Niiden kysymysten poissaolo, jotka koskevat teknologian siirtoa kehitysmaihin ja tarvetta
rakentaa lddkkeiden tuotantokapasiteettia, ovat vakava puute asetusluonnoksessa. Naméa
osatekijit ovat WTO:n pédétoksen selkeitd tavoitteita. On ymmarrettiava selvisti, ettd
ladketutkimus ja ladkkeiden kehittdminen edustavat maailmanlaajuista yleistd hyotyd, minka
vuoksi ne vaativat maailmanlaajuisia toimia, mukaan luettuina kestévi ja pitkdn aikavélin
rahoitus, seitseménnestd puiteohjelmasta myonnetty rahoitus mukaan luettuna.

Euroopan parlamentin tutkimuksessa (Carlos Correa, ulkoasioiden pddosasto) arvioidaan, ettad
asetusluonnoksen vaikutus kehitysmaiden terveysongelmiin "on todennikdisesti vahdinen".
Sen vuoksi on jokseenkin huolestuttavaa, ettd sen kyky tayttdd Dohan tavoite "turvata
ladkkeiden saatavuus kaikille" voi olla jokseenkin olematon. On selvii, ettd paljon on vield
tekemadttd — sekd riittdvan rahoituksen etti teollis- ja tekijdnoikeuksien kehysten joustavuuden
varmistamisen suhteen.
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TARKISTUKSET

Kehitysyhteistyovaliokunta pyytdd asiasta vastaavaa kansainvélisen kaupan valiokuntaa
sisdllyttimidn mietintoOnsé seuraavat tarkistukset:

Komission teksti' Parlamentin tarkistukset

Tarkistus 1

1 artikla

Téssd asetuksessa vahvistetaan menettely, Téssd asetuksessa vahvistetaan menettely,
jota noudatetaan ldékkeiden valmistusta ja jota noudatetaan lddkkeiden valmistusta ja
myyntid koskeviin patentteihin ja myyntid koskeviin patentteihin ja
lisdsuojatodistuksiin liittyvid pakkolisensseja lisdsuojatodistuksiin liittyvid pakkolisensseja
myonnettdessd, kun kyseiset tuotteet on myonnettdessd, kun kyseiset tuotteet on
tarkoitettu vietdviksi tarkoitettu vietaviksi hyvéksyttyihin maihin.
kansanterveysongelmista kdrsiviin
hyvéksyttyihin WTO:n jisenvaltioihin.
Jisenvaltioiden on myonnettivi
pakkolisenssi kaikille hakijoille, jotka
tekeviit hakemuksen 5 artiklan mukaisesti,
kunhan 5-8 artiklassa vahvistetut
edellytykset tiyttyviit.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vihiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdvd myés mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 2
2 artiklan 3 kohta

(3) '"WTO:n tuojajiisenelli’ tarkoitetaan Poistetaan.
WTO:n jisenti, jonka alueelle liiike on
tarkoitus viedd.

" Ei vield julkaistu virallisessa lehdessa.
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Perustelu

Kaikki jaljempdnd olevat viittaukset "WTO:n jdseniin" on korjattava tarkistuksen
1 mukaisesti.

Tarkistus 3
4 artikla

Hyviksyttyji WTO:n tuojajisenid ovat Poistetaan.
(a) vihiten kehittyneet WTO:n jisenmaat

(b) muut WTO:n jisenmaat, jotka ovat
tehneet TRIPS-neuvostolle ilmoituksen
aikomuksestaan osallistua jirjestelmddn
tuojana ja kiyttid jirjestelmdid
tdysimittaisesti tai rajatusti.

Hyviiksyttynd WTO:n tuojajiisenend ei
kuitenkaan pideti WTO:n jisentd, joka on
antanut WTO:lle lausuman, jonka mukaan
se ei osallistu jirjestelmdiin WTO:n
tuojajisenend.

Tarkistus 4
4 artiklan 1 a kohta (uusi)

1 a. Timdn asetuksen alaisia lidkkeitii
voivat tuoda kaikki maat, pois luettuna ne
WTO:n jisenet, ovat antaneet WTO:lle
lausuman, jonka mukaan ne eiviit kiyti
Jérjestelmddi tuojajisenind.

