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(Parasta likumdoSanas procediira — parstradasana)

Eiropas Parlaments,

— nemot véra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei
(COM(2023)0231),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 114. panta
1. punktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekslikumu (C9-0146/2023),

— nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,

— nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas 2023. gada 27. septembra
atzinumu!,

— nemot véra lestazu 2001. gada 28. novembra noligumu par tiesibu aktu parstradasanas
tehnikas strukturétaku izmantoSanu?,

— nemot veéra Reglamenta 110. un 59. pantu,
— nemot vera Juridiskas komitejas zinojumu (A9-0022/2024),

A. taka saskana ar Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas juridisko dienestu
konsultativas darba grupas atzinumu Komisijas priekslikuma nav ietverti nekadi citi
butiski grozijumi ka vienigi tie, kas taja skaidri noraditi, un ta ka attieciba uz ieprieksgjo
aktu negrozito noteikumu un minéto grozijumu kodifikaciju priekslikuma ir paredzéta
tikai speka esoSo tekstu kodifikacija, negrozot to butibu,

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju, nemot véra Eiropas Parlamenta,
Padomes un Komisijas juridisko dienestu konsultativas darba grupas ieteikumus;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt vélreiz, ja ta savu priekslikumu

! OV C, C/2023/865, 08.12.2023., ELI: http://data.europa.eu/eli/C/2023/865/0j
2 OV C 77, 28.3.2002., 1. Ipp.



aizstaj, bitiski groza vai ir paredz&jusi to butiski grozit;

uzdod priekss€detajai nosiitit Parlamenta nostaju Padomei un Komisijai, ka art
dalibvalstu parlamentiem.



P9_TC1-COD(2023)0130
Eiropas Parlamenta nostaja, pienemta pirmaja lasijuma 2024. gada 28. februari, lai

pienemtu Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2024/... par zalu papildu
aizsardzibas sertifikatu (parstradata redakcija)

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo ipasita 114. panta 1. punktu,
nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosttiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru,

1 OV C, C/2023/865, 08.12.2023., ELI: http://data.curopa.eu/eli/C/2023/865/0j.
2 oOvVCIl..L[...1,[...] Ipp.



ta ka:

(D)

2)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/20093 ir butiski grozita*. Ta ka

ir jaizdara turpmaki grozijumi, minéta regula skaidribas labad biitu japarstrada.

Pétniecibai farmacijas joma ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas
pastaviga uzlabosSana. Zales, jo seviski tas, kas ir ilgstoSu, dargu peétijumu rezultats,
turpmak Savieniba netiks izstradatas, ja vien uz tam neattiecinas labveligus
noteikumus, kas nodrosina pietieckamu aizsardzibu un sekme Sadus petijumus.
Tomer ir griiti konstatét tieSu saikni starp Sadiem labvéligiem noteikumiem un
Savienibas konkurétspeéju, jo Sadi noteikumi palielina Savienibas tirgu pievilcibu,
bet geogrifiskas izcelsmes zales un atlautas zales no treSam valstim ir vienlidz
tiesigas sanemt visus Savienibas stimulus, tapat ka Savieniba bazétie inovativie
uznemumi var ari giit labumu no stimuliem treSas valstis. Pétniecibai farmacijas
jomd ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas pastaviga uzlaboSand.

[Gr. 1]

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009 (2009. gada 6. maijs) par
papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.).
Sk.I pielikumu.



(4)
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(6)

Laikposms no briza, kad iesniegts patenta pieteikums attieciba uz jaunam zalém, lidz
bridim, kad sapemta atlauja laist tirgii §1s zales, samazina faktiskas patentaizsardzibas

laikposmu, kas nav pietieckams, lai atgiitu p€tnieciba iegulditos Iidzek]us.

Sadi apstakli noved pie ta, ka aizsardziba nav nodro$inata, un tas apgriitina
petniecibu farmacijas joma, turklatpastav risks, ka pétniecibas centrus, kas atrodas

dalibvalstis, varétu parvietot uz tadam valstim, kuras piedava lielaku aizsardzibu.

Biitu japaredz vienots risinajums Savienibas limeni, tad€jadi noversot to, ka valstis
pienem atSkirigus tiesibu aktus, ka d&l var rasties papildu atskiribas, kas var kavet

zalu brivu apriti  Savieniba un tadgjadi tiesi ietekmét ieks€ja tirgus darbibu.
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(8)

Tade] ir nepiecieSams paredzet papildu aizsardzibas sertifikatu (“sertifikats) , kuru
katra dalibvalsts ar vieniem un tiem pasiem nosacijumiem var pieskirt, péc
nacionala patenta vai Eiropas patenta —ar vienotu spéku vai bez ta — 1pasSnieka
liguma attieciba uz zalém, kam pieskirta tirdzniecibas atlauja. Sertifikats ta
Ipas$niekam nodrosinatu pienacigu papildu periodu, kura p&c pamatpatenta termina
beigam tiek nodroSinata efektiva aizsardziba. Pieteikums $ada sertifikata sanemsanai
butu jaiesniedz attiecigas dalibvalsts kompetentaja riipnieciska paSuma biroja

(“valsts kompetenta iestade”).

Ka viens no sertifikata pieSkirSanas nosacijumiem biitu jaizvirza prasiba, ka
produktam-jabut-aizsargatam-arpamatpatentuproduktu aizsargd pamatpatents tada
nozimé, ka uz to jabit attiecinatai vienai vai vairakam attieciga patenta pretenzijam,
ka to interpret&jis nozares lietpratéjs, nemot véra patenta aprakstu taun rasejumus un
pamatojoties uz minétas personas visparéejam zinasanam attiecigaja jomd un
tehnikas limeni, kads bija picteikuma iesniegSanas datumda vai pamatpatenta
prioritates datuma. Tas nenozimé, ka pretenzijas jabiit neparprotami noraditai
produkta aktivajai vielais, vai, ja runa ir par kembinetekombinetu produktu, tas ari
nenozimé, ka pretenzijas ir neparprotami janorada katra ta aktiva viela, ar
nosacijumu, ka katra re-tamaktiva viela ir konkréeti identific§jama, nemot véra visu
mingtaja patenta atidatesniegto informaciju, pamatojoties uz tehnikas limeni

pieteikuma iesniegSanas datumd vai pamatpatenta prioritates datuma. |Gr. 3]
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Lai noverstu parmerigu aizsardzibu, biitu japaredz, ka dalibvalsti vienu un to pasu
produktu drikst aizsargat tikai viens sertifikats — vai nu nacionalais sertifikats, vai
vienotais sertifikats. Tadg] biitu janosaka, ka produkts vai jebkads terapettiskt
hdzvertigs-atvasinajums, pieméram, sali, esteri, &teri, izoméri, izom&ru maisijumi,

kompleksi vai biolidzigi produkti, nedrikstétu bt sanémis agrak izsniegtu sertifikatu

ne tadai pasai, ne atSkirigai terapeitiskai indikacijai. [Gr. 4]

Neparsniedzot pamatpatenta aizsardzibas robezas, sertifikata sniegtajai aizsardzibai
biitu jaaptver vienigi tas produkts, proti, ta aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija,
uz kuru attiecas pirms sertifikata termina beigam pieskirta atlauja laist to tirgii un

lietot ka zales.
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Tomeér, lai nodroSinatu lidzsvarotu aizsardzibu, sertifikatam butu jadod ta paSniekam
tiesibas nepielaut, ka kada tresa persona razotu ne vien sertifikata noradito produktu,
bet ar1 tam terapeitiski lidzvertigus atvasinajumus, pieméram, salus, esterus, terus,
izomérus, izomé&ru maistjumus vai kompleksus, ka ar1 biolidzigas zales, pat tad, ja
Sadi atvasinajumi nav sertifikata neparprotami minéti produkta apraksta. Tapec butu
jauzskata, ka sertifikata sniegta aizsardziba ietver ar1 $adus Iidzvertigus

atvasinajumus, neparsniedzot pamatpatenta aizsardzibas robezas.

Vel vairak, lai nodroSinatu, ka to pasu produktu jebkura dalibvalsti aizsarga tikai
viens sertifikats, ja patenta TpasSniekam uz $o pasu produktu ir vairaki patenti, tad
nedrikstetu attieciba uz So produktu tam pieskirt vairak par vienu sertifikatu. Tacu, ja
produktu aizsarga divi patenti, kuri pieder diviem Ipasniekiem, biitu jaatlauj katram
Ipasniekam sanemt vienu sertifikatu par konkréto produktu, ja Sie Tpasnieki var
pieradit, ka starp tiem nepastav ekonomiska saistiba. Turklat pamatpatenta
1pasSniekam nedrikstetu pieskirt sertifikatu par produktu, kas ir treSai personai

pieskirtas atlaujas priekSmets, bez §is tresas personas piekriSanas.
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Ja tirdzniecibas atlauja, ko iesniedz, lai pamatotu pieteikumu par sertifikata
pieskirSanu biozalém, produkts ir noradits ar starptautisko bezipasnieka nosaukumu
(INN), sertifikata sniegtajai aizsardzibai biitu jaaptver vistterapettiskifidzvertigie
preduktivisas bioltdzigas zales, kam ir tads pats starptautiskais bezipaSnieka
nosaukums ka tirdzniecibas atlauja minétajam produktam, neskatoties uz iesp€jamam
nebutiskam atSkiribam starp vélak izstradatajam biolidzigajam zalém un registréto

produktu, no kuram nav iesp&€jams izvairities bioproduktu iedabas d€l. [Gr. 5]

Lai nodroSinatu maksimalu elastibu un neraditu nepamatotu diskriminaciju starp
dazada veida patentu pasniekiem, nevajadz€tu ierobezot to, attieciba uz kadiem
patentu veidiem valsts kompetentaja iestade drikst pieteikties nacionalajam
sertifikatam. Tapé&c ar1 turpmak bitu jabut iesp&jai sertifikatam pieteikties,
pamatojoties uz nacionalo patentu, Eiropas patentu un jo seviski vienota speka

Eiropas patentu (“vienotais patents”) .
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Tas aizsardzibas ilgums, ko pieskir ar sertifikatu, buitu janosaka ta, lai nodroSinatu
pienacigu, efektivu aizsardzibu. Saja noliika no briza, kad attieciba uz konkrétajam
zalém pirmo reizi sanem atlauju laist tirgii  Savieniba , patenta un sertifikata
1pasniekam vajadziga iesp€ja izmantot ekskluzivas tiesibas maksimali piecpadsmit
gadus.

Tomeér $ada tik sarezgita un viegli ietekmé&jama nozaré ka farmacija biitu janem véra
visas saisttas intereses, ar1 veselibas aizsardzibas intereses. Talab So sertifikatu var
pieskirt tikai uz laiku, kas neparsniedz 5 gadus. Pieskirta aizsardziba biitu
jaattiecina vienigi uz produktu, kuram pieskirta atlauja tikt laistam Savienibas tirgl
ka zalem. Turklat arT savlaiciga genérisko un biolidzigo zalu ienakSana Savienibas
tirgii ir svariga, jo 1pa$i, lai palielinatu konkurenci, samazinatu cenas un garantétu to,
ka valstu veselibas apriipes sist€émas ir ilgtsp€jigas un ka pacientiem Savieniba ir

labaka piekluve zalém par pienemamu cenu.
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Lai veicinatu pediatrisko zalu izstradi, vajadzetu paredzet iesp&ju pagarinat visparejo
maksimalo 15 gadu ekskluzivitates periodu un maksimalo 5 gadu sertifikata
deriguma terminu, ja ir piemé&rojams Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1901/2006° 36. panta paredzétais pagarinajums pediatriskam zalém.

Kops papildu aizsardzibas izveides sertifikatus vargja pieprasit un pieskirt tikai
nacionala Itmeni, kas nozimg, ka vairakas dalibvalstis paral&li bija jaiesniedz un
jaizskata vairaki lidzigi pieteikumi. Ta rezultata ir radies dubults darbs gan
pieteikuma iesniedz&jiem, gan kompetentajiem ripnieciska ipasuma birojiem (“valsts
kompetentajam iestadém”), kas konkréto produktu parbauda atseviskas procediiras,
turklat dazkart ir izc€lusas atskiribas dazadu dalibvalstu kompetento iestazu
pienemtajos lémumos. Sadas atkiribas parasti skar sertifikata pieskirSanas vai
atteikSanas nosacijumus, tostarp izpauzas ta, ka tam pasam produktam viena
dalibvalstt sertifikatu pieskir, bet cita — atsaka, vai ka atSkiribas to nosactijumu
piemérosana, kas attiecas uz ieprieksgju tirdzniecibas atlauju, vai to, vai produktam
jau bijis pieskirts papildu aizsardzibas sertifikats. Tas rada juridisku nenoteiktibu un

ir pretruna ieks$gja tirgus mérkiem.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr.
1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).
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Pastav gan centralizéta Eiropas patentu pieSkirSanas procediira, gan centralizeta zalu
tirdzniecibas atlauju sanemsanas procediira. Turklat saskana ar Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulu (ES) Nr. 1257/2012% no 2023. gada junija tajas dalibvalstis, kas
ratificéjusas Vienotas patentu tiesas izveides noligumu, jastajas speka “vienotajam

patentam”.

Tapéc pasreizgjas zalu sertifikatu pieskirSanas valsts procediras ir japapildina ar
centralizétu procediiru. Sada procediira gadijumos, kad pamatpatents ir Eiropas
patents, tostarp vienotais patents, lautu nacionalo sertifikatu pieskirsanu divas vai
vairakas noraditajas dalibvalstis prasit, iesniedzot un izskatot vienu “centralizétu”
pieteikumu. Centraliz&taja proceduira pieskirtie sertifikati butu Iidzvertigi valsts

procediira pieskirtiem sertifikatiem, un uz tiem attiektos tie pasi noteikumi.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2012. gada 17. decembra Regula (ES) Nr.
1257/2012, ar ko 1steno cieSaku sadarbibu attieciba uz vienotas patentaizsardzibas
izveidi (OV L 361, 31.12.2012., 1. lpp.).
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Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) 2017/10017 2. pantu ir izveidots
Eiropas Savienibas Intelektuala pasuma birojs (“Birojs”). Ieksgja tirgus interes€s
centralizeta procediira biitu javeic vienai parbauditajiestadei. To var panakt, Birojam
uzticot uzdevumu izskatit pieteikumus sertifikatu sanemsanai centralizéta procediira

saskana ar So regulu.

Lai nodrosinatu centralizéta pieteikuma vienkarsotu parbaudi, to drikst&tu iesniegt,
tikai pamatojoties uz Eiropas patentu, tostarp vienoto patentu. Centraliz€to
pieteikumu nedrikst€tu iesniegt, pamatojoties uz neatkarigu nacionalo patentu
kopumu, jo tajos minétas pretenzijas, visticamak, bis atSkirigas, ka rezultata
parbaude biis sarezgitaka salidzinajuma ar situacijam, kad pamatpatents ir Eiropas

patents.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par
Eiropas Savienibas precu zimi (ES OV L 154, 16.6.2017., 1. Ipp.).
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Centralizeta procedira butu japieméro tikai zalém, kam pieskirta centralizéta
tirdzniecibas atlauja saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr.
726/200483 vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/6°. Minétas
atlaujas attiecas attiecigi uz cilvékiem paredz€tam zalém un uz veterinarajam zalém.
Atskiriba no nacionalajam atlaujam minétas atlaujas attiecas uz tam pasam zalém

visa Savieniba, kas tadejadi atvieglos centraliz&to pieteikumu parbaudi.

Birojam vajadz€tu bt iesp&jai iekasét nodevu par sertifikata centraliz€tu pieteikumu
un sertifikatu termina pagarinaSanas pieteikumu attieciba uz pediatriskam zalém
saskanda ar Direktivas (ES) .../... [2023/0132(COD)] 86. pantu, ka ari citas
proceduralas nodevas, piem&ram, nodevu par iebildumiem vai apelacijam. Biroja

iekas€jamo nodevu apmers bitu janosaka istenoSanas akta. [Gr. 6]

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts),
ar ko nosaka cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu registréSanas un uzraudzibas
Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1.
Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par
veterinarajam zalém un ar ko atcel Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43.

Ipp.).
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Lai nodroSinatu saskanibu starp sertifikatiem, kas pieskirti, pamatojoties uz vienu un
to pasu pamatpatentu, un vienam un to pasam produktam dalibvalstts, samazinatu
vispargjo parbauzu slodzi un nodro$inatu pieskirSanas nosacijumu pienacigu
piemérosSanu visas dalibvalstis, kuras tiek ltigta aizsardziba konkrétam produktam,
centraliz€tajai procediirai jabiit vienigajai iesp&jai tam dalibvalstim, attieciba uz
kuram ir izpilditas saistitas prasibas, proti, pamatpatentam jabut Eiropas patentam, t.
sk. vienotajam patentam, un tirdzniecibas atlaujai jabiit centralizétai. Talab, ja valsts
kompetentaja iestade ir tiek iesniegts nacionalais pieteikums sertifikata sanemsanai
un ir izpilditas centralizétas procediiras izmantoSanai noteiktas prasibas, valsts
birojam §is pieteikums biatu janoraida. Sads pasakums ir samérigs, nemot véra
atSkiribu rasanas risku, un neattiecas uz situacijam, kad minétas prasibas nav

piemérojamas, un tada gadijuma joprojam var iesniegt nacionalos pieteikumus.

Pieteikuma iesniedz&jam butu arT jalauj iesniegt “apvienotu pieteikumu”, kas ietvertu
ari pieteikumu vienotajam sertifikatam, ka noteikts Regula [COM(2023) 222]. Sads

apvienotais pieteikums biitu jaizskata viena parbaudes procedura.
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Lai nepielautu dubultu aizsardzibu, nedrikstétu biit ta, ka var pieskirt sertifikatus —
nacionalos sertifikatus vai vienotos sertifikatus — vienam un tam pasam produktam
viena un taja pasa dalibvalsti, pamatojoties gan uz nacionalo pieteikumu, gan

centraliz€to pieteikumu.

