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EIROPAS PARLAMENTA GROZIJUMI"

Komisijas priekSlikuma

EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2019/...
(... gada...),
ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo pasi ta 114. pantu,

nemot vera Eiropas Komisijas priekslikumu,

* Grozijumi: jaunais vai grozitais teksts ir noradits trekna slipraksta; svitrojumi ir apziméti ar simbolu
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péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,
nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu!,

saskana ar parasto likumdoSanas procediiru?,

! OV C 440, 6.12.2018., 100. Ipp.
2 Eiropas Parlamenta ... nostaja [(OV ...)/(Oficialaja Vestnesi v€l nav publicéta)] un
Padomes ... lémums.
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ta ka:

(1

2

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/20093 ir paredzéts, ka uz jebkuru
produktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalem pirms
laiSanas tirgl attiecas administrativas atlaujas procedira, kas noteikta Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktiva 2001/82/EK* vai 2001/83/EK?, saskana ar minétaja regula paredz&tajiem

noteikumiem un nosacijumiem var attiekties papildu aizsardzibas sertifikats ("sertifikats").

Paredzot papildu aizsardzibas laikposmu, ar Regulu (EK) Nr. 469/2009 tiek méginats
veicinat pétniecibu un inovaciju Savieniba, kas vajadziga, lai izstradatu zales, un
palidzet noverst farmacijas nozares p&tniecibas parvietoSanu arpus Savienibas uz

valstim, kuras varétu piedavat lielaku aizsardzibu.

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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/82/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz veterinarajam zaléem (OV L 311, 28.11.2001.,
1. Ipp.). No 2022. gada 28. janvara Direktiva 2001/82/EK tiek atcelta un aizstata ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (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.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris)
par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvekiem paredzétam zalem (OV L 311,
28.11.2001., 67. Ipp.).
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3) Kops Regulas (EK) Nr. 469/2009 prieksteces pienemsanas 1992. gada tirgi ir butiski
attistfjusies, un patentbrivo un jo 1pasi biolidzigo zalu un to aktivo vielu izgatavoSand ir bijis
milzigs pieaugums, jo Tpasi izgatavoSana I valstis arpus Savienibas (,,tresas valstis”), kur

aizsardziba nepastav vai ir beigusies.

4) Tam, ka Regula (EK) Nr. 469/2009 nav paredzg&ts izn@mums attieciba uz aizsardzibu,
ko pieskir sertifikats, ir bijusas neparedzétas sekas, kas liedz Savieniba registrétiem
patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavotajiem Savieniba izgatavot patentbrivas un
biolidzigas zales pat tikai I eksportéSanai uz treso valstu tirgiem, kurl aizsardziba
nepastav vai ir beigusies. Tapat ar izgatavotdjiem ir liegts izgatavot patentbrivas un
biolidzigas zales uzglabasanai ierobeZota laikposma pirms sertifikata speka esamibas
izbeigsanas. Minétie apstakli vel vairak apgriitina minéto izgatavotdju, pretstata
izgatavotdjiem, kas atrodas tresas valstis, kur aizsardziba nepastav vai ir beigusies,
ienakSanu Savienibas tirgt tiilit pec sertifikata speka esamibas izbeigSanas, jo tiem
nav iesp&ju kapinat razoSanas jaudu eksporta noliika vai nolitka ienakt kadas

daltbvalsts tirgii, 11dz nav beigusies minéta sertifikata sniegta aizsardziba.
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(5) Minétie apstakli nostada Savieniba registrétos patentbrivo un biolidzigo zalu
izgatavotdjus konkuretspgjas zina ievérojami nelabveligaka situacija salidzinajuma
ar tajas tresas valstis bazetajiem izgatavotajiem, kuras piedava mazaku aizsardzibu
vai to vispar nepiedava. Savienibai bitu japanak lidzsvara atjaunoSana starp
vienlidzigu konkurences apstak]u nodroSinaSanu minétajiem izgatavotdjiem un to,
ka attiectba uz Savienibas tirgu tiek garantétas svarigakas sertifikatu ipaSnieku

ekskluzivas tiestbas.