Tarkistus 5
4 artiklan 1 b kohta (uusi)

1 b. Yhdistyneiden Kansakuntien jiirjestot,
muut kansainviiliset terveysjirjestot ja
kansalaisjirjestot voivat tuoda maahan
timdn asetuksen mukaisia lidkkeitd, jos
tietyssd maassa on kansanterveyteen
liittyvii ongelmia.
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Perustelu

Asetus ndyttdd kieltdvin kansalaisjdrjestoiltd oikeuden tuoda maahan timdn asetuksen
mukaisia lddkkeitd uuden jdrjestelmdn puitteissa. Toiseksi asetuksessa ei oteta huomioon
kansalaisjdrjestojen ja YK:n jdrjestojen ratkaisevan tdrkedd roolia terveydenhuolto- ja
hoitopalvelujen antamisessa. Kolmanneksi siind ei oteta huomioon kansalaisjdrjestojen roolia
esimerkiksi katastrofi- ja konfliktitilanteissa, joissa hallitukset jostakin syystd eivdt voi vastata

tehtavistdaan.

Tarkistus 6

5 artiklan 2 kohta

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa
tuotetta koskevan hakemuksen useamman
kuin yhden jisenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, hdnen on ilmoitettava siitad
kussakin hakemuksessa ja tismennettiivi
kyseeseen tulevat tuotemddirdt ja WTO:n
tuojajésenet.

2. Jos pakkolisenssin hakija tekee samaa
tuotetta koskevan hakemuksen useamman
kuin yhden jidsenvaltion toimivaltaisille
viranomaisille, hanen on ilmoitettava siita
kussakin hakemuksessa.

Perustelu

Se, ettd tuojamaan on tismennettdvd kyseeseen tulevat tuotemddrdt, lisdd tarpeettomasti
monimutkaisuutta, koska tarpeet saattavat muuttua olosuhteiden muuttuessa.

Tarkistus 7

5 artiklan 3 kohdan c alakohta

(¢) tiedot niistii patenteista ja/tai
lisdsuojatodistuksista, joiden osalta
pakkolisenssii haetaan

Poistetaan.

Perustelu

WTO:n pddtés ei vaadi tietoja patenteista, ja itse asiassa saattaa olla hankalaa ja kallista

mddrittdd, mitkd patentit koskevat tiettyd lddkettd.

Tarkistus &

5 artiklan 3 kohdan b a alakohta (uusi)

PA\556584FI.doc
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Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettavd myos mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd

soveltamisen ulottamista koyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 9
5 artiklan 3 kohdan ¢ a alakohta (uusi)

(c a) osoitus vaaditun tuotteen nimen ja
oletetun mddaran ilmoittamisesta TRIPS-
neuvostolle.

Tarkistus 10
5 artiklan 3 kohdan d alakohta

(d) liiikemdidird, jonka hakija aikoo Poistetaan.
valmistaa pakkolisenssin nojalla

Perustelu

Se, ettd tuojamaan on tismennettdvd kyseeseen tulevat tuotemddrdit, lisdd tarpeettomasti
monimutkaisuutta, koska tarpeet saattavat muuttua olosuhteiden muuttuessa.

Tarkistus 11
5 artiklan 3 kohdan e alakohta

(e) WTO:n tuojamaat Poistetaan.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettavd myos mainitut 40 koyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd

soveltamisen ulottamista koyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnto osoittaa.
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(f) osoitus oikeudenhaltijan kanssa 7 artiklan
mukaisesti kdydyistd ennakkoneuvotteluista

Tarkistus 12
5 artiklan 3 kohdan f alakohta

(f) soveltuvin osin osoitus oikeudenhaltijan
kanssa 7 artiklan mukaisesti kiydyisti

ennakkoneuvotteluista

Perustelu

WTO:n pddtés mddrittdd tietyt olosuhteet, joissa ennakkoneuvotteluista voidaan poiketa. Fast
track -menettelyn mahdollisuuden soveltaminen on erityisen tdrkedd, koska on olemassa riski,
ettd patentinhaltija ei osallistu neuvotteluihin tdysin vilpittomdsti.