Lai garant€tu taisnigu un parredzamu procesu, nodroSinatu juridisko noteiktibu un
mazinatu risku, ka sertifikata speka esamibu vélak apstrid€s, treS$am personam
vajadz€tu bt iesp&jai pec centraliz€ta pieteikuma public€Sanas 3 ménesu laika,
kamér notiek centralizéta parbaude, iesniegt Birojam savus apsvérumus. To treso
personu starpa, kam atlauts iesniegt savus apsvérumus, vajadzetu biit ari
dalibvalstim. Tomer tas nedrikstetu ietekm@t treSo personu tiesibas uzsakt speka
neesamibas procesu iestade, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atbildiga par
attieciga pamatpatenta anulé$anu. Sie noteikumi ir nepiecie$ami, lai nodroginatu
treSo personu iesaisti gan 11dz sertifikata pieskirSanai, gan péc tas.

Birojam bitu jaizskata centraliz&tais sertifikatu pieteikums un jaizdod parbaudes

atzinums. Atzinuma biitu janorada iemesli, kap€c tas ir pozitivs vai negativs attieciba

uz katru no noraditajam dalibvalstim.



(30)

€2))

Sertifikata centralizéta pieteikuma parbaude Biroja parraudziba biitu javeic
parbaudes komisijai, kura ietilpst viens Biroja loceklis un divi parbauditaji, kas
strada valsts patentu birojos. Tas nodroSinatu, ka tiek optimali izmantotas paslaik
tikai valstu birojos rodamas zinasanas par papildu aizsardzibas sertifikatiems;kas
paslaikrodamas-tikat-valstu-birejos un saistitajiem patentu jautajumiem. Lai
nodros$inatu optimalu parbaudes kvalitati, kompetentajam valsts iestadem biitu
janodrosina, ka izraudzitajiem parbauditajiem ir attiecigas zinasanas un
pietiekama pieredze papildu aizsardzibas sertifikatu vérteSand. Biitu janosaka
pieméroti papildu kritériji konkrétu parbauditaju dalibai centralizétaja procediira, jo

1pasi attieciba uz kvalifikaciju un intereSu konfliktiem. [Gr. 7]

Ja Birojs konstat€, ka sertifikata pieSkirSanas nosacijumi ir izpilditi viena vai vairakas
centraliztaja pieteikuma noraditajas dalibvalstis, bet nav izpilditi viena vai vairakas
citas dalibvalstis, tostarp tad, ja kada no noraditajam dalibvalstim Eiropas
pamatpatentam ir atSkirigas pretenzijas, kas neaptver produktu, Birojam biitu
jasniedz pozitivs atzinums attieciba uz tam noraditajam dalibvalstim, kuras sertifikata
sanemsanas nosacijumi ir izpilditi, un negativs atzinums attieciba uz tam, kuras

nosacijumi nav izpilditi.



(32) Lai aizsargatu treSo personu proceduralas tiesibas un nodrosinatu tiesiskas
aizsardzibas lidzeklu sisteémas pilnigumu, treSam personam vajadzetu biit iesp&jai
parbaudes atzinumu apstridét, uzsakot iebilduma procesu 1si péc minéta atzinuma

publicé€Sanas, un minéta iebilduma rezultata minétais atzinums var tikt grozits.

32a. Lai nodroSindtu inovdcijas efektivu aizsardzibu daZas steidzamas situacijas, tostarp
tad, ja pamatpatenta deriguma termina beigas ir nenoversamas, varetu biit
nepiecieSama paatrindta izskatiSanas procediira neatkarigi no treso personu
iespéjas iesniegt apsvérumus un izmantot citus Saja regula paredzétos tiesiskas
aizsardzibas lidzeklus. Tadel biitu japared; mehanisms, kura pieteikuma

iesniedzeji varetu lugt paatrinatu izskatiSanas procediiru. |Gr. 8]

(33) P&c centralizeta pieteikuma parbaudes un péc apelacijas un iebilduma iesniegSanas
termina beigam vai — attieciga gadijuma —, kad ir pienemts galigais [émums péc
biitibas, atzinums biitu janosiita attiecigo noradito dalibvalstu patentu birojiem.
Birojs nodrosina, ka nositiSana notiek termina, kas lauj valstu patentu birojiem
pieskirt sertifikatu vai attieciga gadijuma noraidit pieteikumu pirms pamatpatenta

termina beigam. [Gr. 9]



(34) Ja parbaudes atzinums attieciba uz vienu vai vairakam dalibvalstim ir pozitivs,
attiecigajam valsts kompetentajam iestadem biitu japieskir sertifikats saskana ar
piemérojamiem valsts noteikumiem, jo Tpasi par publicéSanu, registraciju attiecigajas

datubazes un gada nodevu samaksu.

(35) Ja parbaudes atzinums attieciba uz vienu vai vairakam dalibvalstim ir negativs,
attiecigajam valsts kompetentajam iestadém pieteikums biitu janoraida saskana ar

piemérojamiem valsts noteitkumiem.

(36) Konsekvences un juridiskas noteiktibas labad nacionalajiem pieteikumiem un
centraliz€tajiem pieteikumiem biitu japiemeéro tas paSas materialtiesiskas normas, jo
pasi attieciba uz tverumu, sertifikatu iegiSanas nosacijumiem, sertifikatu
aizsardzibas un speka esamibas priekSmetu un to publicéSanu. Centralizétas
procediiras rezultata tiktu pieskirti nacionalie sertifikati, kas ir pilnigi identiski tiem

sertifikatiem, kuri pieskirti, pamatojoties uz nacionalajiem pieteikumiem.



(37)

(38)

Ta ka dazam valsts kompetentajam iestadém var biit ierobezotas administrativas
sp&jas veikt sertifikatu pieteikumu pilnigu parbaudi p&c bitibas, biitu jasaglaba
iesp€ja valsts kompetentajam iestadém neverificet visus nosacijumus sertifikata
pieskirSanai, pamatojoties uz nacionalo pieteikumu. Tomer, lai nodroSinatu
centraliz€taja procediira pieskirto sertifikatu kvalitati un vienveidibu, Birojam butu

japarbauda visi nosactjumi sertifikata pieskirSanai saskana ar centralizéto procediiru.

JaLai aizsargatu procesualds tiestbas un nodroSinatu pilnigu tiesibaizsardzibas
lidzek]u sistemu gadijumos, kad Biroja Iémumam ir nelabvéliga ietekme uz
pieteikuma iesniedz&ju vai citu personu, $adam pieteikuma iesniedz&jam vai citai
personai vajadzetu biit tiestbam 2 ménesu laika iesniegt Biroja Apelacijas padomé
apelaciju par $adu lémumu, samaksajot par to nodevu. Tas attiecas arT uz parbaudes
atzinumu, par ko apelaciju var iesniegt pieteikuma iesniedz€js. Attieciba uz §is
Apelacijas padomes [émumiem savukart biitu japaredz iesp&ja celt prasibu Vispargja
tiesa, kuras piekritiba ir anulét vai grozit apstridéto [émumu. Ja tiek iesniegts
apvienotais pieteikums, t. sk. vienota sertifikata pieteikums, var iesniegt ar1 kopigu

apelaciju. [Gr. 10]



(39)

(40)

(41)

Iecelot Apelacijas padomju loceklus, kuri izskatis lietas par centralizétajiem
pieteikumiem sertifikata sanems$anai, biitu janem vera tevinu attiecigas zindasanas,
neatkariba un pietiekama ieprieksgja pieredze jautajumos, kas ir saistiti ar papildu

aizsardzibas sertifikatiem vai patentiem. [Gr. 11]

Ikviena persona var apstridét centralizétaja procediira pieskirta sertifikata derigumu
dalibvalsts kompetentaja tiesa, tostarp Vienotaja patentu tiesa, ja ir izpilditi

nosacijumi.

Lai samazinatu sertifikatu ipasnieku administrativo slogu un izmaksas, ir vajadziga
centraliz€ta procediira, lai atbilstigi Regulai (EK) Nr. 1901/2006 biitu iesp&jams atri
pieprasit un atri pieskirt termina pagarinajumu Iidzvertigu sertifikatu kopumam
attieciba uz konkrétam zaleém, kuri pieskirti jaunaja centralizétaja procedura.
Sertifikatu termina pagarinajums biitu japieskir valsts kompetentajam iestadém ar
nosacijumu, ka termina pagarinajuma centraliz€ta pieteikuma parbaudes iznakums ir

pozitivs.



(41a)

Savlaiciga generisko un bioltdzigo zalu ienakSana Savienibas tirgii ir svariga, lai
Jjo pasi palielinatu konkurenci, samazindtu cenas un garantetu gan valsts
veselibas apriipes sistemu noturigumu, gan labaku piekJuvi zalem par pienemamu
cenu pacientiem Savieniba. Padome savos 2016. gada 17. jinija secinajumos par
lidzsvara stiprinaSanu farmacijas sistemas Savieniba un tas dalibvalstis uzsvera,
cik svariga ir Sada savlaiciga ienakSana tirgii. No otras puses, japatur prata, ka
intelektuald ipasuma tiestbas joprojam ir viens no inovacijas, konkurétspéjas un

izaugsmes stiirakmeniem iekseja tirgu. [Gr. 12]



(42)

(43)

2019. gada Savieniba ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2019/9331°
ieviesa izp€mumu no aizsardzibas, kas pieskirta zalu papildu aizsardzibas sertifikatu
ipasniekiem. Taja minéts, ka tam, ka nav bijis paredz€ts iznémums attieciba uz
sertifikata pieskirto aizsardzibu, ir bijuSas neparedzétas sekas, kas liedz Savieniba
iedibinatiem genérisko un biolidzigo zalu izgatavotajiem Savieniba izgatavot
genériskas un biolidzigas zales pat tikai eksportéSanai uz treso valstu tirgiem, kur
aizsardziba nepastav vai ir beigusies, vai uzglabasanai noliika laist tas ES tirgii no
pirmas dienas. Ming&tie apstakli nostada Savieniba iedibinatos genérisko un
biolidzigo zalu izgatavotajus konkurétsp&jas zina ieveérojami nelabvéligaka situacija
salidzinajuma ar tajas tresas valstis bazetajiem izgatavotajiem, kuras piedava mazaku
aizsardzibu vai to vispar nepiedava. Atbrivojuma ievieSanas iemesli un ta

piemérosanas nosacijumi joprojam ir spéka ari tagad.

Biitu japanak lidzsvars starp to, ka atjaunot vienlidzigus konkurences apstak]us

starp tiem genérisko un biolidzigo zalu izgatavotajiem, kas iedibinati Savieniba, un
tiem izgatavotajiem, kas iedibinati tresas valstis, kuras piedava mazaku aizsardzibu
vai to nepiedava vispar, un to, ka attieciba uz Savienibas tirgu garantét svarigakas

sertifikatu pasnieku ekskluzivas tiesibas.

10

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/933 (2019. gada 20. maijs), ar ko
groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem (OV L
153, 11.6.2019., 1. lpp.).



(44)

Savieniba iedibinatiem genérisko un biolidzigo zalu izgatavotajiem biitu arT jalauj
noteiktu laiku dalibvalsti izgatavot un uzglabat produktus vai $adus produktus
saturoSas zales, kameér nav izbeigusies sertifikata speka esamiba, lai tad, kad
izbeidzas atbilstosa sertifikata speka esamiba, ienaktu jebkuras dalibvalsts tirgi,
tadejadi palidzot minétajiem izgatavotajiem efektivi konkurét Savieniba uzreiz péc

aizsardzibas termina beigam (“ienakSana ES tirgii no pirmas dienas”)



v

(45) Sados TpaSos un ierobezotos apstaklos, ka ar1 noliika radit Savieniba—iedibinatajiem
izgatavotajtemradtt bazetajiem izgatavotdjiem un treso valstu izgatavotdjiem
vienlidzigus konkurences apstaklus-artreSo-valstaizgatavotajiemiretderist
paredzéetiznemumu-aizsardzibat, aizsardziba, ko pieskir papildu aizsardzibas
sertifikats saskanda ar Regulu (ES) 2019/933, bitu jaierobezo, lai tadejadi daritu
iespejamu Hai-atlautoprodukta-vai—Sadu-produktu-satareSu—zalu—izgatavosanu
vienigi eksportam uz treSam valstim-vatuzglabaSant; un jebkuras saistitas darbibas
Savieniba, kas-neteikti-ir-vajadzigas-minetajatkuras stingri nepieciesamas
izgatavoSanai vai faktiskajam-eksportam-vat-faktiskajai uzglabaSanai{(“saistitas
darbibas™)kameksporteSanai un kuram citadi butu vajadziga sertifikata Tpasnieka
atlauja (“saistitas darbibas”). Pieméram,-Sadas saistitas darbibas varétu tetvert
aktivasietvertaktivas viclas—turéSany;-piedavasany valdijumu, piegadi, piedavajumu
piegadei, ptegadi-importu,izmantoSanu vai sintézi zalu izgatavoSanas nolika—¥Fas
varétu-tetvert-art—, kuras satur tadu produktu, vai produktapagaidu uzglabasanu vai
reklamu vienigi eksportéSanas noliika-ekspertet uz tream valstim.—Sis— Sis
izn€mums bitu japieméro art saistitajam darbibam, ko veic tresas personas, kuram ir

ligumattiecibas ar izgatavotaju. [Gr. 13]



(46)

(47)

[zne@mums biitu jaattiecina uz produktu vai $adu produktu saturosam zalém, kurs§ ir
aizsargats ar sertifikatu, un tam biitu jaaptver ar sertifikatu aizsargata produkta
izgatavoSanu kadas dalibvalsts teritorija un $adu produktu saturosu zalu

izgatavoSanu.

[zn€mums nebiitu jaattiecina nedz uz eksportéSanai uz tre$am valstim vai
uzglabasanai noliika ienakt ES tirgii no pirmas dienas izgatavota produkta vai $adu
produktu saturoSu zalu laiSanu tirgti dalibvalsti, kura ir speka sertifikats, ne tiesi, ne
netiesi péc eksporta, nedz art uz $ada produkta vai sadu produktu saturosu zalu
reimportu tadas dalibvalsts tirgii, kura ir speka sertifikats. Turklat tas nebiitu
jaattiecina ne uz vienu darbibu vai pasakumu, kas veikti noliika produktus vai sadu
produktu saturoSas zales importet Savieniba tikai parpakoSanas un reeksporta
noliikiem. Turklat izn€mums nebiitu jaattiecina arT uz produktu vai sadu produktu
saturoSu zalu jebkadu uzglabasanu noliikiem, kas atSkiras no tiem, kuri noteikti $aja

regula.



(48)

(49)

IerobeZojot izn€muma darbibas jomu un attiecinot to tikai uz produkta vai Sadu
produktu saturosu zalu izgatavoSanu eksportam arpus Savienibas vai uz
izgatavoSanu uzglabasanai un uz darbibam, kas noteikti vajadzigas $adai
izgatavoSanai vai faktiskajam ekspertam, vai faktiskajai uzglabasanai, iznémums
nebiis pretruna produkta vai §adu produktu saturoSu zalu parastajai izmantoSanai
dalibvalstt, kura ir speka sertifikats, proti, pretruna sertifikata Tpasnieka svarigakajam
ekskluzivajam tiesibam izgatavot minéto produktu noliika laist to Savienibas tirgi
sertifikata speka esamibas laika. Turklat min€tajam izp€mumam nevajadzetu
nepamatoti skart sertifikata Ipasnieka likumigas intereses, vienlaikus nemot véra

treSo personu likumigas intereses.

[znémumam bitu japieméro efektivi un samerigi aizsargpasakumi, lai palielinatu
parredzamibu, palidzetu sertifikata TpaSniekam panakt ta sniegto aizsardzibu
Savieniba un parbaudit atbilstibu Sai regulai un samazinatu nelikumigas novirziSanas

risku uz Savienibas tirgu sertifikata speka esamibas laika.



(50)

D

(52)

Lai nodroSinatu labaku parredzamibu un juridisko noteiktibu, ir jauzliek
informacijas sniegSanas pienakums izgatavotajam, proti, Savieniba iedibinatai
personai, kuras varda veic produkta vai $adu produktu saturoSu zalu izgatavoSanu
eksportam vai uzglabaganai. Sis pienakums biitu japilda ar tad, ja izgatavotajs tiesi

veic izgatavoSanu. .

Savieniba iedibinatam izgatavotajam vajadzetu but atbildigam par to, lai parbauditu,
vai aizsardzibas nav vai ta ir beigusies eksporta valsti, vai lai parbauditu, vai uz

minéto aizsardzibu attiecas jebkadi ierobezojumi vai atbrivojumi minétaja valsti.

Lai nodroSinatu labaku parredzamibu un juridisko noteiktibu, par nosacijumu
izn@muma izmantoSanai butu janosaka izgatavotajam izvirzitas konkrétas prasibas
par pienacigu ripibu. Tapéc attieciga sertifikata ipaSnieks biis tiesigs izmantot no
sertifikata izrietosas tiesibas, vienlaikus pienacigi nemot véra vispargjo pienakumu
neiesaistities Jaunpratigas tiesaSanas procediiras, kurs§ ir paredzéts Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EK!!.

11

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EK (2004. gada 29. aprilis) par
intelektuala Ipasuma tiesibu piem&rosanu (OV L 157, 30.4.2004., 45. Ipp.).



(53)

(54)

(35)

MarkeSana $aja regula nedrikstetu skart treSo valstu prasibas attieciba uz

mark&umu.