(6) Neiejauksanas varétu apdraud€t Savieniba registréto patentbrivo un biolidzigo zalu
izgatavotdju dzivotspéju, un tas ietekmétu Savienibas farmacijas riipniecisko pamatu
kopuma. Minéta situdcija varétu ietekmét pilniba efektivu iekSeja tirgus darbibu, jo
tiktu zaudetas potencialas jaunas uzneémejdarbibas iespéjas patentbrivo un
biolidzigo zalu izgatavotajiem, tadejadi, iespejams, samazinot ar to saistitus

ieguldijumus un kavejot darbvietu radiSanu Savieniba.

(7) Savlaiciga patentbrivo un biolidzigo zalu ienakSana Savienibas tirgii ir svariga, jo
ipasi lai palielinatu konkurenci, samazinatu cenas un garantetu to, ka valstu
veselibas apriipes sistemas ir ilgtspéjigas un ka pacientiem Savienibd ir labaka
piekluve zalem par pienemamu cenu. Padome savos 2016. gada 17. jiinija
secind@jumos par lidzsvara stiprinaSanu farmadacijas sistemdas Savieniba un tas
daltbvalstis uzsvera Sadas savlaicigas ienakSanas tirgii nozimi. Tade] Regula
(EK) Nr. 469/2009 biitu jagroza, lai atlautu patentbrivo un biolidzigo zalu
izgatavoSanu eksportam un uzglabaSanai, vienlaikus paturot prata, ka intelektuala
ipaSuma tiesibas joprojam ir uzskatamas par vienu no inovaciju, konkuretspéejas

un izaugsmes stiirakmeniem iekséja tirgi.
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®)

Sis regulas mérkis ir veicinat Savienibas konkurétspéju un tadejadi uzlabot
izaugsmi un darbvietu radiSanu iekSeja tirgii un sekmét plaSaku nodroSinajumu ar
produktiem pie vienadiem nosactjumiem, laujot Savieniba registrétiem patentbrivo
un biolidzigo zalu izgatavotajiem Savieniba izgatavot produktus vai zales, kas satur
tadus produktus, eksportam uz treSo valstu tirgiem, kur aizsardziba nepastay vai ir
beigusies, tadejadi ari palidzot mineétajiem izgatavotdjiem efektivi konkuret
minétajos treSo valstu tirgos. Ar §o regulu Sadiem izgatavotdjiem butu art jalauj
noteiktu laiku dalibvalsti izgatavot un uzglabat produktus vai zales, kas satur tadus
produktus, kamer nay izbeigusies sertifikata speéka esamiba, lai tad, kad izbeidzas
atbilstosa sertifikata speka esamiba, ienaktu jebkuras dalibvalsts tirgi, tadejadi
palidzot mineétajiem izgatavotajiem efektivi konkurét Savieniba uzreiz péc
aizsardzibas termina beigam ("ienak$ana ES tirgii no pirmas dienas”). Sai regulai
biitu ari japapildina Savienibas tirdzniecibas politikas centieni nodroSinat atvertu
tirgu Savieniba registrétajiem produktu vai zalu, kas satur tadus produktus,
izgatavotajiem. Laika gaita Sai regulai bitu jadod labums visai farmacijas nozarei
Savientba, laujot visiem tirgus dalibniekiem, ari jaunpiendacejiem, izmantot jaunas
iespéjas, kas paversies strauji mainigaja globalaja zalu tirgi. Turklat tiktu
veicinatas Savienibas visparejas intereses, jo, stiprinot Savieniba bazetas zalu
piegades kedes un atlaujot uzglabasanu noliika ienakt Savienibas tirgii péc
sertifikata speka esamibas izbeigSanas, zales kliitu pieejamakas pacientiem

Savieniba péc mineta I sertifikata speka esamibas izbeigSanas.
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)