(g) osoitus WTO:n tuojamaan
valtuutettujen edustajien hakijalle
esittamdisti asiaa koskevasta pyynnostii
sekd tiedot tarvittavasta tuotemddiriisti.

Tarkistus 13
5 artiklan 3 kohdan g alakohta

Poistetaan.

Perustelu

Vaatimus ei sisdlly WTO:n pddtokseen ja lisdd tarpeettomasti monimutkaisuutta.

4. Toimivaltainen viranomainen voi
hakemuksen kdsittelyn tehostamiseksi
mddirditi myos muita muodollisia tai
hallinnollisia vaatimuksia.

Tarkistus 14
5 artiklan 4 kohta

Poistetaan.

Perustelu

Vaatimus ei sisélly WTO:n pddtokseen ja lisdd tarpeettomasti monimutkaisuutta.

1. Toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettd kukin hakemuksessa
mainittu WTO:n tuojajéisen on tehnyt
WTO:lle hakemuksen piiriin kuuluvan

PA\556584FI.doc

Tarkistus 15
6 artiklan 1 kohdan johdantokappale
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1. Toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettd kukin hakemuksessa
mainittu maa on tehnyt WTO:lle
hakemuksen piiriin kuuluvan kunkin
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kunkin tuotteen osalta WTO:n
yleisneuvoston TRIPS-sopimuksesta ja
kansanterveydestd annetun Dohan
julistuksen 6 kohdan tiytintoonpanosta

30 péivani elokuuta 2003 tekemén
paitoksen (jaljempéana *padtds’) mukaisesti
ilmoituksen, jossa

tuotteen osalta WTO:n yleisneuvoston
TRIPS-sopimuksesta ja kansanterveydesta
annetun Dohan julistuksen 6 kohdan
taytdntoonpanosta 30 pdiviana elokuuta 2003
tekemdn paitoksen (jaljempana *paitos’)
mukaisesti ilmoituksen, jossa

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
véhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdvd myos mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden

lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 16
6 artiklan 1 kohdan b alakohta

(b) vahvistetaan — ellei kyseinen WTO:n
tuojamaa kuulu véhiten kehittyneisiin
maihin —, ettd WTO:n tuojamaa on
todennut, ettei silld ole lainkaan
valmistuskapasiteettia lddkealalla tai ettd
kyseisen alan valmistuskapasiteettia
koskevassa selvityksessd on osoittautunut,
ettd kun oikeudenhaltijan omistuksessa tai
valvonnassa oleva kapasiteetti jatetdan
huomiotta, kapasiteetti eri nykyiselldén riitd
tdyttdméddn maan tarpeita

(b) vahvistetaan — ellei kyseinen maa kuulu
véhiten kehittyneisiin maihin —, ettd maa on
todennut, ettei silld ole lainkaan
valmistuskapasiteettia lddkealalla tai ettd
kyseisen alan tietyn tuotteen tai tiettyjen
tuotteiden valmistuskapasiteettia koskevassa
selvityksessd on osoittautunut, ettd kun
oikeudenhaltijan omistuksessa tai
valvonnassa oleva kapasiteetti jatetdan
huomiotta, mainitun tuotteen tai tuotteiden
valmistuskapasiteetti eri nykyiselldin riitd
tdyttimadn maan tarpeita

Perustelu

Yleinen ilmoitus, joka koskee valmistuskapasiteetin puutetta tai riittdimdtontd kapasiteettia, on

tivkempi kuin WTO:n pddtékseen sisdltyvd normi.

Tarkistus 17
6 artiklan 1 kohdan ¢ alakohta

(c) vahvistetaan, ettd jos ladkkeelld on
patentti WTO:n tuojamaan alueella,
kyseinen WTO:n jidsenmaa on myOntanyt
tai aikoo myontaa pakkolisenssin kyseisen
tuotteen tuontia varten TRIPS-sopimuksen

PE 355.333v01-00

(c) vahvistetaan, ellei tuojamaa ole viihiten
kehittynyt maa, ettd jos ladkkeelld on
patentti maan alueella, kyseinen maa on
myoOntanyt tai aikoo myontdéd pakkolisenssin
kyseisen tuotteen tuontia varten TRIPS-
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artiklan 31 ja pddtoksen madrdysten
mukaisesti.

sopimuksen artiklan 31 ja pdéatoksen
miirdysten mukaisesti.