Jebkurai saistitajai darbibai, uz kuru neattiecas $aja regula paredzgetais iznémums,
bitu japaliek ar sertifikatu pieskirtas aizsardzibas darbibas joma. Jebkura saskana ar
izn@mumu izgatavota produkta vai $adu produktu saturo$u zalu jebkada veida

novirzisanai Savienibas tirgii sertifikata speka esamibas laika biitu japaliek aizliegtai.

Sis iznemums neskar citas intelektuala Tpaguma tiesibas, kas varétu aizsargat citus
produkta vai §adu produktu saturo$u zalu aspektus. Sis iznémums neskar to
Savienibas aktu piemé&roSanu, kuru mérkis ir noverst intelektuala ipaSuma tiesibu
parkapumus un veicinat intelektuala pasuma tiesibu istenoSanu, tostarp Direktivu

2004/48/EK un Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 608/2013!2 .

12

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 608/2013 (2013. gada 12. jinijs)
par muitas darbu intelektuala TpaSuma tiesibu istenoSana un ar ko atce] Padomes
Regulu (EK) Nr. 1383/2003 (OV L 181, 29.6.2013., 15. Ipp.).



(56)

(57)

Sis izngmums neskar noteikumus par unikalo identifikatoru, kas paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK 3. Izgatavotajam biitu janodroSina, ka
uz zalém, kas izgatavotas eksportam, nav aktiva unikala identifikatora Komisijas
Delegétas regulas (ES) 2016/161'* nozimé , lai nodroSinatu, ka $adu produktu ir
iesp&jams identificét, ja tas tiek nelikumigi reimportéts Savieniba . Tomeér saskana ar
min&to delegéto regulu prasiba piestiprinat $adu aktivu unikalo identifikatoru ir
piemérojama zalém, kas paredzetas laiSanai kadas dalibvalsts tirgii p&c atbilstosa
sertifikata speka esamibas izbeigSanas ; tapéc aizliegums izmantot unikalo

identifikatoru nav piemérojams $adiem produktiem .

Sis iznémums neskar Direktivas 2001/83/EK un Regulas (ES) 2019/6 piem&rosanu,
jo Tpasi prasibas attieciba uz eksportam izgatavotu zalu razoSanas atlaujam. Tas
ietver atbilstibu labas zalu razoSanas prakses principiem un pamatnostadné€m un tikai
tadu aktivo vielu izmantoSanu, kuras razotas saskana ar aktivo vielu labas razoSanas

praksi un izplatitas saskana ar aktivo vielu labas izplatiSanas praksi.

14

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem paredzétam zalém (OV L 311,
28.11.2001., 67. Ipp.).

Komisijas Deleggéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliz&tus
noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iesainojuma (OV L
32,9.2.2016., 1. 1pp.).



(58)

Lai aizsargatu sertifikatu 1paSnieku tiesibas, $aja regula paredzetais izp€émums nebiitu
japiemero sertifikatam, kurs jau ir bijis speka Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulas (ES) 2019/933 speka stasanas diena. Lai nodroSinatu to, ka sertifikatu
1pasnieku tiesibas netiek parmerigi ierobezotas, izp€mums biitu japiemero
sertifikatiem, kuri tiek pieprasiti diena, kad stajas speka Regula (ES) 2019/933 , vai
pec tas. Ta ka sertifikats stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas, kas var
but salidzinosi ilgs laiks péc sertifikata pieteikuma iesniegSanas datuma, ir pamatoti,
ka Saja regula paredzetais izn€mums noteikta laikposma attiecas art uz tadu
sertifikatu, kas tika pieprasits pirms Regulas (ES) 2019/933 speka stasanas dienas,
bet kas pirms minétas dienas v&l nebija stajies speka , neatkarigi no ta, vai ming&tais
sertifikats tika pieSkirts pirms min€tas dienas. Tapeéc no 2022. gada 2. julija
izn€mums bija japiemero sertifikatam, kurS bija stajies spéka no Regulas (ES)
2019/933 speka staSanas dienas. Jedzienam “noteikts laikposms™ attieciba uz katru
atsevisSku sertifikatu, kurs stajas speka péc minétas regulas spéka stasanas dienas,
butu janodrosina, ka iznp@émumu pakapeniski pieméro Sadam sertifikatam atkariba no
datuma, kura tas stajies speka, un ta speka esamibas ilguma. Sada iznémuma
pieméroSana tada sertifikata 1paSniekam, kas bijis pieskirts, bet kur§ vel nav stajies
speka lidz Regulas (ES) 2019/933 spéka stasanas dienai, dotu pienemamu parejas
periodu, lai pielagotos grozitajam tiesiskajam kontekstam, vienlaikus nodrosinot, ka
genérisko un biolidzigo zalu izgatavotaji bez parmérigas kavésanas var iznpémumu

reali izmantot.



(59)

(60)

[zne@mums biitu japieméro , pamatojoties uz sertifikata pieteikuma iesniegSanas

datumu, lai veicinatu vienveidibu un ierobezotu atskiribu risku.

Lai nodrosinatu parredzamibu, biitu jaizveido registrs, kas kalpotu ka vienots
piekluves punkts, kura var sanemt informaciju par sertifikata pieteikumiem
centraliz€taja procediira, t. sk. par sertifikatiem, ko uz §1 pamata pieSkirusi valsts
kompetenta iestade, un kurs§ visu saistito informaciju nodotu Birojam. Registram
vajadzetu but pieejamam visas Savienibas oficialajas valodas. Tomér registra
sniegto informaciju nevajadzetu izmantot saistiba ar patentu sasaistes praksi, un
nekadi regulativie vai administrativie lemumi, kas attiecas uz genériskam vai
bioludzigam zalem, piemeram, tirdzniecibas atlaujas, cenu noteikSanas un
kompensacijas lemumi vai konkursa piedavajumi attiectba uz PAS esamibu,

nebiitu jabalsta uz registra sniegto informdaciju. |Gr. 14]



(61)

(62)

(63)

(64)

Ar Regulu [COM(2023) 222]" izveido zalu vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu,
kuru var pieprasit attieciba uz tam dalibvalstim, kuras pamatpatentam ir vienots
speks. Liigumu pieskirt $adu vienoto sertifikatu var ieklaut apvienotaja sertifikata
pieteikuma saskana ar $aja regula paredzéto centraliz&to procediru. Sada gadijuma
apvienotajam pieteikumam, kas ietver abus pieprasijumus, biitu japieméro vienota
centralizéta parbaudes procedira. Nedrikst&tu pielaut dubultu aizsardzibu gan ar

vienoto sertifikatu, gan ar sertifikatu, kas pieskirts saskana ar So regulu.

Pildot uzdevumus, kas tam ir uztic€ti saskana ar So regulu, Biroja valodam vajadzetu
biit visam Savienibas oficialajam valodam. Birojam biitu japienem dokumentu un
informacijas verificéti tulkojumi viena no Savienibas oficialajam valodam. Birojs

var, ja nepiecieSams, izmantot verificétus masintulkojumus.

Lai nodroSinatu, ka valsts kompetentas iestades, kuras piedalas centralizétaja
procediira, sanem pietiekamu atlidzibu par savu lidzdalibu, biit japaredz attiecigi

finan$u noteikumi.

NepiecieSamas sakotn€jas izmaksas, kas ir saistitas ar Birojam uzticétajiem
uzdevumiem, arT jaunu digitalo sist€ému izmaksas, bitu jasedz no parpalikuma, kas ir

uzkrajies Biroja budzeta.
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par zalu papildu aizsardzibas sertifikatu
[COM(2023) 222].



(65)

Lai papildinatu dazus nebiitiskus §1s regulas elementus, saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibas darbibu 290. pantu biitu jadelegé Komisijai pilnvaras pienemt
aktus, kuri nosaka talak min&to: 1) apelacijas pazinojuma un Apelacijas padomes
lémumu saturs un veidlapas; ii) siki izstradata kartiba Apelacijas padomju
organiz€Sanai ar sertifikatiem saistitos procesos; iii) noteikumi par sazinas
lidzekliem, ar1 elektroniskajiem sazinas lidzekliem, kas jaizmanto pusém, kuras ir
iesaistitas Biroja notiekoSajos procesos, un veidlapas, kas janodroSina Birojam; iv)
siki izstradata kartiba par procesa mutisko dalu; v) siki izstradata pieradijumu
iegtiSanas kartiba; vi) siki izstradata pazinoSanas kartiba; vii) siki izstradata terminu
aprékinasanas un ilguma noteikSanas kartiba; un viii) siki izstradata procesu
atsaksSanas kartiba. Ir Tpasi butiski, lai Komisija, veicot sagatavosanas darbus, rikotu
atbilstigas apspriesanas, tostarp ekspertu I[imeni, un lai minétas apspriesanas tiktu
rikotas saskana ar principiem, kas ir noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma
par labaku likumdo$anas procesu'®. Jo pasi, lai delegéto aktu sagatavoSana
nodroSinatu vienadu dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem
vienlaicigi ar dalibvalstu ekspertiem, un min€to iestazu ekspertiem ir sistematiska
piekluve Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu

sagatavoSana.

16

Iestazu noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas
Komisiju par labaku likumdosanas procesu (OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.).



(66)

Lai nodroSinatu vienotus nosacijumus §is regulas Tstenosanai, biitu japieskir
Komisijai 1stenoSanas pilnvaras attieciba uz talak mingto: i) izmantojamas
pieteikumu veidlapas; i1) noteikumi par procediiram, kas ir saistitas ar iesniegSanu,
un kartiba, kada parbaudes komisijas parbauda centralizétos pieteikumus un sagatavo
parbaudes atzinumus un kada Birojs izdod parbaudes atzinumus; iii) kritériji, ko
ieveéro parbaudes komisiju izveide, un parbauditaju atlases kriteriji; iv) Birojam
maksajamo piemérojamo nodevu summas; v) maksimalais apmers, kada zaudgejust
puse sedz procesam biitiskas izmaksas, kas faktiski radusas uzvargjusai pusei; un vi)
noteikumi par finansu parskaitijumiem starp Biroju un dalibvalstim, So parskaitijumu
apmérs un atlidziba, ko Birojs maksas par valsts kompetento iestazu lidzdalibu.
Minétas pilnvaras biitu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(ES) Nr. 182/201117.

17

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16.
februaris), ar ko nosaka normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles

mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas 1stenosanas pilnvaru izmantoSanu (OV L
55,28.2.2011., 13. Ipp.).



(67)

Komisijai §1 regula butu regulari jaizverte , jo pasi, lai izvertetu, kada ir izp€muma
ietekme uz Savienibas farmacijas nozares konkurétsp&ju . No vienas puses, min&taja
1zvert€juma biitu janem vera eksports uz valstim arpus Savienibas, bet no otras puses,
tas, ka uzglabasana ictekmé genérisko un jo ipasi biolidzigo zalu atraku ienakSanu
Savienibas tirgos cik driz vien iesp&jams péc sertifikata speka esamibas izbeigSanas.
Sada regularaja izvertéjuma biitu jaanalizé ari §7 iznémuma ietekme uz genérisko
un biolidzigo zalu izgatavoSanu Savieniba, ko veic genérisko un biolidzigo zalu
izgatavotaji, kas iedibinati Savieniba. Minétaja sakara ir svarigi parliecinaties, vai
izgatavoSana, kas ieprieks notikusi arpus Savienibas, tiek parvietota uz Savienibas
teritoriju. Izvert§juma bitu jo Tpasi japarskata izn@muma lietderiba, nemot véra
mérki atjaunot pasaulé vienlidzigus konkurences apstaklus Savienibas genérisko un
biolidzigo zalu izgatavotajiem. Izvertejuma butu japeta art izn€émuma ietekme uz
inovativu zalu petniecibu un razoSanu Savieniba, ko veic sertifikatu ipasnieki, un
jaapsver lidzsvars starp dazadam interesém, jo Tpasi attieciba uz sabiedribas veselibu,
publiskajiem izdevumiem un, $ada konteksta, piekluvi zalém Savieniba. Taja ar1
bitu jaizpéta, vai laikposms, kas ir paredzéts genérisko un biolidzigo zalu
izgatavoSanai ar noliku uzglabat, ir pietiekams, lai sasniegtu mérki par ienaksanu ES
tirgli no pirmas dienas, tostarp ta ietekme uz sabiedribas veselibu. Komisijai biitu ar1

regulari jaizverte centralizéta procediira.



(68)

Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un respektéti principi, kas atziti Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta (“Harta”). Sis regulas noteikumi biitu jainterpreté un
japieméro saskana ar min&tajam tiesibam un principiem. Jo pasi ar o regulu mégina
nodrosinat, ka pilniba tiek ievérotas Hartas 17., 35. un 47. panta [ paredzetas
tiesibas uz IpaSumu un tiesibas uz veselibas aizsardzibu , un tiesibas uz efektivu
tiesibu aizsardzibu . Sai regulai bitu jasaglaba galvenas sertifikata ietvertas tiesibas,
Saja regula paredz€to izn€mumu ierobezojot ta, ka tas attiecas tikai uz produkta vai
Sadu produktu saturoSu zalu izgatavoSanu eksportam arpus Savienibas vai
uzglabasanai ierobeZota laikposma noltika ienakt Savienibas tirgl péc aizsardzibas
termina beigam, un uz darbibam, kas ir noteikti vajadzigas $adai izgatavoSanai vai
faktiskajam eksportam vai faktiskajai uzglabasanai. No min€to pamattiesibu un
principu viedokla Sis izn€mums neparsniedz to, kas ir nepiecieSams un piemeérots,
nemot vera §1s regulas vispargjo meérki, proti, veicinat Savienibas konkurétsp€ju,
noversot razotnu parvietoSanu un atlaujot Savieniba iedibinatiem genérisko un
biolidzigo zalu izgatavotajiem konkur€t, no vienas puses, strauji augoSos pasaules
tirgos, kur aizsardziba nepastav vai jau ir beigusies, un, no otras puses, Savienibas
tirgll, izbeidzoties sertifikata deriguma terminam. Turklat tas, ka ir liegta iesp€ja
valsts kompetentaja iestade€ iesniegt nacionalo sertifikata pieteikumu, ja ir izpilditas
centralizetas procediiras izmantosSanai izvirzitas prasibas, ir same&rigi, nemot veéra
atSkiribu risku. Joprojam var iesniegt nacionalos pieteikumus, ja prasibas nav

piemérojamas.



(69)

(70)

(71)

Centralizetas sertifikatu pieSkirSanas procediras izveidei nekada veida nebutu
jaietekmé ne nacionalie sertifikatu pieteikumi, kas valsts kompetentajas iestades vel
ir izskatiSana, ne arT sertifikati, kas pieskirti, pamatojoties uz nacionalajiem

pieteikumiem.

Ta ka §1s regulas merkus nevar pietickami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet
noltuika nodrosinat, ka piemé&rojamie noteikumi un procediras ir saskanigi visa
Savieniba, tos var labak sasniegt Savienibas limeni, Savieniba var pienemt
pasakumus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates
principu. Saskana ar minétaja panta noteikto proporcionalitates principu $aja regula
paredz vienigi tos pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

Saskana ar Eiropas Padomes un Parlamenta Regulas (ES) 2018/1725'8 42. panta 1.

punktu ir notikusi apsprieSanas ar Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas

sniedza atzinumu XXX [PB, pievienojiet atsauci, tiklidz ta ir pieejama].

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris)
par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas
iestad@s, struktiiras, birojos un agentiiras un par $adu datu brivu apriti un ar ko atce]
Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK (OV L 295, 21.11.2018.,

39. Ipp.).



(72) Biitu japaredz noteikumi par pienacigu kartibu, ka veicinat netraucetu pareju no
Regula (EK) Nr. 469/2009 paredzetajiem noteikumiem uz $aja regula paredz&tajiem
noteikumiem. Lai dotu Birojam pietieckami daudz laika centralizétas procediiras
1stenoSanai un uzsakSanai, noteikumi par centraliz€tajiem pieteikumiem biitu

japieméro no [PB — ierakstit datumu — viens gads péc §is regulas stasanas speka],

IR PIENEMUSI SO REGULU



INODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI

1. pants

PriekSmets

, Siregula paredz noteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu (“sertifikats”) zalem, kas
kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargatas ar patentu un uz ko ka uz zalém pirms laiSanas tirgti
attiecas administrativas atlaujas procediira saskana ar Direktivu 2001/83/EK, Regulu (EK)

Nr. 726/2004 vai Regulu (ES) 2019/6 .



2. pants

Definicijas
Saja regula:
(1) “zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzgta cilvéku vai dzivnieku
slimibu arstéSanai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var

izmantot cilvékam vai dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai

mainitu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas funkcijas;
(2) “produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

3) “pamatpatents” ir patents, kas aizsarga produktu ka tadu, kada produkta iegtiSanas
vai izmanto$anas panémienu, un kuru norada ta ipasnieks sertifikata pieskirSanas
nolika;

4) “termina pagarinajuma pieteikums” ir sertifikata termina pagarinajuma pieteikums
saskana ar §1s regulas 13. panta 3. punktu un Eiropas Parlamenta un Padomes

Regulas (EK) Nr. 1901/2006'° 36. pantu;

19 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12.
decembris) par pediatrija lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr.
1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva 2001/83/EK un Regula (EK) Nr.
726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. Ipp.).



&)

(6)

(7

(8)

)

“izgatavotajs” ir Savieniba iedibinata persona, kuras varda tiek veikta produkta vai
$adu produktu saturosSu zalu izgatavosana eksportam uz treSam valstim vai

uzglabaSanai.