(10)

Sados Tpasos un ierobezotos apstaklos, ka arT noliika Savieniba registrétajiem
izgatavotajiem radit vienlidzigus konkurences apstaklus ar treso valstu
izgatavotdjiem ir lietderigi paredz€t izn€mumu aizsardzibai, ko pieél,(irl sertifikats,
lai atlautu produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavosanu eksportam uz
treSam valstim vai uzglabaSanu, un jebkuras saistitas darbibas Savieniba, kas noteikti
ir vajadzigas minétajai izgatavosanai vai faktiskajam eksportam vai faktiskajai
uzglabasanai, kam citadi butu vajadziga sertifikata Ipasnieka atlauja (;,saistitas
darbibas”). Pieméram, $adas saistitas darbibas varetu ictvert: turéSanu; piedavajumu
piegadei; piegadi; importu; aktivas vielas izmantoSanu vai sintézi zalu izgatavoSanas
noluka; vai pagaidu uzglabasanu vai reklamu vienigi noltika eksportét uz treSam
valstim. Minétais iznémums biitu japiemero art saistitajam darbitbam, ko veic

treSas personas, kuram ir ligumattiecibas ar izgatavotaju.

Iznémums biitu jaattiecina uz produktu vai zalem, kas satur tadu produktu, kurs ir
aizsargats ar sertifikatu. Tam biitu jaattiecas uz produkta, kurs ir aizsargats ar
sertifikatu, izgatavoSanu kadas dalibvalsts teritorija un zalu, kas satur tadu

produktu, izgatavoSanu.
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(12)

Izn@mums nebiitu jaattiecina nedz uz I eksportéSanai uz tre§am valstim vai
uzglabasanai nolikd ienakt ES tirgii no pirmds dienas izgatavota produkta vai
zalu, kas satur tadu produktu, laiSanu tirgii dalibvalsti, kura ir spékél sertifikats, ne
tiesi, ne netiesi pec eksporta, nedz ar1 uz $ada produkta vai zalu, kas satur tadu
produktu, reimportu tadas dalibvalsts tirgii, kura ir speka sertifikats. Turklat tas
nebiitu jaattiecina ne uz vienu darbibu vai pasakumu, kas veikti noltika I produktus
vai I zales, kas satur tadus produktus, importét Savieniba tikai parpakosanas un
reeksporta noliikiem. Turklat iznémums nebitu jaattiecina art uz produktu vai zalu,
kas satur tadus produktus, jebkadu uzglabasanu noliikiem, kas atSkiras no tiem,

kuri noteikti Saja regula.

Ierobezojot iznp€muma darbibas jomu un attiecinot to tikai uz izgatavosanu
eksportam arpus Savienibas vai uz izgatavoSanu uzglabasanai un uz darbibam, kas
noteikti vajadzigas §adai izgatavoSanai vai faktiskajam ekspertam, vai faktiskajai
uzglabasanai, $aja regula paredzetajam izneémumam nevajadzetu bit I pretruna
produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, parastajai izmantoSanai dalibvalsti, kura
ir speka sertifikats, proti, pretruna sertifikata ipasnieka svarigakajam
ekskluzivajam tiestbam izgatavot mineto produktu noliika laist to Savienibas tirgii
sertifikata speka esamibas laika. Turklat minéetajam iznemumam nevajadzetu
nepamatoti skart sertifikata tpasnieka likumigas intereses, vienlaikus nemot vera

treSo personu likumigas intereses.
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(13) [zn@mumam bitu japiemero efektivi un sameérigi aizsargpasakumi, lai palielinatu
parredzamibu, paHdzétuI sertiﬁkétal Ipasniekam panakt ta sniegto aizsardzibu
Savieniba un parbaudit atbilstibu Saja regula paredzetajiem nosacijumiem un
samazinatu nelikumigas novirziSanas risku uz Savienibas tirgu sertifikata spéka

esamibas laika.
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(14)