Perustelu

Vihiten kehittyneitd maita koskeva poikkeus.

Tarkistus 18
6 artiklan 2 kohta

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettei hakemuksessa mainitun
tuotteen médrd ylitd WTO:n tuojamaiden
WTO:lle ilmoittamaa mairda ja ettd kun
otetaan huomioon muut yhteisdssé
myonnetyt pakkolisenssit, millekdédn WTO:n
tuojamaalle valmistamista luvan saaneen
tuotteen kokonaismééri ei selvésti ylita
médrid, jonka kyseinen maa on ilmoittanut
WTO:lle.

2. Toimivaltaisen viranomaisen on
varmistettava, ettei hakemuksessa mainitun
tuotteen odotettu méiari ylitd maan tai
maiden WTO:lle ilmoittamaa maarda ja etti
kun otetaan huomioon muut yhteisdssé
myonnetyt pakkolisenssit, millekdén maalle
valmistamista luvan saaneen tuotteen
kokonaismiiré ei selvisti ylitd maéraa,
jonka kyseinen maa on ilmoittanut WTO:lle.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettavd myos mainitut 40 koyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista koyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden

lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 19
7 artiklan 1 kohta

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle osoitus siitd, ettd hdn on

ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta kohtuullisin kaupallisin
ehdoin ja etteivit sellaiset toimenpiteet ole
johtaneet tulokseen kohtuullisessa ajassa.

1. Hakijan on toimitettava toimivaltaiselle
viranomaiselle osoitus siitd, ettd hdn on
ryhtynyt toimenpiteisiin saadakseen luvan
oikeudenhaltijalta kohtuullisin kaupallisin
ehdoin ja etteivit sellaiset toimenpiteet ole
johtaneet tulokseen 30 pdivin kuluessa.

Tarkistus 20
7 artiklan 2 kohta

2. Kohtuullisena pidettivin ajan pituutta

mddriteltiessd on otettava huomioon, onko

PA\556584FI.doc

2. Ennakkoneuvotteluja ei vaadita
kansallisen hiitiitilan tapauksissa, muissa
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WTO:n tuojajisen julistanut kansallisen
hdtdtilan tai ilmoittanut muista
ddrimmdisen kiireellisisti olosuhteista.

ddrimmdiseen kiireellisissd olosuhteissa,
Jjulkista ei-kaupallista kdyttod varten eikd
kilpailunvastaisissa menettelyissd.

Perustelu

WTO:n pddtos mddrittdd tietyt olosuhteet, joissa ennakkoneuvotteluista voidaan poiketa. Fast
track -menettelyn mahdollisuuden soveltaminen on erityisen tdrkedd, koska on olemassa riski,
ettd patentinhaltija ei osallistu neuvotteluihin tdysin vilpittomdsti.

Tarkistus 21
& artiklan 1 kohta

1. Myonnettidvén lisenssin tulee olla
rajoittamaton, eikd se saa olla
luovutettavissa. Lisenssissd on lueteltava 2—
8 kohdassa vahvistetut ehdot, jotka
lisenssinhaltijan on tiytettdva.

1. Myonnettidvén lisenssin tulee olla
rajoittamaton, eikd se saa olla
luovutettavissa. Lisenssissd on lueteltava 2—
6 kohdassa vahvistetut ehdot, jotka
lisenssinhaltijan on tiytettdva.

Tarkistus 22
8 artiklan 2 kohta

2. Lisenssin nojalla valmistettujen
patentoitujen tuotteiden méaédra ei saa ylittda
sitd, miké on tarpeen hakemuksessa
mainittujen WTO:n tuojamaiden tarpeiden
tayttamiseksi.