“nacionalais pieteikums” ir sertifikata pieteikums, kas iesniegts valsts kompetentajai

iestadei saskana ar 9. pantu;

“centralizetais pieteikums” ir pieteikums, kas saskana ar 20. pantu iesniegts Biroja,
lai tas noraditajas dalibvalstis pieteikuma identific€tajam produktam pieskirtu

sertifikatus;

“centralizetais termina pagarinajuma pieteikums” ir sertifikata termina pagarinajuma
pieteikums saskana ar §1s regulas 30. pantu un Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36.
pantu;

“noradita dalibvalsts” ir dalibvalsts, attieciba uz kuru prasa pieskirt sertifikatu I11
nodala paredzetaja centralizetaja parbaudes procediira un kura noradita centralizétaja

sertifikata pieteikuma;



(10)

(1)

(12)

(12a)

“Eiropas patents” ir patents, ko pieskirusi Eiropas Patentu iestade (EPI) saskana ar

Eiropas Patentu konvencija (EPK)?° paredzétajiem noteikumiem un procediram;

“vienotais patents” ir Eiropas patents, kam ir vienots speks tajas dalibvalstis, kuras

piedalas Regula (ES) Nr. 1257/2012 paredzg&taja cieSakaja sadarbiba;

“valsts kompetenta iestade” ir valsts iestade, kas attiecigaja dalibvalsti ir kompetenta

pieskirt sertifikatus vai noraidit sertifikatu pieteikumus, ka minéts 9. panta 1. punkta.

“ekonomiska saistiba” attiectba uz divu vai vairaku tadu pamatpatentu daZadiem
ipasSniekiem, kuri aizsargd vienu un to pasu produktu, nozimé to, ka viens
ipasnieks tieSi vai netiesi ar vienu vai vairaku starpnieku palidzibu kontrole, tiek

kontrolets vai tiek kopéji kontrolets kopa ar citu ipasSnieku. |Gr. 15]

20

1973. gada 5. oktobra Konvenciju par Eiropas patentu pieskirSanu, kas grozita 1991.
gada 17. decembr1 un 2000.gada 29. novembri.



II nodala

Nacionalais sertifikata pieteikums

3. pants

Sertifikata sanemsanas nosacijumi
Sertifikatu pieskir, ja dalibvalsti, kura iesniegts 7. panta minétais pieteikums,
pieteikuma iesniegSanas diena ir izpilditi visi §ie nosactjumi :
(a) produktu aizsarga speka esoSs pamatpatents;

(b) attieciba uz produktu ka zalém pieskirta deriga tirdzniecibas atlauja saskana ar
attiecigi Direktivu 200H83/EK-.../... [2023/0132(COD)], Regulu (EK) Nr.
726/2004—vat+attiectet— vai Regulu (ES) 2019/6; [Gr. 16]

(c) uzproduktu lidz Sim nekad nav attiecies kads sertifikats;

(d) atlauja, kas min&ta b) apakSpunkta, ir pirma atlauja laist produktu tirgii ka

zales.



Atkapjoties no 1. punkta, sertifikatu saskana ar So nodalu dalibvalsti nepieskir,
pamatojoties uz nacionalo pieteikumu, ja ir izpilditas 20. panta 1. punkta prasibas par

tada centraliz€ta pieteikuma iesniegSanu, kura ir noradita minéta dalibvalsts.

Personai, kurai pieder vairaki patenti uz to pasSu produktu, katra konkrétaja
dalibvalstt attieciba uz So produktu pieskir tikai vienu sertifikatu. Tacu, ja izskatiSana
ir divi vai vairaki pieteikumi, kas attiecas uz to pasu produktu, bet c€lusies no diviem
vai vairakiem dazadu patentu Ipasniekiem, katram no Siem 1paSniekiem var pieskirt
vienu sertifikatu attieciba uz So produktu, ar nosacijumu, ka starp TpasSniekiem
nepastav ekonomiska saistiba. To pasu principu mutatis mutandis pieméro
pieteikumiem, kurus iesniedz, ipasSnieks attiectba uz to pasu produktu, par kuru
viens vai vairaki sertifikati vai vienotie sertifikati ir ieprieks pieSkirti citiem

daZadiem atSkirigu patentu ipasSniekiem. |Gr. 17]



4. pants

Aizsardzibas tvérums

Neparsniedzot pamatpatenta pieskirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir sertifikats,
attiecas vienigi uz produktu, kam pieskirta atlauja laist atbilstigas zales tirgii un jebkada veida
izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata termina beigam.
5. pants
Sertifikata juridiskais speks
1. Sertifikats pieskir tadas pasas tiesibas ka pamatpatents, un uz to attiecas tie pasi
ierobezojumi un tie pasi pienakumi.

2. Atkapjoties no 1. punkta un saskana ar Regulu (ES) .../...
[2023/0130(COD)] sertifikats nepieskir aizsardzibu pret noteiktam darbibam, kam
citadi biitu vajadziga sertifikata ipasnieka piekriSana, ja ir izpilditi—visi—Sad: visi

talak minétie nosacijumi: [Gr. 18]

(a) sadas darbibas ir jebkura no §im :



1) produkta vaisadu produktu saturosuzalu izgatavosana eksportesanai uz

treSam valstim; vai [Gr. 19]

1)  jebkada saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga §adai izgatavoSanai

Savieniba; ka-mineéts-H-punkta; vai tiesi faktiskajam eksportam; vai
[Gr. 20]

ii1)  produkta vaisadu produktu saturosuzalu izgatavoSana ta uzglabaSanai
izgatavoSanas dalibvalsti ne agrak ka—6— 6 ménesSus pirms sertifikata
speka esamibas izbeigsanas, lai minéto produktu vaisadu produktu
saturoSaszales laistu dalibvalstu tirgii pec-atbistesa sertifikata speka

esamibas izbeigsanas; vai [Gr. 21]

iv)  jebkura saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga produkta vaisadu
produktu saturoSuzalu izgatavoSanai Savieniba, ka mingts iii) punkta, vai
tie§i faktiskajai uzglabasanai, ja §ada saistita darbiba tiek veikta ne agrak

ka—6— 6 ménesus pirms sertifikata speka esamibas izbeigsanas; [Gr. 22]



(b) izgatavotajs, izmantojot piemérotus un dokumentetus lidzeklus, pazino 5.
punktd mingto informaciju 9. panta 1. punkta mingtajai iestadei dalibvalsti,
kura notiks mingta izgatavoSana, un par to informé sertifikata ipasnieku ne
vélak ka 3 ménesus pirms izgatavoSanas sakuma dienas miné&taja dalibvalstt
vai ne vélak ka 3 meneSus pirms pirmas saistitas darbibas, kura tiek veikta
pirms minétas izgatavosanas, kas citadi biitu aizliegtas ar sertifikata pieskirto

aizsardzibu, atkariba no ta, kas ir agrak;

(c) jasapanta5. punkta minéta informacija mainas, izgatavotajs par to pazino 9.
panta 1. punkta minétajai iestadei un par to informé sertifikata paSnieku, pirms
mingtas izmainas stajas speka;

(d) attieciba uz produktiem vai $adu produktu saturosam zalém, ko izgatavo
eksportam uz treSam valstim, izgatavotajs nodroSina, ka uz $§a punkta a)
apakSpunkta 1) punkta minéta produkta vai $adu produktu saturoSu zalu argja
iepakojuma un, ja iesp&jams, uz ta tiesa iepakojuma ir piestiprinats logotips,

kas noradits II pielikuma;

(e) izgatavotajs ievero $a panta 9. punktu un attieciga gadijuma 12. panta 2.

punktu.



Sa panta Sa panta 2. punktu nepieméro nevienai darbibai vai pasakumam, ko veic
produktu vai $adus produktus saturosu zalu importam Savieniba tikai parpakosSanas,

reeksportéSanas vai uzglabasanas nolikos;

Informaciju, kas sertifikata paSniekam sniegta 2. punkta b) un c) apakSpunkta
noltikos, izmanto vienigi noltika parbaudit, vai ir izpilditas §1s regulas prasibas, un lai

vajadzibas gadijuma uzsaktu tiesvedibu par to neievéroSanu;

Sa panta 2. punkta b) apak3punkta noliikos izgatavotajam ir jasniedz visa §ada
informacija :

(a) izgatavotaja vards/nosaukums un adrese;

(b) norade par to, vai izgatavosana ir eksportam vai uzglabasanai, vai arT gan

eksportam, gan uzglabasanai,

(c) dalibvalsts, kura notiks izgatavoSana un attieciga gadijuma ar1 uzglabaSana, un
dalibvalsts, kura tiks veikta pirma saistita darbiba, ja tada ir paredzeta, pirms

mingtas izgatavosanas;



(d) ta sertifikata numurs, kas pieskirts izgatavoSanas dalibvalsti, un ta sertifikata
numurs, kas pieskirts dalibvalsti, kura veikta pirma saistita darbiba, ja tada ir,

pirms minétas izgatavosanas;

(e) zalém, kuras ir paredz€ts eksportet uz treSam valstim, tirdzniecibas atlaujas vai
Sadai atlaujai lidzvertiga dokumenta atsauces numurs katra eksporta tresa

valsti, tiklidz tas ir publiski pieejams.

Lai izdaritu pazinojumu iestadei saskana ar 2. punkta b) un c¢) apakSpunktu,
izgatavotajs izmanto standarta pazinojuma veidlapu, kas ieklauta §is regulas II1
pielikuma.

Sa panta 5. punkta e) apakSpunkta mingtas informacijas nesnieg$ana attieciba uz
treSo valsti ietekme eksportu tikai uz So treSo valsti, un min€tajam eksportam nevar

izmantot 2. punkta paredzéto iznémumu.

Izgatavotajs nodroSina, ka uz zalém, kas izgatavotas, ievérojot 2. punkta a)
apakspunkta i) punktu, nav aktiva unikala identifikatora Delegétas regulas (ES)

2016/161 nozime.



10.

Izgatavotajs, izmantojot piemérotus un dokument&tus lidzeklus, nodro$ina, ka
jebkura persona, kurai ir Iigumattiecibas ar izgatavotaju un kura veic darbibas, uz ko
attiecas 2. punkta a) apakSpunkts, ir par visu talak min€to pilniba informéta un

apzinas, ka:
(a) uz minétajam darbibam attiecas 2. punkts;

(b) ar sa panta 2. punkta a) apakSpunkta i) punkta min&ta produkta vai $adu
produktu saturoSu zalu laiSanu tirgii, importu vai reimportu vai 2. punkta a)
apakspunkta iii) punkta minéta produkta vai $adu produktu saturosu zalu
laiSanu tirgli varétu parkapt minétaja punkta minéto sertifikatu, ja un kamer
mingtais sertifikats ir speka.

tam.

Sa panta 2. punktu pieméro arf sertifikatiem, kas ir pieprasiti pirms 2019. gada 1.
jalija un kas stajas speka minctaja diena vai p&c tas. Sa panta 2. punktu §adiem
sertifikatiem piemero tikai no 2022. gada 2. jilija.

Sa panta 2. punktu nepieméro sertifikatiem, kas stajusies speka pirms 2019. gada 1.

julija.



6. pants

Tiesibas uz sertifikatu
Sertifikatu pieskir pamatpatenta ipasniekam vai $11pasnieka tiesibu parnémeéjam.

Neskatoties uz 1. punktu, ja pamatpatents ir pieskirts produktam, kas ir tresai
personai pieskirtas atlaujas priekSmets, tad sertifikatu attieciba uz sadu produktu

pamatpatenta Ipasniekam nedrikst pieskirt bez §Ts treSas personas piekriSanas.

7. pants
Sertifikata pieteikums

Sertifikata pieteikumu iesniedz 6 meénesu laika no dienas, kad pieskirta 3. panta 1.
punkta b) apakspunkta minéta atlauja laist produktu tirgti ka zales.

Ja atlauja laist produktu tirgii ka zales pieSkirta pirms pamatpatenta pieskirSanas,
neatkarigi no 1. punkta sertifikata pieteikums ir jaiesniedz 6 ménesu laika no

patenta pieSkirSanas dienas.



Termina pagarinajuma pieteikumu var iesniegt vai nu vienlaikus ar sertifikata
pieteikumu, vai kamer sertifikata pieteikums vél tiek izskatits, attiecigi ieveérojot 8.

panta 1. punkta d) apakSpunkta vai 8. panta 2. punkta prasibas.

Jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz ne vélak ka 2

gadus pirms sertifikata termina beigam.

8. pants

Sertifikata pieteikuma saturs
Sertifikata pieteikuma ir jabiit:
(a) lugumam pieskirt sertifikatu, kura jo 1pasi noradits :
1)  pieteicgja vards/nosaukums un adrese;
11)  japieteic€js ir iec€lis parstavi, tad parstavja vards/nosaukums un adrese;
i) pamatpatenta numurs un izgudrojuma nosaukums;

iv)  numurs un datums 3. panta b) apakSpunkta min&tajai pirmajai atlaujai
laist produktu tirgii un, ja $1 atlauja nav pirma atlauja laist produktu tirgii

Savieniba , minétas atlaujas numurs un datums;



(b)

(©)

regulas 3. panta b) apakSpunkta minétas atlaujas laist produktu tirgii kopijai,
kura ir identificéts produkts un kura jo 1pasi ir atlaujas numurs un datums un
produkta raksturojums saskana ar Direktivas 2001/83/EK 11. pantu vai
Regulas (ES) 2019/6 35. pantu;

ja b) apakSpunkta minéta atlauja nav pirma atlauja laist produktu tirga
Savieniba ka zales, informacijai par $adi atlauta produkta identitati un tiestbu
normu, saskana ar kuru veikta atlaujas procediira, kopa ar attieciga oficiala
izdevuma publicéta atlaujas pazinojuma kopiju vai, ja $ada pazinojuma nav,
jebkadam citam dokumentam, kas apliecina atlaujas izdoSanas faktu, atlaujas

izdoSanas datumu un atlauta produkta identifikaciju ;



(d)

da)

db)

ja sertifikata pieteikuma ieklauts termina pagarinajuma pieteikums:

i)  pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam izpilditajam
pediatrijas pétijumu planam, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36.
panta 1. punkta;

i1)  vajadzibas gadijjuma papildus atlaujas kopijai par zalu laiSanu tirgi, ka
minéts b) apakSpunkta, pieradijums, ka ir atlauta zalu laiSana visos citos
dalibvalstu tirgos, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36. panta 3.
punkta.

attieciga gadijuma §is regulas 6. panta 2. punktd mineétas tresas personas

piekrisana; |Gr. 23]

informacija par jebkadu tiesu finansialo atbalstu, kas sanemts pétniecibai

saistiba ar zalu izstradi. |Gr. 24]



Ja sertifikata pieteikums vél tiek izskatits, termina pagarinajuma pieteikums saskana
ar 7. panta 3. punktu ietver §1 panta 1. punkta d) apakSpunkta ming&tas zinas, ka art

atsauci uz jau iesniegto sertifikata pieteikumu.

Jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma pieteikums ietver 1. punkta d)

apakSpunkta min&tas zinas, ka arT jau pieskirta sertifikata kopiju.

Dalibvalstis var paredz&t nodevu par sertifikata pieteikumu un sertifikata

pagarinajuma pieteikumu.

9. pants

Sertifikata pieteikuma iesniegSana

Sertifikata pieteikumu iesniedz tas dalibvalsts ripnieciska ipaSuma kompetentajai
iestadei, kura pieskirusi pamatpatentu vai kuras varda tas pieskirts, un kura sanemta
3. panta 1. punkta b) apakSpunkta miné&ta atlauja laist produktu tirgt, ja vien

dalibvalsts §im noliikam neizrauga citu iestadi.

Sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz attiecigas dalibvalsts

kompetentajai iestadei.



Pazinojumu par sertifikata pieteikumu publice 1. punkta minéta iestade. Pazinojuma

ir visa $ada informacija:

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

®

pieteic€ja vards/nosaukums un adrese;
pamatpatenta numurs;
izgudrojuma nosaukums;

numurs un datums 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta mingtajai atlaujai laist
produktu tirgii, ka arT min&taja atlauja identific€tais produkts;

attieciga gadijuma numurs un datums pirmajai atlaujai laist produktu tirgii
Savieniba ;

vajadzibas gadijuma norade, ka pieteikums ietver termina pagarinajuma

pieteikumu.



Panta 2. punktu pieméro jau pieskirta sertifikata termina pagarinajuma pieteikuma
pazinojumam vai gadijuma, ja sertifikata pieteikums vél tiek izskatits. Turklat

pazinojums ietver noradi par sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu.

10. pants

Sertifikata pieskirSana vai pieteikuma noraidiSana

Ja sertifikata pieteikums un produkts, uz ko tas attiecas, atbilst $aja nodala

noteiktajiem nosacijumiem, 9. panta 1. punkta minéta iestade pieskir sertifikatu.

Sis regulas 9. panta 1. punkta minéta iestade, ievérojot $a panta 3. punktu, noraida
sertifikata pieteikumu, ja pieteikums vai produkts, uz ko tas attiecas, neatbilst $aja

nodala noteiktajiem nosacijumiem.

Ja sertifikata pieteikums neatbilst 8. panta paredzetajiem nosacijumiem, 9. panta 1.
punkta minéta iestade prasa, lai pieteikuma iesniedzgjs noverstu konstatéto trilkumu

vai samaksatu nodevu noteikta laika.



Ja trikums netiek noveérsts vai nodeva netiek samaksata saskana ar 3. punktu

noteiktaja laika, iestade pieteikumu noraida.

Dalibvalstis var paredzét, ka 9. panta 1. punkta minéta iestade izdod sertifikatu,

neparbaudot, vai ir izpilditi 3. panta 1. punkta c) un d) apakSpunkta nosacijumi.

Panta 1. 11dz 4. punktu termina pagarinajuma pieteikumam piem&ro mutatis

mutandis.