Sai regulai butu jauzliek informacijas sniegSanas pienakums izgatavotajam, proti,
Savieniba registrétai personai, kuras varda veic produkta vai zalu, kas satur tadu
produktu, izgatavoSanu I eksportam vai uzglabasanai. Ir iesp&jams, ka izgatavotajs
tiesi veic izgatavoSanu. Minétajam informacijas sniegSanas pienakumam biitu
janozime, ka izgatavotajam ir jasniedz noteikta informacija kompetentajam
ripnieciska IpaSuma birojam vai citai norikotajai iestadei, kas pieskirusi I sertifikatu
("iestade"), dalibvalsti, kura notiks izgatavosana. Sim nolikam biitu japareds
standarta pazinojuma veidlapa. Informacija biitu jasniedz, pirms miné&taja
dalibvalsti pirmo reizi sak produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSanu
vai pirms jebkadas saistitas darbibas pirms minétas izgatavoSanas, atkariba no ta,
kas ir agrak. Informadcija biitu jaaktualize, kad un ka nepieciesSams. Produkta vai
zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSana un saistitas darbibas, tostarp tas, ko veic
dalibvalstis, kas nav izgatavoSanas dalibvalsts, gadijumos, kad arT $ajas citas
dalibvalstis produktu aizsarga sertifikats, iznémuma darbibas joma bitu jaieklauj
tikai tad, ja izgatavotajs nosiitijis pazinojumu izgatavosanas dalibvalsts iestadei un ja
izgatavotajs ir informéjis ta sertifikata ipasSnieku, kurs ir pieSkirts minétaja
daltbvalsti. Ja izgatavoSana notiek vairak neka viena dalibvalsti, biitu japrasa
sniegt pazinojumu katrda no minétajam daltbvalstim. Parredzamibas labad biitu
japrasa, lai kompetenta iestade péc iespéjas drizak publice sanemto informdciju un
mineétas informacijas pazinoSanas dienu. Dalibvalstim biitu jalauj prasit, ka par
pazinojumiem un to aktualizaciju ir jamaksa vienreizeja nodeva. Minéta nodeva
biitu janosaka tada liment, kas neparsniedz pazinojumu un to aktualizeSanas

apstrades administrativas izmaksas.
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(15)

(16)

(17)

Izgatavotajam, izmantojot piemerotus un dokumentetus lidzeklus, biitu jainforme
ari sertifikata ipasSnieks par nodomu izgatavot produktu vai zales, kas satur tadu
produktu, saskana ar iznemumu, sniedzot sertifikata ipasniekam tadu pasu
informaciju, kada pazinota iestadei. Minétajai informacijai biitu jaaprobeZojas
tikai ar to, kas sertifikata ipaSniekam ir nepiecieSams un piemérots tam, lai
noverteétu, vai tiek ieveérotas ar sertifikatu pieskirtas tiestbas, un tai nebiitu jaietver
konfidenciala vai sensitiva komercinformacija. Standarta pazinojuma veidlapu
varetu izmantot ari tam, lai informetu sertifikata ipaSnieku, un sniegta informdacija

biutu jaaktualize, kad un ka nepiecieSams.

Ja pirms produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSanas tiek veikta
kada saistita darbiba, pazinojuma biitu janorada tas dalibvalsts nosaukums, kura
notiks pirma saistita darbiba, kuras veikSanai citadi biitu vajadziga sertifikata

ipasnieka piekriSana, jo mineéta informadcija ir svariga pazinoSanas laikam.