2. Lisenssin nojalla valmistettujen
patentoitujen tuotteiden méadra ei saa ylittda
sitd, miké on tarpeen hakemuksessa
mainittujen maiden tarpeiden tayttamiseksi.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdavd myos mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden

lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 23
8 artiklan 3 kohta

3. Lisenssi on rajattava tiukasti koskemaan
asianomaisen fuotteen valmistamista ja
myyntid vietdvaksi hakemuksessa
mainittuthin WTO:n tuojamaihin. Mitién
pakkolisenssin nojalla valmistettua tuotetta
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3. Lisenssi on rajattava tiukasti koskemaan
kaikkia tarvittavia toimia, jotka koskevat
asianomaisen lddkkeen tuontia,
valmistamista ja myyntid vietdviksi
hakemuksessa mainittuihin maihin. Mitédén
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el saa tarjota myytivéksi tai saattaa
markkinoille muissa maissa kuin
hakemuksessa mainituissa W7T0:n
tuojamaissa.

pakkolisenssin nojalla valmistettua tuotetta
el saa tarjota myytdviaksi tai saattaa
markkinoille muissa maissa kuin
hakemuksessa mainituissa maissa.

Perustelu

Asetusehdotuksen sanamuoto on liian epdmddrdinen ja voisi estdd lddkkeiden vaikuttavien
aineiden tuontia, mikd uhkaa vaarantaa vakavasti koko jdrjestelmdn toimivuuden.

Tarkistus 24
8 artiklan 3 kohdan 1 a alakohta (uusi)

Poikkeuksena hyviksytty maa voi
Jjélleenviedii maahantuodut tuotteet muihin
sellaisen alueellisen kauppasopimuksen
jésenmaihin, jonka sopimuspuoliin
tuojamaa itse kuuluu, jos vihintddin puolet
mainitun sopimuksen osapuolista siind
vaiheessa mainitaan Yhdistyneiden
kansakuntien viihiten kehittyneiden maiden
luettelossa. Timdin ei katsota vaikuttavan
asianomaisten patenttioikeuksien
alueelliseen luonteeseen.

Perustelu

Tdmd artikla on WTO:n pddtoksen mukainen — suuruuden ekonomian edistimiseksi.

Tarkistus 25
& artiklan 4 kohta

4. Lisenssin nojalla valmistetut tuotteet on
yksiloitivii selviisti erityisellii etiketilli tai
merkinndilld, josta kdy ilmi, ettii tuote on
valmistettu timdin asetuksen nojalla.
Tuotteet on erityisti pakkausta kdyttimdlli
erotettava oikeudenhaltijan valmistamista
tuotteista. Tuotteen pakkauksessa ja siihen
liittyviissd painetussa aineistossa on oltava
merkintd, etti tuotetta koskee timdn
asetuksen mukainen pakkolisenssi.
Merkinndsti on kiytiivi ilmi toimivaltainen
viranomainen ja mahdollinen yksiloivii
viitenumero, ja lisiksi on selvisti
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ilmoitettava, ettd tuote on tarkoitettu
yksinomaan asianomaisiin WTO:n
tuojamaihin suuntautuvaa vientid ja niissd
tapahtuvaa myyntidi varten. Itse tuotteilla
on lisiiksi oltava erityinen viri tai muoto,
ellei hakija osoita, ettei tillainen
erottelutapa ole toteutettavissa tai etti se
vaikuttaa merkittivisti tuotteen hintaan.

Perustelu

Vaatimus ei sisdlly WTO:n pddtokseen ja lisdd tarpeettomasti monimutkaisuutta.