11. pants

Publicé$ana

Sis regulas 9. panta 1. punkta minéta iestade pee-iespéjas-atrakbez lickas kavéSanas

publicépazinojumu par to, ka sertifikats ir pieskirts. Pazinojuma ir—wvisa— visa sada

informacija: [Gr. 25]

(a)
(b)
(©)
(d)

(e)

®
fo

sertifikata Tpasnieka vards/nosaukums un adrese;
pamatpatenta numurs;
izgudrojuma nosaukums;

numurs un datums 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta miné&tajai atlaujai laist

produktu tirgii, ka arT minétaja atlauja identificetais produkts;

attieciga gadijuma numurs un datums pirmajai atlaujai laist produktu tirgii
Savieniba ;

sertifikata speka esamibas laiks.

informacija par jebkadu tieSu finansialo atbalstu, kas sanemts pétniecibai

saistiba ar produkta izstradi. |Gr. 26]



Sis regulas 9. panta 1. punkta minéta iestade péc iespéjas atrak publicé pazinojumu
par to, ka sertifikats ir noraidits . Pazinojuma ir vismaz ta informacija, kas paredz&ta

9. panta 2. punkta.
Panta 1. un 2. punktu piemé&ro pazinojumam par to, ka sertifikata termina
pagarinajums ir pieskirts, vai to, ka termina pagarinajuma pieteikums ir noraidits.
Regulas 9. panta 1. punkta ming&ta iestade p&c iesp€jas driz publice 5. panta 5. punkta
paredzeto informaciju kopa ar minétas informacijas pazinoSanas dienu. Ta ar péc
iesp&jas driz public€ visas izmainas informacija, par ko pazinots saskana ar 5. panta
2. punkta c) apakSpunktu.

12. pants

Nodevas
Dalibvalstis var paredzét, ka par sertifikatu ir jamaksa gada nodeva .

Dalibvalstis var paredzet, ka par 5. panta 2. punkta b) un c) apakSpunkta min&tajiem

pazinojumiem ir jamaksa nodeva .



13. pants

Sertifikata spéka esamibas laiks

Sertifikats stajas speéka pamatpatenta likumiga termina beigas uz laiku, kas ir vienads
ar laikposmu no dienas, kad iesniedz pamatpatenta pieteikumu, Iidz dienai, kad

pieskir pirmo atlauju laist produktu tirgi Savieniba , un no ka atnem 5 gadus.
Neatkarigi no 1. punkta sertifikata speka esamibas laiks nevar parsniegt 5 gadus no
ta speka stasanas dienas.

Terminus, kas noteikti §a panta 1. un 2. punkta, pagarina par 6 méneSiem gadijuma,
ja piemérojams Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36. pants. Sada gadfjuma minéta panta

1. punkta noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.



14. pants

Sertifikata speka esamibas izbeigSanas

Sertifikats zaude speku jebkura no Siem gadijumiem :

(a)
(b)
(©)
(d)

13. panta paredzeta laikposma beigas;
ja sertifikata Tpasnieks atsakas no ta;
ja savlaicigi netiek samaksata gada nodeva , kas noteikta saskana ar 12. pantu;

jaun tiklidz produktu, uz ko attiecas sertifikats, vairs nevar laist tirgll péc tam, kad
saskana ar Direktivu 2001/83/EK vai Regulu (ES) 2019/6 anuléta attieciga tirgt

laiSanas atlauja vai atlaujas.

Sa panta d) punkta noliika iestade, kas minéta 9. panta 1. punkta, p&c pasas iniciativas vai

péc kadas tresas personas liiguma var pienemt l@mumu par to, ka sertifikats zaude speku.



15. pants

Sertifikata speka neesamiba
Sertifikats nav speka jebkura no Siem gadijumiem :
(a) sertifikatspieskirts, neieverojot 3. pantu vai 6. panta 2. punktu;
(b) pamatpatents zaudgjis speku pirms likumiga termina beigam;

(c) pamatpatents ir anul@ts vai ierobezots ta, ka produktu, par kuru pieskirts
sertifikats, vairs neaizsarga pamatpatenta pretenzijas vai ja péc pamatpatenta

termina beigam pastav iemesli, kapeéc patents sadi jaanul€ vai jaierobezo.

Jebkura persona var iesniegt pieteikumu vai celt prasibu attieciba uz sertifikata speka
neesamibu atbildigaja iestadg, kura saskana ar valsts tiesibu aktiem ir atbildiga par

attieciga pamatpatenta anul€Sanu , vai dalibvalsts kompetenta tiesa .



16. pants

Zalu sertifikata termina pagarindjuma atcelSana

Termina pagarinajumu var atcelt, ja tas pieskirts pretruna Regulas (EK) Nr.

1901/2006/2006 36. pantam.

Jebkura persona var iesniegtsaskana ar So nodalu pieskirtatermina pagarinajuma
atcelSanas pieteikumu struktiirai, kas saskana ar valsts tiestbu aktiem ir atbildiga par

attieciga pamatpatenta atcelSanu, vai dalibvalsts kompetentajai tiesai. |Gr. 28]

17. pants

Pazinojums par spéka zaudeSanu vai speka neesamibu

Ja sertifikats zaud@ speku saskana ar 14. panta b), c) vai d) punktu vai nav speka
saskana ar 15. pantu, 9. panta 1. punkta minéta iestade par to public€ attiecigu

pazinojumu .

Ja termina pagarinajumu atcel saskana ar 16. pantu, 9. panta 1. punkta minéta iestade

par to public€ attiecigu pazinojumu



2a.

18. pants

Apelacijas
Par léemumiem, ko saskana ar So nodalu pienémusi 9. panta 1. punkta minéta iestade
vai 15. panta 2. punkta vai 16. panta 2. punkta minéta iestade, var iesniegt apelaciju

tapat, ka to paredz valsts tiesibu akti attieciba uz lidzigiem lémumiem, kas pienpemti

nacionalo patentu sakara.

Par lemumu pieskirt sertifikatu var iesniegt apelaciju, lai labotu sertifikata speka
esamibas laiku, ja 8. panta paredzetaja sertifikata pieteikuma nepareizi noradita

diena, kad izdota pirma atlauja laist produktu Savienibas tirgd.

Visa iebildumu procesa nodroSina pilnigu parredzamibu, un Sis iebildumu process

pec iespéjas ir atveérts sabiedribas lidzdalibai. |Gr. 29]



19. pants

Procedura

Ta ka Saja regula nav procediiras noteikumu, sertifikatiem pieméro procediiras
noteikumus, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem piemé&rojami atbilstigajam
pamatpatentam, ja vien valsts tiesibu aktos nav paredzeti 1pasi procediras noteikumi

attieciba uz sertifikatiem.
Neatkarigi no 1. punkta, iebilduma procediira sertifikata pieSkirSanai nav paredzgta.

III nodala

Centralizeta procediira attieciba uz sertifikatiem

20. pants

Centraliz€ta pieteikuma tvérums

Ja pamatpatents ir Eiropas patents, tostarp vienotais patents, un atlauja laist produktu
tirgii ir pieskirta attieciga gadijuma saskana ar Direktivu (ES) .../...
[2023/0132(COD)] centralizeta procediira saskana ar Regulu (EK) Nr. 726/2004 vai
Regulu (ES) 2019/6, pieméro $aja nodala noteikto procediiru. [Gr. 30]



Ja ir izpilditi 1. punkta nosacijumi, dalibvalstis, kuras pamatpatents ir speka, attieciba

uz to pasu produktu ir aizliegts iesniegt nacionalos pieteikumus.

Centralizeto pieteikumu iesniedz Eiropas Savienibas Intelektuala ipaSuma biroja, kas

izveidots ar Regulas (ES) 2017/1001 2. pantu (“Birojs”).
Centralizetajiem pieteikumiem pieméro 1. Iidz 7. pantu un 13. lidz 18. pantu.
Centraliz&to pieteikumu iesniedz, izmantojot Ipasu pieteikuma veidlapu.

Komisija ir pilnvarota pienemt istenosanas aktus, kuros nosaka noteikumus par
pieteikuma veidlapam, kas izmantojamas, lai iesniegtu centraliz€to pieteikumu.

Ming&tos stenoSanas aktus pienem saskana ar 56. panta minéto parbaudes procediiru.



21. pants

Centralizeta pieteikuma saturs

Centraliz€taja pieteikuma norada:

(a) dalibvalstis, attieciba uz kuram centralizéta procediira tiek pieprasiti sertifikati;
(b) §1s regulas 8. panta 1. punkta minéto informaciju.
22. pants

Centralizeta pieteikuma pienemamibas parbaude
1. Birojs parbauda:
(a) vai centralizétais pieteikums atbilst 21. pantam;
(b) vai centraliztais pieteikums atbilst 7. pantam;

(c) vainoteiktaja termina ir samaksata 34. panta 1. punkta minéta nodeva par

pieteikuma iesniegSanu.



2. Ja centraliz€tais pieteikums neatbilst §a panta 1. punkta min€tajam prasibam, Birojs
ludz pieteikuma iesniedz€ju veikt So prasibu izpildei nepieciesamos pasakumus un
nosaka terminu, kada ir janodrosina atbilstiba.

3. Ja 82 panta 1. punkta c¢) apakSpunkta minéta nodeva nav samaksata vai ta nav
samaksata pilniba, Birojs par to attiecigi informé pieteikuma iesniedzgju.

4. Ja pieteikuma iesniedzgjs neizpilda §a panta 1. punktd mingtas prasibas §a panta 2.
punkta minétaja termina, Birojs pieteikumu noraida.

23. pants

Centralizeta pieteikuma publicéSana

Ja centraliz€tais pieteikums atbilst 22. pantam vai ja sertifikatu termina pagarinajuma
pieteikums atbilst 33. panta 2. punktam, Birojs to nevilcinoties un ne vélak ka piecu darba

dienu laika publicé Registra. [Gr. 31]



24. pants

Centralizgta pieteikuma parbaude

Birojs pieteikumu noverte, pamatojoties uz visiem 3. panta 1. un 3. punkta un 6.
punkta 2. punkta min€tajiem nosacijumiem attieciba uz visam noraditajam

dalibvalstim. [Gr. 32]

Ja sertifikata centraliz&tais pieteikums un produkts, uz kuru tas attiecas, atbilst 3.
panta 1. un 3. punktam un 6. panta 2. punktam visas vai dazas noraditajas
dalibvalstis, Birojs izdod pamatotu pozitivu parbaudes atzinumu attieciba uz Stm
dalibvalstim. Atzinumu Birojs pazino pieteikuma iesniedz&jam un bez liekas

kavesanas publice ipasa registra. |Gr. 33]

Ja sertifikata centraliz€tais pieteikums un produkts, uz kuru tas attiecas, neatbilst 3.
panta 1. un 3. punktam un 6. panta 2. punktam visas vai dazas noraditajas
dalibvalstis, Birojs izdod pamatotu negativu atzinumu attieciba uz $im dalibvalstim.
Atzinumu Birojs pazino pieteikuma iesniedz&jam un bez liekas kaveSanas publice

ipasa registra. |Gr. 34|



Sa.

Birojs partulko parbaudes atzinumu visu noradito dalibvalstu oficialajas valodas.

Saja nolika Birojs var izmantot verificétu masintulkojumu.

Komisija ir pilnvarota pienemt istenosanas aktus, kas nosaka noteikumus par
procediiram, kas ir jaievero saistiba ar pieteikuma iesniegSanu, un kartibu, kada
parbaudes komisijas parbauda centralizétos pieteikumus un sagatavo parbaudes
atzinumus, ka art kartibu, kada Birojs izdod parbaudes atzinumus. Ming&tos

istenoSanas aktus pienem saskana ar 56. panta min€to parbaudes procediiru.

Birojs pienem parbaudes atzinumu 6 ménesu laika pec centralizéta pieteikuma
publicéSanas registra. Neskarot $is regulas 25., 26. un 28. pantu, ja tas ir pienacigi
pamatots steidzamibas de], pieteikuma iesniedzéjs var iesniegt pieteikumu par
paatrinatu procediiru. Ja liigumu piemeérot padatrinatu izskatisanas procediiru
uzskata par pamatotu, Birojs Cetru menesu laika péec vienota sertifikata pieteikuma

publicesanas pienem parbaudes atzinumu. |Gr. 35]



3a.

25. pants

TreSo personu apsveérumi

Ikviena fiziska vai juridiska persona var iesniegt Biroja rakstiskus apsvérumus par to,
vai pieteikuma noraditajam produktam ir tiesibas uz papildu aizsardzibu viena vai

vairakas taja noraditajas dalibvalstis.

Fizisku vai juridisku personu, kas iesniegusi rakstiskus apsvérumus saskana ar §a

panta 1. punktu, neuzskata par procesa iesaistito pusi.

TreSo personu apsvérumus iesniedz 3 meénesu laika péc centralizéta pieteikuma
public€Sanas registra.

Ja piemero paatrinato procediiru saskanda ar 24. panta 5.a punktu, apsverumus
iesniedz seSu nedelu laika péc pieteikuma publiceSanas registra. |Gr. 36]

Tresa persona iesniedz apsvérumus rakstveida viena no Savienibas oficialajam

valodam un norada savu apsvérumu pamatojumu.

Tresas personas iesniegtus apsverumus pazino pieteikuma iesniedzgjam. Pieteikuma

iesniedzgjs var izteikt piezimes par apsvérumiem Biroja noteiktaja termina.



26. pants
Iebildumi

Divu ménesu laika péc parbaudes atzinuma public€Sanas par centralizéto pieteikumu
ikviens (“iebilduma iesniedz€js”) var iesniegt Biroja iebilduma pazinojumu pret
mingto atzinumu.

Iebildumu var iesniegt vienigi ar pamatojumu, ka viens vai vairaki no 3. vai 6. panta
mingtajiem nosacijumiem nav izpilditi viena vai vairakas noraditajas dalibvalstis.

[Gr. 37]

Iebildumu iesniedz rakstveida, un taja norada ta pamatojumu. To uzskata par

pienacigi iesniegtu vienigi tad, kad ir samaksata iebilduma nodeva.
Iebilduma pazinojums satur:

(a) atsauces uz centraliz€to pieteikumu, pret kuru iesniedz iebildumu, ta Ipasnieka

vardu/nosaukumu un produkta identifikacijas informaciju;
(b) zinas par iebilduma iesniedzgju un attieciga gadijuma par ta parstavi;

(c) 1izklastu par to, kada méra tiek celti iebildumi pret parbaudes atzinumu un ar

kadu pamatojumu.

ca) visi pieradijumi, uz kuriem iebildumu iesniedzéjs atsaucas, lai pamatotu

iebildumu. |Gr. 38|



Iebildumu izskata iebildumu izskatiSanas komisija, ko Birojs izveido saskana ar 28.
panta miné&tajiem noteikumiem, kuri attiecas uz parbaudes komisiju izveidi. Tomé&r
iebildumu izskatiSanas komisija nevar ieklaut parbauditajus, kas ieprieks

piedalijusies parbaudes komisija, kura parbaudijusi centralizéto pieteikumu.

Ja iebildumu izskatiSanas komisija konstat€, ka iebilduma pazinojums neatbilst §a
panta 2., 3. vai 4. punkta min&tajiem nosacijumiem, ta iebildumu noraida ka
nepienemamu un $o lémumu un ta argumentaciju pazino-parte iebildumu
iesniedz€jam, ja vien Sos trikumus nenovers §a panta 1. punkta minétaja iebildumu
iesniegSanas termina. [Gr. 39]

Lemumu par iebilduma noraidiSanu ta nepienemamibas d€] pazino centralizeta
pieteikuma iesniedz€jam, nostitot tam art iebilduma pazinojuma kopiju.

Iebilduma pazinojumu atzist par nepienemamu, ja Birojs ieprieks ir izskatijis
apelaciju ar tadu pasu prasibas priekSmetu un pamatu, ir pienémis lémumu péc

butibas un Biroja 1émums $aja apelacijas lieta ir kluvis galigs.



9a.

10.

11.

Ja iebilduma pazinojumu nenoraida ka nepienemamu, Birojs nevilcinoties parsiita
iebilduma pazinojumu pieteikuma iesniedz&jam un publicé to registra. Ja ir iesniegti
vairaki iebilduma pazinojumi, Birojs nevilcinoties parsiita tos paréjiem iebilduma
iesniedzgjiem.

Birojs lémumu par iebildumu, tostarp stki izstradatu $a lemuma pamatojumau,
pienem 6 ménesu laika, iznemot gadijumus, kad lietas sarezgitibas d€] tam ir

nepiecieSams ilgaks laiks. [Gr. 40]

Gadijumos, kad pret parbaudes atzinumu ir iesniegti vairaki iebildumi, Birojs
iebildumus izskata kopigi un pienem vienu lemumu par visiem iesniegtajiem

iebildumiem. |Gr. 41]

Ja iebildumu izskatiSanas komisija secina, ka iebilduma pamatojums nedod pamatu
mainit parbaudes atzinumu, ta iebildumu noraida un So lemumu pazino iebilduma

iesniedzéjam, un Birojs norada $o informaciju registra. [Gr. 42]

Ja iebildumu izskatiSanas komisija uzskata, ka vismaz viens no iebilduma
pamatojumiem dod pamatu mainit parbaudes atzinumu, ta pienem grozitu atzinumu,

un Birojs norada $o informaciju registra.



12. Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu

So regulu, sikak precizgjot iebildumu iesniegSanas un izskatiSanas kartibu.

12a. Visa iebildumu procesa nodrosina pilnigu parredzamibu, un Sis iebildumu process

pec iespéjas ir atverts sabiedribas lidzdalibai. |Gr. 43]

27. pants

Valsts kompetento iestazu uzdevumi

1. Birojs var iecelt par parbaudes procediira Iidzdaligo iestadi ikvienu valsts
kompetento iestadi, kas ir vérsusies Biroja ar attiecigu ligumu. Tiklidz valsts
kompetenta iestade ir iecelta saskana ar So pantu, ta, pamatojoties uz So personu
attiecigajam zinasanam un pieredzi Saja jomd, izrauga vienu vai vairakus
parbauditajus, kuri piedalisies viena vai vairaku centralizéto pieteikumu parbaudg.