Ja vieteja tirdzniecibas atlauja vai Sadai atlaujai lidzvertigs dokuments konkreta
tresa valsti par konkretam zalem ir publicets péc tam, kad izdarits pazinojums
iestadei, pazinojums butu nekavejoties jaaktualize, lai taja ieklautu minetas
tirdzniecibas atlaujas vai Sadai atlaujai lidzvertiga dokumenta atsauces numuru,
tiklidz tas ir publiski pieejams. Ja mineétas tirdzniecibas atlaujas vai Sadai atlaujai
lidzvertiga dokumenta atsauces numurs vel nav publicets, biitu japrasa, lai
izgatavotajs minéto atsauces numuru norada pazinojuma, tiklidz tas ir publiski

pieejams.
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(18) Proporcionalitates noliuka tam, ka netiek ieverota prasiba attiectba uz kadu treso
valsti, butu jaietekme tikai eksports uz minéto valsti, un tade| nevajadzetu biit
iespejamam eksportam uz mineéto valsti izmantot Saja regula paredzeto iznemumu.
Savienibda registretam izgatavotajam vajadzetu bit atbildigam par to, lai
parbauditu, vai aizsardzibas nav vai ta ir beigusies eksporta valsti, vai lai
parbauditu, vai uz mineéto aizsardzibu attiecas jebkadi ierobeZojumi vai atbrivojumi

minétaja valsti.

(19) Pazinojumu iestadei un attiecigo informdciju sertifikata ipasniekam varetu sniegt
laikposma no $is regulas speka stasandas dienas lidz dienai, kad attiecigajam

sertifikatam sak piemerot Saja regula paredzéto iznemumau.

(20) Saja regula par nosacijumu izpémuma izmanto$anai biitu janosaka izgatavotajam
1zvirzitas konkrétas prasibas par pienacigu rupibu. [zgatavotajam, izmantojot
piemérotus un dokumentetus lidzeklus, jo 1pasi ligumiskus lidzeklus, bitu jainforme
personas sava piegades kede Savieniba, tostarp eksportetajs un persona, kura veic
uzglabasanu, par to, ka uz produktu vai zalem, kas satur tadu produktu, attiecas
Saja regula paredz€tais izn€émums un ka izgatavoSana ir paredzeta I eksportam vai
uzglabasanai. 1zgatavotajam, kur§ nav izpildijis minétas prasibas par pienacigu
ripibu, nevajadzetu biit iesp&jamam izmantot izp€mumu, un tam nevajadz€tu biit
iespg&jamam arT nevienai tresai personai, kas veic saistito darbibu izgatavosanas
dalibvalsti vai cita dalibvalsti, kur ir speka sertifikats, kas pieskir produktam
aizsardzibu. Tapéc attieciga sertifikata Tpasnieks biitu tiesigs izmantot no sertifikata
izrieto$as tiesibas, vienlaikus piendcigi nemot véra visparejo pienakumu
neiesaistities launpratigas tiesasandas procediiras, kurs ir paredzets Eiropas

Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EKS.

6 Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2004/48/EK (2004. gada 29. aprilis) par
intelektuala Ipasuma tiestbu piem&rosanu (OV L 157, 30.4.2004., 45. Ipp.).
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(22)

Ar So regulu bitu janosaka izgatavotajam markéSanas prasibas attieciba uz
eksportejamiem produktiem vai zalem, kas satur tadu produktus, lai ar logotipu
biutu vieglak identificét $adus produktus vai Sadas zales ka tadus, kas ir paredzeti
vienigi eksportam uz tresam valstim. [zgatavoSanai eksportam un saistitajam
darbibam iznémuma darbibas joma vajadzetu bit tikai tad, ja produkts vai zales, kas
satur $adu produktu, ir marketi ta, ka paredzets $aja regula. Minétajam mark&Sanas

pienakumam nebiitu jaskar treSo valstu prasibas attieciba uz markejumu.

Jebkurai saistitajai darbibai, uz kuru neattiecas $aja regula paredzg&tais izpémums,
bitu japaliek ar I sertifikatu pieskirtas aizsardzibas darbibas joma. Jebkura saskana
ar izneémumu izgatavota produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, jebkada veida
novirziSanai Savienibas tirgii sertifikata speka esamibas laika biitu japaliek

aizliegtai.
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(23) ST regula neskar citas intelektuald ipaSuma tiestbas, kas varétu aizsargat citus
produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, aspektus. S1regula neskar to Savienibas
aktu pieméroSanu, kuru mérkis ir noverst intelektuala ipaSuma tiesibu parkapumus un
veicinat intelektuala Tpasuma tiesibu istenosanu, tostarp Direktivu 2004/48/EK un

Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 608/20137.