Tarkistus 26
8 artiklan 5 kohdan johdantokappale

5. Ennen tuotteitten ldhettdmisti 5. Ennen tuotteitten ldhettdmisti
hakemuksessa mainittuihin WTO:n hakemuksessa mainittuihin maihin
hakijamaihin lisenssinhaltijan on lisenssinhaltijan on julkaistava www-
julkaistava www-sivustolla seuraavat tiedot: sivustolla seuraavat tiedot:

Tarkistus 27

8 artiklan 5 kohdan a alakohta
(a) lisenssin nojalla toimitettavat maérét ja (a) lisenssin nojalla toimitettavat maarét ja
kohteena olevat WTO:n hakijamaat kohteena olevat maat
Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdavd myos mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnté osoittaa.
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Tarkistus 28
& artiklan 6 kohta

6. Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva tuote 6. Jos pakkolisenssin piiriin kuuluva tuote
on patentoitu hakemuksessa mainituissa on patentoitu hakemuksessa mainituissa
WTO:n tuojamaissa, tuotteen vienti voidaan maissa, tuotteen vienti voidaan sallia vain
sallia vain siind tapauksessa, ettd kyseiset siind tapauksessa, ettd kyseiset maat ovat
maat ovat myOntineet pakkolisenssin myoOnténeet pakkolisenssin tuotteen tuontia
tuotteen tuontia ja myyntid varten. ja myyntid varten.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdvd myés mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd

soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 29
8 artiklan 7 kohta

7. Lisenssinhaltijan on pidettiivd tiydellisti Poistetaan.
Jja tismadillisti kirjaa kaikista valmistetuista
tuotemddristi ja kaikesta niilld kiydysti
kaupasta. Lisenssinhaltijan on pyynnosti
annettava tamd kirjanpito osapuolten
sopiman tai muussa tapauksessa
toimivaltaisen viranomaisen nimedmdn
riippumattoman henkilon kiyttoon
yksinomaan sen selvittimiseksi, ovatko
lisenssiehdot tiyttyneet etenkin tuotteitten
lopullisen mdidrinpddn osalta.

Perustelu

Vaatimus ei sisélly WTO:n pddtokseen ja lisdd tarpeettomasti monimutkaisuutta.

Tarkistus 30
8 artiklan 8 kohta

8. Lisenssinhaltijalta on vaadittava Poistetaan.
todisteeksi tuotteen viennisti asianomaisen

tulliviranomaisen varmentama vienti-

ilmoitus ja todisteeksi tuotteen

maahantuonnista tai markkinoille
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saattamisesta WTO:n tuojamaan
viranomaisen varmentama todistus.
Lisenssinhaltijan on sdilytettiivi nimdi
asiakirjat vihintidn kolmen vuoden ajan.
Asiakirjat on pyynnostd toimitettava
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Perustelu

Vaatimus ei sisdlly WTO:n pddtokseen ja lisdd tarpeettomasti monimutkaisuutta.

Tarkistus 31
& artiklan 9 kohta

9. Lisenssinhaltijan on maksettava
oikeudenhaltijalle riittdva korvaus, jonka
suuruuden toimivaltainen viranomainen on
médrittanyt ottaen huomioon asianomaisille
WTO:n tuojamaille lisenssilla hyvéksyttyi
kayttod vastaavan taloudellisen arvon.

9. Lisenssinhaltijan on maksettava
oikeudenhaltijalle riittdva korvaus, jonka
suuruuden toimivaltainen viranomainen on
médrittanyt ottaen huomioon asianomaisille
maille lisenssilld hyviksyttyd kayttoa
vastaavan taloudellisen arvon.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettavd myos mainitut 40 koyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista koyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden

lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 32

Toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos jokin 5 artiklan 3 tai

4 kohdassa taikka 6, 7 tai 8 artiklassa
vahvistettu ehto ei tdyty. Ennen hakemuksen
hylk&amistd toimivaltaisen viranomaisen on
annettava hakijalle mahdollisuus oikaista
tilanne ja esittdd ndkemyksensa.
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9 artikla

Toimivaltaisen viranomaisen on hylattava
hakemus, jos jokin 5 artiklan 3 tai

4 kohdassa taikka 6 ja 7 artiklassa
vahvistettu ehto ei tdyty. Ennen hakemuksen
hylk&émistd toimivaltaisen viranomaisen on
annettava hakijalle mahdollisuus oikaista
tilanne ja esittdd ndkemyksensa.
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Tarkistus 33
11 artiklan 2 kohta