[Gr. 44]



Pirms valsts kompetentas iestades iecelSanas par §a panta 1. punkta min&to lidzdaligo

iestadi Birojs un valsts kompetenta iestade noslédz administrativu Iigumu.

Liguma norada pusu tiesibas un pienakumus, jo Tpasi attiecigas valsts kompetentas

iestades oficialu apnemsanos centralizétaja parbaudes procediira ievérot So regulu.

Birojs var iecelt valsts kompetento iestadi par §a panta 1. punkta minéto lidzdaligo
iestadi uz 5 gadiem. Min&to iecelSanas terminu var turpmak pagarinat katrreiz vel par

5 gadiem.

Pirms valsts kompetentas iestades iecelSanas par lidzdaligo iestadi, Sadas iecelSanas
termina pagarinaSanas vai izbeigSanas Birojs uzklausa attiecigo valsts kompetento
iestadi.

Ikviena valsts kompetenta iestade, kas ir iecelta saskana ar So pantu, iesniedz
Birojam sarakstu, kura norada konkrétus parbauditajus, kas ir pieejami lidzdalibai
parbaudes un iebildumu procesos. Rodoties kadam izmainam, ikviena $ada valsts

kompetenta iestade atjaunina minéto sarakstu.



28. pants

Parbaudes komisijas

Noverte€jumus saskana ar 24., 26. un 33. pantu veic parbaudes komisija, kura ietilpst
viens Biroja loceklis un divi 27. panta 1. punkta minétie parbauditaji no divam

dazadam lidzdaligam valsts kompetentajam iestadem.

Parbauditaji veic savus pienakumus, ieveérojot objektivitati, un iecelSanas bridi

informé Biroju par ikvienu faktisku vai Skietamu intereSu konfliktu.

Parbaudes komisijas izveide Birojs nodrosina, ka:

(a)

ir attiecigas
zinaSanas un pietiekama pieredze patentu un papildu aizsardzibas sertifikatu
izskatiSana, jo ipasi nodrosinot, ka vismaz vienam parbauditajam ir vismaz
piecu gadu pieredze patentu un papildu aizsardzibas sertifikatu izskatiSanda;

[Gr. 45]

aa) péc iespéjas tiek ieverots geografiskais lidzsvars starp lidzdaligajam iestadem;

[Gr. 46]



(b) tiek nemts véra parbauditaju noslogojums;

(c) komisija i

neieklauj parbauditajus,
kas strada valsts kompetentaja iestade, kura izmanto $is regulas 10. panta 5.

punkta paredzeto izn€mumu. [Gr. 47]

Birojs katru gadu publicé parskatu, kura norada, cik procesos (taja skaita parbaudes,

iebildumu un apelacijas procesos) piedalijusies katra valsts kompetenta iestade.

Komisija ir pilnvarota pienemt istenoSanas aktus, ar ko nosaka kriterijus, kuri ir
jaieveéro komisiju izveid€ un parbauditaju atlasé. Minétos Tstenosanas aktus pienem

saskana ar 56. panta min&to parbaudes procediiru.
29. pants
Apelacijas

Ikviena puse, kas ir iesaistita kada no $aja nodala minétajiem procesiem un kuru
nelabveligi ietekmé Biroja pienemts 1émums, ar1 parbaudes atzinums, var par

lémumu iesniegt apelaciju Apelacijas padomes.



3a.

Apelacijas iesniegSanai ir apturoSs efekts. Biroja Iémums, kas nav apstridets, stajas
speka nakamaja diena péc $a panta 3. punkta noradita apelacijas termina beigu

dienas.

Pazinojumu par apelaciju iesniedz Biroja rakstveida 2 ménesu laika p&c 1émuma
pazinoSanas dienas. Pazinojumu uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir samaksata
apelacijas nodeva. Apelacijas gadijuma rakstveida pazinojumu, kura norada

apelacijas pamatojumu, fostarp attiecigos izmantotos pieradijumus, iesniedz 43

meénesu laika péc lémuma pazinosanas dienas. [Gr. 48]

Atbildi uz pazinojumu par apelacijas pamatojumu iesniedz rakstveida ne velak ka
tris ménesu laika no pazinojuma par apelacijas pamatojumu iesniegSanas dienas.
Birojs attieciga gadijuma mutvardu procesa datumu nosaka tris menesu laika péc
atbildes iesniegSanas uz pazinojumu par apeldacijas pamatojumu vai seSu meénesu
laika péc pazinojuma par apelacijas pamatojumu iesniegSanas atkariba no ta, kur§
datums ir agraks. Birojs attieciga gadijumd izdod rakstisku lemumu tris menesu
laika no dienas, kad ir notikusi mutiska uzklausiSana vai kad ir iesniegta atbilde uz

pazinojumu par apelacijas pamatojumu. |Gr. 49]



P&c apelacijas pienemamibas parbaudes Apelacijas padomes izskata apelaciju pec

butibas.

Ja Apelacijas padomés iesniegtas apelacijas rezultata pienem lémumu, kur$ nesakrit
ar parbaudes atzinumu un tiek parsutits Birojam, ar Apelacijas padomju lémumu
mingto atzinumu var-anlet-vai-grezitanule vai groza, pirms tas tiek nositits noradito

dalibvalstu kompetentajam iestadém. [Gr. 50]

Prasibas pret Apelacijas padomju [emumiem apelacijas lietas var iesniegt Eiropas
Savienibas Vispargja tiesa 2 ménesu laika no attieciga lémuma pazinosanas dienas,
pamatojot prasibu ar to, ka ir parkapti butiski procediiras noteikumi, Ligums par
Eiropas Savienibas darbibu vai §1s regulas noteikumi, vai citas tiesibu normas
attieciba uz to piemé&roSanu vai launpratigu varas izmantosanu. Prasibu var celt
ikviena no pus€m, kura bijusi iesaistita Apelacijas padomes izskatitaja procesa un
kuru ir nelabveligi ietekméjis Apelacijas padomes piegpemtais [émums. Vispargjas

tiesas piekritiba ir anulét vai izmainit apstridéto lémumu.



Apelacijas padomju I1émumi stajas speka nakamaja diena péc $a panta 6. punkta
mingta termina beigam vai, ja minétaja termina ir celta prasiba Vispargja tiesa,
nakamaja diend péc dienas, kura ir noraidita Sada prasiba vai Eiropas Savienibas
Tiesa iesniegta apelacija par Vispargjas tiesas pienemto [émumu. Birojs veic
nepiecieSamos pasakumus, lai ievérotu Vispar€jas tiesas spriedumu vai Tiesas

spriedumu, ja taja iesniegta apelacija par Vispargjas tiesas spriedumu.

Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot $a panta 3. punkta minéta apelacijas pazinojuma saturu un
veidlapu, apelacijas iesniegSanas un izskatiSanas procediiru un $a panta 4. punkta

minéta Apelacijas padomju lémuma saturu un veidlapu.



30. pants

Apelacijas padomes

Papildus pilnvaram, kas tam pieskirtas ar Regulas (ES) 2017/1001 165. pantu, ar
minéto regulu izveidotas Apelacijas padomes ir atbildigas par Iémumu pienemsanu
par apelacijam, kas ir sapemtas par lemumiem, ko Birojs pienémis, pamatojoties uz

29. panta 1. punktu.

Apelacijas padomé, kas izskata ar sertifikatu centralizétajiem pieteikumiem saistitus
jautajumus, ir tris locekli, no kuriem vismaz divi ir juridiski kvalificéti. Ja Apelacijas
padome uzskata, ka apelacijas biitiba to prasa, ta var konkrétas lietas izskatiSanai

pieaicinat ne vairak ka divus papildu locek]us.

Regulas (ES) 2017/1001 165. panta 2., 3. un 4. punkta un 167. panta 2. punkta
minéta Liela padome neizskata jautajumus, kas ir saistiti ar sertifikatu
centralizétajiem pieteikumiem. Neskatoties uz Regulas (ES) 2017/1001 165. panta 2.

punkta miné&to, Ilémumu nevar pienemt tikai viens loceklis.



4. Apelacijas padomes, kuras izskata ar sertifikatu centralizétajiem pieteikumiem
saistTtus jautajumus, loceklus iecel saskana ar Regulas (ES) 2017/1001 166. panta 5.
punktu. Iecelot Apelacijas padomju loceklus, kuri izskatis lietas par
centralizetajiem pieteikumiem, biitu janem verda to iepriekséja pieredze jautajumos,

kas ir saistiti ar papildu aizsardzibas sertifikatiem vai patentiem. [Gr. 51]

4a. Apelacijas padomem, kas izskata ar centralizétiem sertifikatu pieteikumiem
saistitus jautajumus, piemero Regulas (EK) Nr. 2017/1001 166. panta 9. pantu.
[Gr. 52]

31. pants

Pilnvaru delegésana attieciba uz Apelacijas padomém
Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota piepemt delegétos aktus, lai $o regulu papildinatu,
sikak precizgjot kartibu, kada organizé Apelacijas padomes Saja regula paredzeéto procesu

IstenoSanai saistiba ar sertifikatiem.



32. pants

Centralizetas parbaudes atzinuma nacionala istenoSana

Kad apelacijas vai iebilduma iesniegSanai noteiktais termins ir beidzies, bet neviena
apelacija vai iebildums nav iesniegts, vai ar ir pienemts galigais Iémums par
iesniegto apelaciju vai iebildumu péc biitibas, Birojs parbaudes parsiita parbaudes

atzinumu un ta tulkojumus katras noraditas dalibvalsts kompetentajai iestadei.

Tos nosiita bez liekas kavesandas termind, kas lauj katras izraudzitas dalibvalsts
kompetentajam iestadeém pirms pamatpatenta termina beigam attiecigi pieskirt vai

noraidit sertifikatu saskand ar piemérojamam valsts procediuram. |Gr. 53]

Ja ir iesniegts centraliz€tais pieteikums un ir izdots pozitivs parbaudes atzinums
attieciba uz vienu vai vairakam noraditajam dalibvalstim, katras §is dalibvalsts
kompetenta iestade pieskir sertifikatu saskana ar piemérojamiem valsts noteikumiem

un procediiram.



Sa.

Atkapjoties no 2. punkta, dalibvalsts var nolemt nepieskirt sertifikatu, ja minétaja
dalibvalstt kops centralizeta pieteikuma iesniegSanas ir mainijusies butiski apstakli
attieciba uz vienu vai vairakiem nosacijumiem, kas paredz€ti 15. panta 1. punkta b)
vai c¢) apakSpunkta vai 14. panta pirmas dalas d) punkta. Tada gadijuma mingta

dalibvalsts noraida pieteikumu, ciktal tas attiecas uz So dalibvalsti.

Uz sertifikatu, ko valsts kompetenta iestade pieskirusi saskana ar So pantu, attiecas

4.,5.,11.un 12.-19. pants un piemé&rojamie valsts tiesibu akti.

Ja attieciba uz vienu vai vairakam noraditajam dalibvalstim ir izdots negativs
parbaudes atzinums, katras minétas dalibvalsts kompetenta iestade izdod
noraidiSanas lémumu saskana ar piemérojamajiem valsts noteikumiem un

procediiram.

Valsts kompetenta iestade par savu lemumu bez liekas kaveSanas informe

pieteikuma iesniedzeju. |Gr. 54]



33. pants

Sertifikatu termina pagarinajuma centraliz&tais pieteikums

Ja konkrétam zalem sertifikati ir pieskirti centralizéta procedura, to 1paSnieks var
prastt So sertifikatu termina pagarinajumu, iesniedzot Birojam centralizétu
pieteikumu par minéto sertifikatu termina pagarinajumu. Minétaja centralizétaja

pieteikuma norada, attieciba uz kuram dalibvalstim tiek prasits pagarinajums.

Sertifikatu termina pagarinajuma centralizéto pieteikumu iesniedz saskana ar 7. panta

3. un 4. punktu, 8. panta 1. punkta d) apakSpunktu, 8. panta 2., 3. un 4. punktu.

Ja atsauces uz “9. panta 1. punkta minéto iestadi” saprot ka atsauces uz Biroju,

piemé&ro 10., 11. un 17. pantu.

ATT tre$as personas var iesniegt apsveérumus vai iebildumus par sertifikatu termina

pagarinajuma centralizetu pieteikumu. [Gr. 55]



34. pants

Nodevas
Birojs iekas€ nodevu par sertifikata centralizétajiem pieteikumiem un par sertifikata
termina pagarinajuma centraliz€tajiem pieteikumiem.
Birojs iekas€ nodevu par apelaciju un par iebildumu.
Komisija ir pilnvarota pienemt 1stenoSanas aktus, kuros nosaka Biroja iekasgjamas
nodevas, to samaksas terminus un samaksas veidus. Mingtos 1stenoSanas aktus
pienem saskana ar 56. panta minéto parbaudes procediiru.
Saskana ar o nodalu pieskirtajiem sertifikatiem pieméro 12. pantu.

35. pants

Registrs

Birojs izveido, ved un uztur elektronisku, ar meklesanas funkciju aprikotu un
publisku registru, kas sniedz atjauninatu informaciju par visu publicéto centraliz&to
pieteikumu un visu sertifikatu termina pagarinajuma centralizéto pieteikumu statusu.

[Gr. 56]



Registra par katru centraliz&to pieteikumu vai sertifikatu ieklauj visu $o informaciju:
(a) pieteikuma iesniedzgja vai sertifikata Tpasnieka vards/nosaukums un adrese;

(b) parstavja, kas nav 37. panta 3. punkta min&tais parstavis, vards vai nosaukums

un darfjumdarbibas adrese;
(c) pieteikums, ka arT ta iesniegSanas diena un public€Sanas diena;
(d) wvai pieteikums attiecas uz zalém vai augu aizsardzibas Iidzekli;

(e) attieciga gadijuma — norade, ka pieteikums ietver termina pagarinajuma

pieteikumu;
(f) noraditas dalibvalstis;
(g) pamatpatenta numurs;

(h) ta produkta identifikacija, attieciba uz kuru ludz pieskirt sertifikatus;



@

)

Jja)

(k)

)
(m)

par 3. panta 1. punkta b) apakS§punkta minétajam atlaujam laist produktu tirgi

— katra atlauja noradita produkta identifikacija;
par pirmo atlauju laist produktu tirgli Savieniba — numurs un datums;

informacija par jebkadu tieSu finansialo atbalstu, kas sanemts petniectbai

saistiba ar produkta izstradi; [Gr. 57|

par-parbaudes-atzinumu-attieciba uz katru noradito dalibvalsti — datums un
kepsavilkamsparbaudes atzinums; [Gr. 58]

attieciga gadijuma — pieskiramo sertifikatu termins;

attieciga gadijuma — datums, kura pienemts parbaudes atzinums par sertifikata

termina pagarinajuma pieteikumu, un atzinuma kopsavilkums;

attieciga gadijuma — iebilduma iesniegSana-un, iebilduma statuss un
iznakums, un attieciga gadijuma ari parskatita parbaudes atzinuma

kopsavilkums; [Gr. 59]



(0)

(p)

(@

(1)

(s)

attieciga gadijuma — apelacijas iesniegSana, apelacijas statuss un apelacijas
procesa iznakums, un attieciga gadijuma ari parskatita parbaudes atzinuma

kopsavilkums; [Gr. 60]

attieciga gadijuma un ja tas ir pieejamas — zinas par sertifikatiem, kas pieskirti
katra no noraditajam dalibvalstim;

attieciga gadijuma — norade, ka centraliz€tais pieteikums ir noraidits viena vai
vairakas noraditajas dalibvalstis;

attieciga gadijuma — norade par to, ka sertifikats ir zaudgjis speku vai ticis
pazinots par speka neesosu;

informaciju par gada nodevu samaksu, ko sniegusas attiecigas valsts

kompetentas iestades.

Registra ieraksta izmainas $a panta 2. punkta minétaja informacija, arT nodoSanu,

katram ierakstam pievienojot ar ta registra ierakstiSanas datumu.

Registrs un §a panta 2. un 3. punkta minéta informacija ir pieejama visas Savienibas

oficialajas valodas. Sadas informacijas publicéSanai registra Birojs var izmantot

verific€tu masintulkojumu.



Valsts kompetentas iestades nekavéjoties sniedz Birojam informaciju par sertifikatu
pieskirSanu, anuléSanu, speka neesamibu vai nodosanu un pieteikumu noraidisanu

saskana ar II un III nodalu, ka ar1 par saistito gada nodevu samaksu.

Biroja izpilddirektors var noteikt, ka papildus $a panta 2. un 3. punkta minétajai
informacijai registra ievada ari citu informaciju.

Birojs vac, karto, publisko un glaba §a panta 2. un 3. punkta min&to informaciju, art
personas datus, §a panta 10. punkta noteiktajiem noliikiem. Birojs nodroSina, ka
registrs ir viegli pieejams publiskai apskatei.

Birojs nodrosina apstiprinatus vai neapstiprinatus Registra izrakstus péc pieprasijuma
un ja ir samaksata nodeva.

Datu apstrade attieciba uz $a panta 2. un 3. punkta minétajiem ierakstiem, tostarp

jebkada personas datu apstrade, notiek $ados nolikos:

(a) lai administrativi parvalditu pieteikumus un atbilstigi Sai nodalai un saskana ar

to pienemtajiem aktiem;



10.

11.

(b) lai uzturétu registru un nodro$inatu, ka registra informacija ir pieejama valsts

iestadém un ekonomikas dalibniekiem;

(c) lai sagatavotu zinojumus un statistiku, kas Jauj Birojam optimizet savu darbu

un uzlabot sistemas darbibu.

Visi dati, tostarp personas dati, kas skar 2. un 3. punkta minétos ierakstus, ir
uzskatami par tadiem, kas skar sabiedribas intereses, tap&c tiem var pieklut ikviena
tresa persona bez maksas. Juridiskas noteiktibas dé] ierakstus Registra glaba

nenoteiktu laiku.