(24) ST regula neskar noteikumus par unikalo identifikatoru, kas paredzéts Direktiva
2001/83/EK. Izgatavotajam biitu janodroSina, ka uz zalem, kas izgatavotas
eksportam, ievérojot So regulu, nav aktiva unikala identifikatora Komisijas
Delegetas regulas (ES) 2016/1618 nozimé. Tomer saskana ar minéto delegéto
regulu prasiba piestiprinat Sadu aktivu unikalo identifikatoru ir piemerojama
zalem, kas paredzetas laiSanai kadas dalibvalsts tirgii pec atbilstosa sertifikata

speka esamibas izbeigSands.

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

8 Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliztus
noteikumus par droSuma pazimém uz cilvékiem paredzetu zalu iesainojuma (OV L
32,9.2.2016., 1. Ipp.).
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(25) S regula neskar Direktivu 2001/82/EK un 2001/83/EK piemégrosanu, jo ipasi
prasibas attieciba uz eksportam izgatavotu zalu razoSanas atlaujam. Tas ietver
atbilstibu labas zalu razoSanas prakses principiem un pamatnostadném un tikai tadu
aktivo vielu izmantoSanu, kuras razotas saskana ar aktivo vielu labas razosanas

praksi un izplatitas saskana ar aktivo vielu labas izplatiSanas praksi.
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(26)

I Lai aizsargatu sertifikatu ipaSnieku tiesibas, Saja regula paredzetais iznémums
nebiitu japiemero sertifikatam, kurs jau ir bijis speka Sis regulas speka stasandas
diena. Lai nodrosinatu to, ka sertifikatu ipaSnieku tiestbas netiek parmerigi
ierobeZotas, iznemums biitu japiemero sertifikatiem, kuri tiek pieprasiti diena, kad
stajas speka st regula, vai pec tas. Ta ka sertifikats stajas speka pamatpatenta
likumiga termina beigas, kas var biit salidzinosi ilgs laiks péc sertifikata
pieteikuma iesniegSanas datuma, un lai aizsargatu 3is regulas merki, ir pamatoti,
ka $1 regula noteikta laikposma attiecas ari uz tadu sertifikatu, kas tika pieprasits
pirms $is regulas speka stasanas dienas, bet kas vel nav stajies speka pirms minetas
dienas, neatkarigi no ta, vai minétais sertifikats tika pieskirts pirms minétas dienas.
Tapéc no [2022. gada 1. jilija]* iznémums biitu japieméro sertifikatam, kurs stdjas
speka no §is regulas speka stasanas dienas. Jédzienam ,noteikts laikposms”
attieciba uz katru atsevisku sertifikatu, kurs stajas speka péc sis regulas speka
stasanas dienas, biitu janodroSina, ka iznemumu pakapeniski piemero Sadam
sertifikatam atkartba no datuma, kurda tas stajas spéka, un ta spéka esamibas
ilguma. Sada iznémuma pieméroSana tada sertifikata ipasniekam, kas ir pieskirts,
bet kurs vel nav stajies speka lidz $is regulas spéka stasandas dienai, dotu
pienemamu parejas periodu, lai pielagotos grozitajam tiesiskajam kontekstam,
vienlaikus nodroSinot, ka patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavotaji bez

parmerigas kaveSanas var iznémumu reali izmantot.

+

dienas.