2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos 2. Edelld olevaa 1 kohtaa ei sovelleta, jos
kyse on tuotteen jélleenviennistad kyse on tuotteen jélleenviennistad
hakemuksessa mainittuun ja tuotteen hakemuksessa mainittuun ja tuotteen
pakkauksessa ja sithen liittyvissa pakkauksessa ja sithen liittyvissa
asiakirjoissa ilmoitettuun W70:n asiakirjoissa ilmoitettuun maahan taikka
tuojamaahan taikka tuotteen asettamisesta tuotteen asettamisesta passitus- tai
passitus- tai tullivarastomenettelyyn taikka tullivarastomenettelyyn taikka siirtdmisesta
siirtdmisestd vapaa-alueelle tai vapaa-alueelle tai vapaavarastoon kyseiseen
vapaavarastoon kyseiseen WTO:n maahan suuntautuvaa jilleenvientid varten.
tuojamaahan suuntautuvaa jilleenvientii
varten.

Perustelu

Asetusehdotus sulkisi soveltamisen ulkopuolelle WTO:n ulkopuoliset maat, joista 40 on
vdhiten kehittyneitd maita. Dohan tavoitteeseen "turvata lddkkeiden saatavuus kaikille" on
sisdllytettdavd myos mainitut 40 kéyhintd maata. Mikddn WTO:n pddtoksessd ei estd
soveltamisen ulottamista kéyhimpiin maihin, kuten Norjan, Kanadan ja Alankomaiden
lainsddddnto osoittaa.

Tarkistus 34
14 artiklan 1 kohdan b alakohta

(b) Lisenssin myontimisen perustana olleet Poistetaan.

olosuhteet ovat lakanneet vallitsemasta eikd
niiden uusiutuminen ole todenndkaoistd.

Perustelu

Tdmd on TRIPS+ -ehto ja se jdttdd ottamatta huomioon tuojamaiden oikeuden mddrittdad,
missd vaiheessa pakollista lisenssid ei endd tarvita.

Tarkistus 35
15 artiklan 1 a kohta (uusi)

Pakollisen lisenssin myontimisti koskeva

muutoksenhakupyynto ei keskeytii lisenssin
tiytintoonpanoa.
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Perustelu

Mahdollisuus estdd lddkkeiden saatavuus pitkiksi ajoiksi aiheuttaa epdvarmuutta
mahdollisille toimittajille ja saattaa entisestddn rajoittaa mahdollisten toimittajien toimintaa
Jjarjestelmdn alaisuudessa.

Tarkistus 36
16 a artikla (uusi)

16 a artikla

Komissio perustaa yrityksille ja
instituutioille suoraa tukea antavan
rahaston, joka edistiii teknologian siirtoa
kehitysmaihin.

Perustelu

Asetusehdotuksesta puuttuu myos viline, jolla edistetddin ldcdkkeitd koskevan teknologian
siirtoa kehitysmaihin ja tuotantokapasiteetin kehittimistd kehitysmaissa ja vdhiten
kehittyneissd maissa, vaikka timd sisdltyy WTO:n pdcdtoksen tdrkeimpiin tavoitteisiin.

Tarkistus 37
17 artikla

Komissio esittidi kolmen vuoden kuluttua Komissio seuraa huolellisesti timdn
timdn asetuksen voimaantulosta Euroopan asetuksen soveltamista ja antaa vuosittain
parlamentille, neuvostolle ja Euroopan Euroopan parlamentille, neuvostolle ja
talous- ja sosiaalikomitealle raportin Euroopan talous- ja sosiaalikomitealle
asetuksen soveltamisesta ja sen raportin sen vaikutuksista paatoksella
vaikutuksista padatokselld perustetun perustetun jarjestelmén tdytdntoGnpanoon.

jérjestelmén tiytdntoonpanoon.

Titi asetusta tarkastellaan tiydellisesti
uudelleen viilittomdsti TRIPS-sopimuksen
tarkistamisen jilkeen ja sen jilkeen kolmen
vuoden viilein.

Perustelu

Asetuksen jatkuva seuranta ja tdydellinen uudelleen tarkastelu ovat tirkeitd, koska niiden
avulla voidaan varmistaa jdrjestelmdn toimivuus ja tdydellinen uudelleenarviointi.
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