Saskana ar $o pantu izveidoto registru izmanto arf, lai publicétu informaciju par augu
aizsardzibas lidzeklu sertifikatiem saskana ar Regulu [COM(2023) 223] un par
vienotajiem sertifikatiem saskana ar Regulu [COM(2023) 222] un Regulu
[COM(2023) 221].



11a.

atkapjoties no 35. panta 9. punkta b) apakSpunkta, valsts iestades neizmanto
registra sniegto informaciju patentu sasaistes praksei, un nekadi regulativi vai
administrativi lemumi, kas saistiti ar genériskajam vai biolidzigam zalem, netiek
balstiti uz registra sniegto informdaciju, un tos neizmanto, lai atteiktu, apturétu,
aizkavétu, atsauktu vai anulétu tirdzniectbas atlaujas, cenu noteikSanas un

kompensdacijas lemumus vai konkursa piedavajumus. |Gr. 61]

36. pants
Datubaze

Papildus pienakumam uzturét registru Birojs ievac un elektroniska datubazg uzglaba
visas no pieteikuma iesniedzgjiem sanemtas zinas un treso personu apsvérumus, ko

tie ir iesniegusi Birojam atbilstigi Sai regulai vai saskana ar to pienemtajiem aktiem.



Elektroniskaja datubaze var ieklaut personas datus, kas ir plasaki par registra

ieklautajiem, ciktal $adas zinas ir vajadzigas atbilstigi $ai regulai vai saskana ar to

pienemtiem aktiem. Sadu datu vak3anu, glabasanu un apstradi veic §ados noliikos:

(a)

(b)

(©)
(d)

lai administrativi parvalditu pieteikumus un/vai sertifikatu registraciju atbilstigi

Sai regulai un saskana ar to piepemtajiem aktiem;

lai pieklutu informacijai, kas ir vajadziga attiecigo procesu vieglakai un

efektivakai 1stenoSanai;
lai sazinatos ar pieteikumu iesniedz€jiem un citam treSam personam;

lai sagatavotu zinojumus un statistiku, kas lauj Birojam optimizet savu darbu

un uzlabot sistémas darbibu.

Izpilddirektors nosaka nosacijumus par piekluvi elektroniskajai datubazei un veidu,

kada tas saturu, kas nav §a panta 2. punkta min€tie personas dati, bet ietver 35. panta

3/ punkta minétos datus, var padarit pieejamu masinlasama forma, tostarp maksu par

sadu piekluvi.



Piekluvi 2. punkta min€tajiem personas datiem ierobeZo un $adus datus nedara

publiski pieejamus, ja vien attieciga puse nav devusi neparprotamu piekriSanu.

Visus datus glaba nenoteiktu laiku. Tomer attieciga puse var iznemt no datubazes
visus personas datus, kad kops sertifikata termina beigam vai, atkariba no situacijas,
attiecigas inter partes proceduras pabeigSanas ir pagajusi 18 ménesi. Attiecigajai

pusei ir tiesibas jebkura laika panakt neprecizu vai kludainu datu labosanu.

37. pants

Parredzamiba

Biroja riciba esoSiem dokumentiem piemé&ro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu

(EK) Nr. 1049/20012,

Biroja valde pienem siki izstradatus noteikumus par Regulas (EK) Nr. 1049/2001

piemérosanu §1s regulas konteksta.

21

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs)
par publisku piekluvi Eiropas Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV
L 145, 31.5.2001., 43. 1pp.).



Leémumus, ko Birojs pienemis saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var
apstridet, versoties pie Eiropas ombuda vai ar prasibu Eiropas Savienibas Tiesa

atbilstigi nosacijumiem, kas paredzeti attiecigi LESD 228. un 263. panta.

Uz personas datu apstradi Biroja attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(EK) Nr. 45/200122.

38. pants

Parstaviba

Fiziskas vai juridiskas personas, kam Eiropas Ekonomikas zona nav ne domicila, ne
galvenas darjjumdarbibas vietas, ne reali pastavosa ripniecibas vai tirdzniecibas
uzn@muma, Biroja tiek parstavétas saskana ar $o pantu visos $1s regulas III nodala

noteiktajos procesos, iznemot sertifikata centralizéta pieteikuma iesniegSanu.

22

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18.
decembris) par fizisku personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi
Kopienas iestad€s un struktiiras un par sadu datu brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1.

Ipp.).



Fiziskas vai juridiskas personas, kuru domicils vai galvena darfjumdarbibas vieta, vai
reali pastavoss riipniecibas vai tirdzniecibas uzn€mums atrodas Eiropas Ekonomikas

zona, Biroja var parstavet darbinieks.

Juridiskas personas darbinieks var parstavet ari citas juridiskas personas, kuras ir

ekonomiski saistitas ar to juridisko personu, kuru §is darbinieks parstav.

Sa panta otra dala attiecas arT uz gadijumu, kad min&tajam citam juridiskajam
personam nav ne domicila, ne galvenas darjjumdarbibas vietas, ne reali pastavosSa

ripniecibas vai tirdzniecibas uznp€muma Savieniba.

Darbinieki, kuri parstav fiziskas vai juridiskas personas, péc Biroja vai attieciga
gadijuma péc procesa iesaistitas puses pieprasijuma iesniedz Birojam parakstitu
pilnvaru, ko pievieno dokumentiem.

Ja vairaki pieteikuma iesniedzgji vai vairakas tre$as personas rikojas kolektivi, tie var

iecelt kopigu parstavi.



Fiziskas vai juridiskas personas Biroja var parstavet vienigi Savieniba iedibinats
praktiz&joss specialists, kam ir tiesibas rikoties ka profesionalam parstavim patentu
lietas, ko izskata valsts patentu iestade vai Eiropas Patentu iestade, vai jurists, kam ir

tiesibas praktizet dalibvalsts tiesas.

39. pants

Apvienotie pieteikumi

Centraliz€taja pieteikuma var ieklaut ar1 pieprasijumu pieskirt vienoto sertifikatu, ka

noteikts Regula [COM(2023) 222]?3 (“apvienotais pieteikums”).

Apvienoto pieteikumu izskata viena centralizeta parbaudes procediira, ka ar1 viena
iebilduma vai apelacijas procediira, ja tada ir uzsakta par atzinumu vai [émumu gan

attieciba uz centraliz€to pieteikumu, gan vienota sertifikata pieteikumu.

Dalibvalstis, kuram pamatpatentam ir vienots spéks, netiek noraditas apvienotaja
pieteikuma par nacionalo sertifikatu paral€lu pieskirSanu. Ja ir iesniegts apvienotais
pieteikums, tad, ja taja ir noradita dalibvalsts, kura pamatpatentam ir vienots speks,

tad So dalibvalsti apvienota pieteikuma parbaudé véra nenem.

23

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par zalu vienoto papildu aizsardzibas
sertifikatu [COM(2023) 222].



40. pants

Papildu aizsardzibas sertifikatu nodala

Biroja izveido Papildu aizsardzibas sertifikatu nodalu (“PAS nodala”), kas atbild par §is
regulas I1I nodala un Regulas [COM(2023) 223] III nodala, ka ar1 regulas [COM(2023) 222]
un [COM(2023) 221] noteikto uzdevumu izpildi, jo pasi:

(a) sertifikata centralizéto pieteikumu, sertifikata termina pagarinajuma centralizéto
pieteikumu, apelaciju un treSo personu apsvérumu pienemsana un to izskatiSanas

parraudziba;

(b) parbaudes atzinumu pienemsana Biroja varda par sertifikatu centralizétajiem
pieteikumiem, ka arT par sertifikatu termina pagarinajuma centraliz&tajiem

pieteikumiem;
(©) lémumu pienemsana par iebildumiem pret parbaudes atzinumiem;

(d) registra un datubazes uzturésana.



41. pants
Valodas

1. Visi dokumenti un informacija, ko siita Birojam saistiba ar Saja regula noteiktajam
procediiram, ir viena no Savienibas oficialajam valodam.

2. Pildot uzdevumus, kas tam ir uzticeti saskana ar So regulu, Biroja valodas ir visas

Savienibas oficialas valodas saskana ar Padomes Regulu Nr. 124,
42. pants
Pazinojumi Birojam

1. Pazinojumus Birojam var iesniegt elektroniska veida. Izpilddirektors nosaka, kada
meéra un ar kadiem tehniskiem nosacijumiem min&tos pazinojumus var iesniegt

elektroniska veida.

24 Padomes Regula Nr. 1, ar ko nosaka Eiropas Ekonomikas kopiena lietojamas valodas
(OV 17, 6.10.1958., 385. Ipp.).



Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, preciz€jot noteikumus par sazinas Iidzekliem, ar1 elektroniskiem sazinas
lidzekliem, ko izmanto Biroja notiekoSajos procesos iesaistitas puses, un veidlapas,

kuru pieejamibu nodroSina Birojs.

43. pants

Biroja lémumi un pazinojumi

Lémumi, ko Birojs pienem saskana ar So nodalu, ietver parbaudes atzinumus, un
tajos norada lémuma pamatojumu. To pamata ir tikai tadi pamatojumi vai
pieradijumi, par kuriem attiecigajam pusém ir bijusi iesp€ja izteikt apsvérumus. Ja
Biroja notiek procesa mutiska dala, lémumu var pasludinat mutiski. P&c tam lémumu

val atzinumu pusém pazino rakstveida.



Ikviena lémuma, atzinuma, zinojuma vai pazinojuma, ko Birojs sagatavo saskana ar
S$o nodalu, norada PAS nodalu un attiecigo komisiju, ka arT atbildigo parbauditaju
vardu un uzvardu. Tos paraksta min&tie parbauditaji, vai ar1 paraksta vieta uz tiem
var bt iespiests vai uzspiests Biroja zimogs. Izpilddirektors var noteikt, ka
gadijumos, kad Biroja [émumus vai citus pazinojumus parsiita, izmantojot tehniskus
sakaru Iidzeklus, PAS nodalu un atbildigo parbauditaju vardu un uzvardu var noradit

kada cita veida vai identifikacijai izmantot citus lidzeklus, nevis zimogu.

Lémumiem, kurus Birojs ir pienémis saskana ar So nodalu un par kuriem var iesniegt
apelaciju, pievieno rakstveida pazinojumu, kura norada, ka pazinojums par apelaciju
jaiesniedz Biroja rakstveida 2 ménesu laika pec attieciga lémuma pazinosanas dienas.
Minétaja pazinojuma pieverS pusu uzmanibu ar1 29. panta izklastitajiem
noteikumiem. Puses nevar pamatot savu prasibu ar apgalvojumu, ka Birojs nav

sniedzis informaciju par apelacijas procesa pieejamibu.



44. pants

Procesa mutiska dala

Ja Birojs uzskata, ka biitu nepiecieSama procesa mutiska dala, ta notiek vai nu péc

Biroja iniciativas, vai p&c kadas procesa iesaistitas puses liguma.

atidata—|Gr. 62]

Parbaudes komisija, iebildumu izskatiSanas komisija vai Apelacijas padomées
procesa mutiska dala, arT Iémuma un attieciga gadijuma parskatita atzinuma
pazinoSana, ir atklata, iznemot gadijumus, kad parbaudes komisija, iebildumu
izskatiSanas komisija vai Apelacijas padomes lemj citadi, jo sabiedribas pielaiSana
visam mutvardu procesam vai ta dalai nopietni un nepamatoti varétu radit

neizdevigu stavokli kadai procesa iesaistitai pusei. [Gr. 63]

Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu

So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu, kada notiek procesa mutiska dala.



45. pants

Pieradijumu iegiiSana

Lietas izskatiSanas procesa Biroja pieradijumus sniedz vai iegiist:

(a)
(b)
(©)
(d)
(e)
Q)

uzklausot puses;

iesniedzot informacijas pieprasijumus;
uzradot dokumentus un lietiskos pieradijumus;
uzklausot lieciniekus;

no ekspertu atzinumiem;

no rakstveida pazigojumiem, kas ir apliecinati ar zveérestu, apstiprinati vai kam
ir Iidzigs speks saskana ar tas valsts likumiem, kura $ads pazinojums ir

sastadits.

Attieciga komisija var uzdot kadam no komisijas locekliem parbaudit sniegtos

pieradijumus.



Ja Birojs vai attieciga komisija uzskata par vajadzigu, lai puse, liecinieks vai eksperts
sniegtu pieradijumus mutiski, ta izsniedz pavesti, uzaicinot attiecigo personu ierasties
Biroja. Eksperta uzaicinasanas gadijumda Birojs vai attieciga komisija parbauda,
vai minétajam ekspertam nav intereSu konflikta. Sadu pavésti izsniedz vismaz 1
meénesi ieprieks, ja vien nepanak vienosSanos par to, ka uzklausisana notiks atrak.

[Gr. 64]

Puses informé par liecinieku vai ekspertu uzklausiSanu Biroja. Tam ir tiesibas bt

klat un uzdot liecinickam vai ekspertam jautajumus.

Izpilddirektors nosaka maksajamo izdevumu summas, tostarp avansa maksajumus,

attieciba uz pieradijumu iegiiSanas izmaksam, ka minéts $aja panta.

Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu

So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu, kada notiek pieradijumu iegiiSana.



46. pants

Pazinosana

Birojs aizvien pazino skartajam personam par [émumiem, taja skaita atzinumiem un
pavéstem, ka ari par visiem pazinojumiem vai citu sazinu, no ka skaita kadu terminu,
vai par ko skartajam personam ir japazino atbilstosi citiem §is nodalas vai saskana ar

So nodalu pienemto aktu noteikumiem, vai kuru izzinoSanu norikojis izpilddirektors.

Pazinosanu var veikt, izmantojot dazadus lidzeklus, taja skaita elektroniski.

Precizakas norades par elektroniskiem lidzek]iem nosaka izpilddirektors.

Ja pazinoSanai jaizmanto publisks pazinojums, izpilddirektors nosaka veidu, kada
veic publisku pazinojumu, un nosaka, kura diena sakas 1 ménesa termins, kura

beigas dokumentu uzskata par pazinotu.

Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota piepemt delegétos aktus, lai papildinatu

So regulu, nosakot siki izstradatu pazinoSanas kartibu.



47. pants

Termini

Terminus nosaka pilnos gados, méneSos, nedélas vai dienas. Termina skaitijums
sakas nakamaja diena péc attieciga notikuma. Termins$ nevar bt 1saks par 1 ménesi

un ilgaks par 6 ménesiem.

Izpilddirektors pirms katra kalendara gada sakuma nosaka dienas, kuras Birojs
dokumentu pienemsanai ir slégts vai kuras Biroja atraSanas vieta nepiegada parasto

pastu.
Izpilddirektors nosaka partraukuma perioda ilgumu gadijuma, ja pasta piegade
dalibvalstt, kura atrodas Birojs, vispar ir partraukta vai ja ir partraukta Biroja

piekluve pielaujamajiem elektroniskajiem sazinas lidzekliem.



Ja pienacigu sazinu starp procesa iesaistitajam pusém un Biroju partrauc vai traucé
arkartas notikumi, piem&ram, dabas katastrofa vai streiks, izpilddirektors var noteikt,
ka tam procesa iesaistitajam pusém, kuru pastaviga dzivesvieta vai biroja juridiska
adrese atrodas attiecigaja dalibvalsti vai kuras ir iec€lusas parstavi, kura
darjjumdarbibas vieta ir attiecigaja dalibvalsti, visus terminus, kas citos apstak]os
biitu beigusies arkartas notikumu iestasanas diena (kuru nosaka izpilddirektors) vai
pec tas, pagarina lidz izpilddirektora noteiktai dienai. Nosakot min€to termina
pagarinajuma beigu dienu, izpilddirektors nem veéra bridi, kura arkartas notikums
beidzas. Ja notikums skar Biroja atraSanas vietu, izpilddirektora pazinojuma par $adi

noteiktu dienu norada, ka ta attiecas uz visam procesa iesaistitajam pusém.
Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu terminu aprékinasanai un to ilguma

noteikSanai.



48. pants

Kltdu un acimredzamas parskatiSanas labosana

Birojs péc savas iniciativas vai péc kadas puses ltiguma labo savos 1émumos, ar1
atzinumos, lingvistiskas vai transkripcijas kltidas un acimredzamas parskatiSanas vai
tehniskas kltudas, kas ir radusas, publicgjot informaciju registra.

Ja Birojs registra ir izdarfjis ierakstu vai pienémis lémumu, kura Biroja vainas dg] ir
acimredzama kltida, tas nodro$ina ieraksta anuléSanu vai lémuma atcelSanu. Registra
ierakstu anul€ vai lémumu atce] 1 gada laika no dienas, kad registra izdarits ieraksts
vai piegemts attiecigais [émums, pirms tam apsprieZoties ar procesa iesaistitajam

pusém.
Birojs registré visus $adus labos$anas vai anulé$anas gadijumus.

Birojs public€ labojumus un informaciju par anuléSanu.



49. pants

Restitutio in integrum

Pieteikuma iesniedz€jam vai jebkurai Biroja saskana ar So nodalu notiekosa procesa
iesaistitai pusei, kura, neskatoties uz to, ka ta darijusi visu konkrétajos apstak]os
nepiecieSamo, tomér nav sp&jusi ieklauties Biroja noteiktaja termina, pec attiecigas
personas liguma atjauno tas tiesibas, ja atbilstosi §1s nodalas noteikumiem termina

neieverosanas tiesas sekas ir kadu tiesibu vai atlidzibas iesp€jas zaud&jums.

Tiesibu atjaunosanas pieteikumu iesniedz rakstveida 2 ménesu laika kop$ termina
kav&juma c€lona noveérSanas. Saja laika veic nepaveikto darbibu. Pieteikumu pienem

vienigi tad, ja kop$ neievérota termina beigam ir pagajis ne vairak ka viens gads.