OV: datums jaaizstaj ar datumu, kas atbilst trim gadiem no §1s grozosas regulas spéka stasanas
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(27) Pieteikuma iesniedzeéjs pieteikumu sertifikata sanemSanai katra pieteikuma
iesniegSanas daltbvalsti parasti iesniedz apméram viend un taja pasa diena. Tomer,
nemot véra atskiribas valstu pieteikumu izskatiSanas procediiras, sertifikata
pieskirSanas datums daZadas daltbvalstis var ieverojami atSkirties, tadejadi radot
atskiribas pieteikuma iesniedzeja juridiskaja situacija dalibvalstis, kuras tika
iesniegts sertifikata pieteikums. Tapéc iznemuma ievieSana, pamatojoties uz
sertifikata pieteikuma iesniegSanas datumu, veicinatu vienveidibu un ierobeZotu

atskirtbu risku.
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(28)

Komisijai §1 regula biitu regulari jaizverte. Saskana ar 2016. gada 13. aprila Iestazu
noligumu par labaku likumdo$anas procesu® mingtais novértéjums biitu jabalsta uz pieciem
kriterijiem — lietderibu, efektivitati, butiskumu, saskanotibu un pievienoto vertibu —, un tam
biitu javeido pamats turpmaku iesp&jamu pasakumu ietekmes novértéjumiem. No vienas
puses, minétaja novert§juma bitu janem vera eksports uz valstim arpus Savienibas,
bet no otras puses, tas, ka uzglabasana ietekme patentbrivo un jo 1pasi bioltdzigo
zalu atraku ienakSanu Savienibas tirgos cik driz vien iesp&jams péc sertifikata speka
esamibas izbeigianas. S@da regularajd izvertéjuma biitu jaanalizé arT §is regulas
ietekme uz patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavoSanu Savieniba, ko veic
patentbrivo un bioltdzigo zalu izgatavotdji, kas registréti Savieniba. Minétaja
sakara biitu svarigi parliecinaties, vai izgatavoSana, kas ieprieks notikusi arpus
Savienibas, tiktu parvietota uz Savienibas teritoriju. Mingtaja izvert€juma biitu jo
pasi japarskata izneémuma lietderiba, nemot véra meérki atjaunot pasaul€ vienlidzigus
konkurences apstaklus Savienibas patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavotajiem I .
Taja biitu japéta ar1 iznémuma ietekme uz inovativu zalu petniecibu un raZoSanu
Savieniba, ko veic sertifikatu Ipaéniekil , un jaapsver lidzsvars starp dazadam
interesém, jo ipasi attieciba uz, sabiedribas veselibu, publiskajiem izdevumiem un,
Saja konteksta, piekluvi zalem Savieniba. Taja art biitu jaizpéta, vai laikposms, kas
ir paredzets patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavoSanai ar noliku uzglabat, ir
pietiekams, lai sasniegtu merki par ienakSanu ES tirgii no pirmas dienas, tostarp

ta ietekme uz sabiedribas veselibu.

OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.
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(29) Nemot veéra to, ka §1s regulas mérki, proti, veicinat Savienibas konkurétsp€ju, ta lai
patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavotajiem raditu vienlidzigus konkurences
apstaklus ar to konkurentiem treso valstu tirgos, kuros aizsardziba nepastav vai ir
beigusies, paredzot noteikumus, kas sertifikata speka esamibas laika Jauj izgatavot
I produktu vai zales, kas satur tadu produktu, ka ar1 paredzot izgatavotajiem, kuri
izmanto minétos noteikumus, konkrétus informésanas, mark&Sanas un pienacigas
rupibas pienakumus, nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet ta
meéroga vai iedarbibas d€] to var labak sasniegt Savienibas [imeni, 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 minéta mérka

sasniegSanai.
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(30) Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un respekteti principi, kas atziti Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta (,,Harta”). Jo 1pasi ar So regulu mégina nodrosinat, ka
pilniba tiek ieverotas attiecigi Hartas 17. un 35. panta paredz€tas tiesibas uz ipasumu
un tiestbas uz veselibas aizsardzibu. Sai regulai biitu jasaglaba galvenas