Tiesibu atjaunoSanas pieteikuma norada ta pamatojumu un izklasta faktus, uz kuriem
tas balstas. To uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir samaksata nodeva par tiesibu

atjaunoSanu.



Lémumu par $adu pieteikumu pienemt PAS nodala vai attieciga gadijuma Apelacijas

padomes.

So pantu nepieméro terminiem, kas ir mingti §a panta 2. punkta vai 26. panta 1. un 3.

punkta.

50. pants

Procesa partrauksana
Procesus, kas ir sakti Biroja saskana ar So nodalu, partrauc $ados gadijumos:

(a) ja pieteikuma iesniedzg€js vai persona, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir
pilnvarota rikoties pieteikuma iesniedz€ja varda, ir mirusi vai zaud€jusi
tiesibsp&ju. Ja nave vai tiesibnespé&ja neietekme saskana ar 38. pantu iecelta

parstavja pilnvaras, procesu partrauc tikai péc $ada parstavja pieteikuma;

(b) ja pieteikuma iesniedz&jam ir liegts turpinat procesu Biroja juridisku iemeslu

del, kuri izriet no prasibas pret viga paSumu;



(c) japieteikuma iesniedzgja parstavis nevar turpinat procesu Biroja, jo ir miris vai
zaudgjis tiestbspeju, vai procesa turpinasana tam ir liegta juridisku iemeslu dél,
kuri izriet no prasibas pret vina ipaSumu.

Procesu Biroja atsak, tiklidz ir noskaidrota persona, kas ir pilnvarota to turpinat.

Komisija saskana ar 55. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu

So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu procesu atsakSanai Biroja.



51. pants

Izmaksas

Puse, kas zaud€jusi iebilduma procesa, taja skaita saistitajos apelacijas procesos, sedz
otras puses samaksatas nodevas. Zaud€jusi puse sedz arT otrai pusei radusas
izmaksas, kas bija biitiskas procesam, taja skaita cela un uzturéSanas izdevumus un
atlidzibu parstavim, neparsniedzot maksimalo apmeru, kads katrai izmaksu
kategorijai ir noteikts 1stenoSanas akta, ko pienems saskana ar $a panta 7. punktu.
Nodevas, ko sedz zaud@jusi puse, neparsniedz summu, ko nodevas samaksajusi otra

procesa iesaistita puse.

Tomeér, ja katras puses prasibu dazos punktos apmierina, bet citos noraida, vai ja tas
ir nepiecieSams taisniguma ieveéroSanai, tad PAS nodala vai Apelacijas padome

izlemj izmaksas sadalit citadi.

Procesa izbeigSanas gadijuma PAS nodala vai Apelacijas padome lemj par izmaksu

sadalfjumu péc saviem ieskatiem.



Ja puses PAS nodala vai Apelacijas padomé noslédz vienoSanos par izmaksam, kas
atSkiras no $a panta 1.-3. punkta paredzgeta, attieciga struktiira nem v&ra minéto

vienosanos.

PAS nodala vai Apelacijas padome nosaka izmaksu summu, kas ir jasedz saskana ar
$a panta 1.-3. punktu, ja ir jasedz vienigi Birojam samaksatas nodevas un parstavibas
izmaksas. Visos pargjos gadijumos atlidzinamo izmaksu summu p&c pieprasijuma
nosaka Apelacijas padomes vai PAS nodalas kanceleja. Sadu pieprasijumu pienem
vienigi tad, ja to iesniedz ne v€lak ka 2 ménesu laika péc dienas, kura galigs kluvis
lémums, par kuru lidza noteikt izmaksas, vienlaikus iesniedzot ar1 rékinu un
apliecinosos pieradijumus. Attieciba uz parstavibas izmaksam pietiek ar parstavja
apliecinajumu par $adu izmaksu rasanos. Attieciba uz pargéjam izmaksam pietiek ar
sadu izmaksu ticamibas konstaté€Sanu. Ja izmaksu summu nosaka saskana ar $a
punkta pirmo teikumu, parstavibas izmaksas piespriez tada apmera, kads ir noteikts
istenoSanas akta, kas pienemts saskana ar §a panta 7. punktu, un neatkarigi no ta, vai

tas faktiski ir radusas.



Lémumos par izmaksu noteikSanu, ko pienem saskana ar §a panta 5. punktu, norada
to pamatojumu, un PAS nodala vai Apelacijas padome tos var parskatit péc
pieprasijuma, ko iesniedz 1 meénesa laika péc dienas, kura pazigots 1lemums par
izmaksu segSanu. Pieprasijumu uzskata par iesniegtu vienigi tad, kad ir samaksata
nodeva par izmaksu summas parskatiSanu. Par pieprasijumu parskatit lemumu par
izmaksu noteikSanu PAS nodala vai attieciga gadijuma Apelacijas padome lemj bez

procesa mutiskas dalas.

Komisija pienem istenoSanas aktus, kuros ir noraditi maksimalie apméri, kados
zaud@jusTt puse sedz procesam biitiskas izmaksas, kas faktiski radas uzvargjusai pusei.

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 56. panta min€to parbaudes procediiru.



Nosakot maksimalos apmerus cela un uzturéSanas izmaksu segsanai, Komisija nem
vera attalumu no puses, parstavja, liecinieka vai eksperta dzivesvietas vai
darfjumdarbibas vietas 11dz vietai, kur notiek procesa mutiska dala, procesa posmu,
kura izdevumi radusies, un — attieciba uz parstavibas izmaksam — nepiecieSamibu
nepielaut, ka pienakumu segt izmaksas otra puse taktisku apsvérumu dél izmanto
launpratigi. Turklat uzturéSanas izdevumus aprékina saskana ar Savienibas
Civildienesta noteikumiem un Savienibas paréjo darbinieku nodarbinaSanas kartibu,
kas noteikta Padomes Regula (EEK, Euratom, EOTK) Nr. 259/68%3. Zaudgjusi puse

sedz tikai vienas puses un attieciga gadijuma tikai viena parstavja izmaksas.

52. pants

Lémumu, kas nosaka izmaksu lielumu, izpilde

Visi Biroja galigie Iémumi, kas nosaka izmaksu lielumu, ir jaizpilda.

25

Padomes Regula (EEK, Euratom, EOTK) Nr. 259/68 (1968. gada 29. februaris), ar
ko nosaka Eiropas Komisijas Civildienesta noteikumus un Pargjo darbinieku
nodarbinasanas kartibu, ka ar1 paredz 1pasSus Komisijas ierédniem uz laiku
piemérojamus pasakumus (OV L 56, 4.3.1968., 1. Ipp.).



Izpildi reglament€ tas dalibvalsts civilprocesualas normas, kuras teritorija izpilde
notiek. Katra dalibvalsts izraugas vienu iestadi, kas atbildiga par 1. punkta min&ta
lémuma autentiskuma parbaudi, un pazino tas kontaktinformaciju Birojam, Tiesai un
Komisijai. Izpildes rikojumu pievieno miné&tas iestades lémumam, ka vienigo

formalitati parbaudot lémuma autentiskumu.
Kad péc attiecigas puses ltiguma mingtas formalitates ir izpilditas, ta var sakt izpildi
saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem, verSoties tieSi kompetentaja iestade.

Izpildi var apturét tikai ar Tiesas [emumu. Tomer siidzibas par nepareizu izpildi ir

attiecigas dalibvalsts tiesu piekritiba.



53. pants

Finan$u noteikumi

Izdevumus, kas Birojam rodas, veicot papildu uzdevumus, kuri tam ir uzticéti
saskana ar So regulu, sedz no proceduralajam nodevam, kas jamaksa pieteikuma
iesniedz&jiem, un dalgji ar1 no ikgad€jam nodevam, ko valsts kompetentajam
iestadem maksa saskana ar I1I nodalu pieskirto sertifikatu Tpasnieki. So dalu sakotngji
nosaka ka konkrétu vertibu, bet ik péc 5 gadiem parskata, lai panaktu, ka darbibas, ko
Birojs veic saskana ar So regulu, ka ar1 saskana ar regulam [COM(2023) 223],
[COM(2023) 222] un [COM(2023) 221], klust finansiali ilgtsp€jigas, ciktal Birojam
raduSos izdevumus nesedz miné&tajas regulas paredz&tas nodevas.

Sa panta 1. punkta noliikiem katra valsts kompetenta iestade veic uzskaiti par
ikgad&jam nodevam, ko tai maksa saskana ar So nodalu pieskirto sertifikatu

1pasnieki.



3. Valsts kompetentas iestades izdevumus, kas tai radusies, piedaloties $aja nodala
paredzg&tajos procesos, sedz Birojs, kas tos apmaksa reizi gada, pamatojoties uz to,

cik procesos attieciga valsts kompetenta iestade piedalijusies ieprieks€ja gada.

4. Komisija ir pilnvarota pienemt stenosanas aktus, kas nosaka noteikumus par finansu
parskaitijumiem starp Biroju un dalibvalstim, §adu parskaitijumu summas un
atlidzibu, kas valsts kompetentajam iestadeém ir jasanem no Biroja par lidzdalibu
procesos, ka paredzets §a panta 3. punkta. Min&tos 1stenoSanas aktus pienem saskana

ar 56. panta min€to parbaudes procediiru.

54. pants

Parejas noteikumi
So regulu pieméro attieciba uz sertifikatiem, kas atbilstigi attiecigo valstu tiesibu aktiem lidz
attiecigas valsts pievienosanas dienai pieskirti Cehija , Igaunija, Horvatija, Kipra, Latvija,

Lietuva, Malta, Polija, Rumanija, Slovénija un Slovakija.



IV nodala

Finan$u noteikumi

55. pants

Deleggsanas Tsteno$ana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos

nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 26. panta 13. punkta, 29. panta 8. punkta, 31. panta, 42. panta 2.
punkta, 44. panta 4. punkta, 45. panta 6. punkta, 46. panta 4. punkta, 47. panta 5.
punkta un 50. panta 3. punkta min&tos delegétos aktus Komisijai pieskir uz

nenoteiktu laiku no §1s regulas spéka stasanas dienas.

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 26. panta 13. punkta, 29.
panta 8. punkta, 31. panta, 42. panta 2. punkta, 44. panta 4. punkta, 45. panta 6.
punkta, 46. panta 4. punkta, 47. panta 5. punkta un 50. panta 3. punkta minéto
pilnvaru delegésanu. Ar Iémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru
delegésanu. Lémums stajas speka nakamaja diena péc ta publicéSanas Eiropas
Savienibas Oficialaja Véstnesi vai vélaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau

speka esoSos delegétos aktus.



Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas ir noteikti 2016. gada 13. aprila

Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas

Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 26. panta 13. punktu, 29. panta 8. punktu, 31. pantu, 42. panta 2. punktu,
44. panta 4. punktu, 45. panta 6. punktu, 46. panta 4. punktu, 47. panta 5. punktu un
50. panta 3. punktu piepemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos méneSos
no dienas, kad par min&to aktu pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms minéta
laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir informgjusi Komisiju par
savu nodomu neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas

So laikposmu pagarina par diviem méneSiem.

56. pants

Komiteju procediira

Komisijai palidz Papildu aizsardzibas sertifikatu komiteja. Minéta komiteja ir

komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozime.



Ja ir atsauce uz So punktu, piem&ro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

57. pants

Novertésana

Ne vélak ka piecus gadus péc 5. panta 10. punkta minéta datuma un turpmak ik péc

5 gadiem Komisija veic 5. panta 2. [idz 9. punkta un 11. panta novértésanu, lai
izvertetu, vai ir sasniegti minétajos noteikumos paredzetie mérki, un iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei un Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai zinojumu
par galvenajiem konstat€jumiem. Papildus noveért€§jumam par to, ka izn€mums
ietekmé izgatavoSanu eksportam, Ipasu uzmanibu pievers tam, ka izgatavosana
uzglabasanas noliika, lai minéto produktu vai $adu produktu saturosas zales laistu
dalibvalstu tirgli pec atbilstosa sertifikata speka esamibas izbeigSanas, ietekme
piekluvi zalém un sabiedribas veselibas izdevumus, un tam, vai atbrivojums un jo
pasi 5. panta 2. punkta a) apakSpunkta iii) punkta paredzetais laikposms ir

pietiekams, lai sasniegtu 5. panta min&tos mérkus, tostarp sabiedribas veselibas joma.



2. Lidz ... [PB: ievietot datumu piecus gadus péc pieméroSanas dienas] un turpmak reizi
pieeos) gados Komisija izverte §1s 111 nodalas pieméroSanu un iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei un Ekonomikas un socialo lietu komitejai zinojumu par
galvenajiem konstatejumiem. Jo ipasi biitu jaizverte, vai ir sasniegti mineétas

nodalas noteikumu merki. |Gr. 65]

58. pants

Parejas noteikumi attieciba uz vél neizskatitiem pieteikumiem

Sis regulas 20. panta 2. punktu nepieméro nacionalajiem sertifikatu pieteikumiem, kuri
xxxxxx [PB — lugums ievietot §1s regulas piemérosanas datumu] vel nav izskatiti valsts

kompetentajas iestades un kuri atbilst 20. panta 1. punkta nosacijumiem.



59. pants

AtcelSana
Regulu (EK) No 469/2009 ar So atcel.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsaucém uz So regulu un tas lasa saskana ar atbilstibas

tabulu IV pielikuma.

60. pants

Stasanas speka un pieméroSana

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnesi.

Regulas 20. [idz 53. pantu un 55. Iidz 57. pantu pieméro no xxxxx [OP: ligums ievietot

datumu: pirma 12. ménesSa diena p&c stasanas spekal.

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemérojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —

priekssédetaja priekssédetajs / priekssédetaja



I PIELIKUMS

Atcelta regula ar tas tas grozijumiem

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK)

Nr. 469/2009 (OV L 152, 16.6.2009., 1. Ipp.)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES)

2019/933 (OV L 153, 11.6.2019., 1. Ipp.)

2012. gada Pievienosanas akts (OV L112,
24.2.2012., 21. 1pp.)

Tikai III pielikuma 1. punkta 2.
apakSpunkta II dalas 2. punkts




II PIELIKUMS
Logotips

Sis logotips ir melna krasa un tada lieluma, lai biitu pietickami redzams.

* X %

E U: ex p:o rt

* 5 *




[T PIELIKUMS

Standarta veidlapa pazinojumam saskana ar 5. panta 2. punkta b) un c) apakSpunktu

Atzimét atbilstigo aili O Jauns pazinojums o0 EsoSa

pazinojuma aktualizéSana

(a) Izgatavotaja vards/nosaukums un adrese

(b) Izgatavosanas noliiks 0 Eksports 0 Uzglabasana o

Eksports un uzglabasana

(c) Dalibvalsts, kura notiks izgatavosana, un Izgatavosanas

dalibvalsts, kura notiks pirma saistita darbiba, ja dalibvalsts

tada ir paredzeta, pirms izgatavoSanas
(Pirmas saistitas

darbibas, ja tada ir,
dalibvalsts)
(d) Ta sertifikata numurs, kas pieskirts IzgatavoSanas
izgatavoSanas dalibvalsti, un ta sertifikata dalibvalsts sertifikats

numurs, kas pieskirts dalibvalsti, kura tiek veikta
e et (Pirmas saistitas
pirma saistita darbiba, ja tada ir, pirms

. y darbibas, ja tada ir,
izgatavoSanas
dalibvalsts sertifikats)

(e) Attieciba uz zalém, kuras ir paredzets

eksportét uz tresam valstim, tirdzniecibas atlaujas

vai $adai atlaujai [idzvertiga dokumenta atsauces

numurs katra eksporta tresa valstt




IV PIELIKUMS

Atbilstibas tabula
Regula 469/2009 Siregula
1. pants, ievads 2. pants, ievads

1. panta a) lidz c) punkts

2. panta 1) lidz 3) punkts

1. panta d) punkts

1. panta e) un f) punkts

2. panta 4) un 5) punkts

2. panta 6) lidz 12) punkts

2. pants 1. pants

3. pants 3. panta 1. punkts

- 3. panta 2) un 3) punkts
4. pants 4. pants

5. pants 5. pants

6. pants 6. panta 1. punkts

6. panta 2. punkts

7. panta 1) lidz 4) punkts

7. panta 1) 11dz 4) punkts

7. panta 5. punkts

8. pants 8. pants
9. pants 9. pants
10. pants 10. pants
11. pants 11. pants




Regula 469/2009 Siregula

12. pants 12. pants

13. panta 1), 2) un 3) punkts 13. panta 1), 2) un 3) punkts
13. panta 4. punkts -

14. pants 14. pants

15. pants 15. pants

16. pants 16. pants

17. pants 17. pants

18. pants 18. panta 1. punkts
- 18. panta 2. punkts
19. pants 19. pants

- 20. pants

- 21. pants

- 22. pants

- 23. pants

- 24. pants

- 25. pants

- 26. pants

- 27. pants

- 28. pants

- 29. pants




Regula 469/2009

Siregula

30.

pants

31.

pants

32.

pants

33.

pants

34.

pants

35.

pants

36.

pants

37.

pants

38.

pants

39.

pants

40.

pants

41.

pants

42.

pants

43

. pants

44,

pants

45.

pants

46.

pants

47.

pants

48.

pants

49.

pants




Regula 469/2009 Siregula

- 50. pants

- 51. pants

- 52. pants

- 53. pants

20. pants -

21. panta 1. punkts -

21. panta 2. punkts 54. pants

- 55. pants

- 56. pants

21.a pants 57. panta 1. punkts
- 57. panta 2. punkts
- 58. pants

22. pants 59. pants

23. pants 60. pants

1. pielikums

I pielikums

-1 pielikums

II pielikums

-Ia pielikums

III pielikums

IV pielikums