I sertifikata ietvertas tiesibas, Saja regula paredzeto iznemumu ierobeZojot ta, ka tas
attiecas tikai uz produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSanu
eksportam arpus Savienibas vai uzglabasanai ierobeZota laikposma noliika ienakt
Savientbas tirgii pec aizsardzibas termina beigam, un uz darbibam, kas ir noteikti
vajadzigas Sadai izgatavoSanai vai faktiskajam eksportam vai faktiskajai
uzglabasanai. No mineéto pamattiestbu un principu viedokla Sis iznémums
neparsniedsz to, kas ir nepiecieSams un piemeérots, nemot véra $is regulas visparejo
merki, proti, veicinat Savienibas konkurétspeju, noversot raZotnu parvietoSanu un
atlaujot Savieniba registrétiem patentbrivo un biolidzigo zalu izgatavotajiem
konkuret, no vienas puses, strauji augoSos pasaules tirgos, kur aizsardziba
nepastay vai jau ir beigusies, un, no otras puses, Savienibas tirgii, izheidzoties
sertifikata deriguma terminam. PatieSam, ir nepiecieSams giit labumu no pozitivas
ekonomiskas ietekmes, kas izriet no iznemuma, jo pretéja gadijuma Savieniba
risketu biitiski vajinat savu farmaceitiskas izstrades un raZoSanas centra poziciju.
Tade] ir lietderigi ieviest minéto iznemumu, lai palielinatu Savieniba registretu
patentbrivo un bioltdzigo zalu izgatavotaju konkurétspéju tresas valstis, kuru tirgi
jebkura gadijumd ir atverti konkurencei, vienlaikus atstdajot neskartu darbibas
jomu un ilgumu aizsardzibai, kas ar sertifikatu pieskirta Savieniba. $a pasakuma
lietderiba tiek vel vairak nodroSinata, paredzot atbilstoSus aizsardzibas pasakumus,
kas regulé iznémuma izmantoSanu. Saja reguld biitu japaredz pietickami ilgs laiks,
lai publiskas iestades varétu veikt nepiecieSamos pasakumus nolitka sanemt un

publicet pazinojumaus,
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
Regulas (EK) Nr. 469/2009 grozijumi

Regulu (EK) Nr. 469/2009 groza sadi:
1) regulas 1. pantam pievieno Sadu punktu:

»f)  wizgatavotajs” ir Savieniba registreta persona, kuras varda tiek veikta
produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSana eksportam uz

treSam valstim vai uzglabasSanai;'';
2) regulas I 5. pantu aizstaj ar $adu:

»J. pants

Sertifikata juridiskais speks

1. Ieverojot 4. panta noteikumus, sertifikats pieSkir tadas paSas tiesibas ka

pamatpatents, un uz to attiecas tie pasi ierobezZojumi un tie pasi pienakumi.
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2. Atkapjoties no 1. punkta, 1. punkta minétais sertifikats nepieskir aizsardzibu
pret noteiktam darbibam, kam citadi biitu vajadziga sertifikata ipaSnieka

piekrisana, ja ir izpilditi Sadi nosactjumi:
a) Sadas darbibas ir:

i)  produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSana

I eksporteSanai uz treSam valstim; vai

ii) jebkada saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga izgatavoSanai

Savienibd, ka minets i) punkta, vai faktiskajam eksportam; vai

iii)  produkta vai zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSana ta
uzglabasanai izgatavoSanas daltbvalstt ne agrak ka seSus
ménesus pirms sertifikata speka esamibas izbeigSands, lai minéto
produktu vai zales, kas satur tadu produktu, laistu dalibvalstu

tirgii pec atbilstosa sertifikata speka esamibas izbeigSanas; vai
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b)

©)

AM\1182417LV.docx

iv)  jebkura saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga produkta vai
zalu, kas satur tadu produktu, izgatavoSanai Savieniba, ka minets
iii) punkta, vai faktiskajai uzglabasanai, ja Sada saistita darbiba
tiek veikta ne agrak ka seSus méneSus pirms sertifikata speka

esamibas izbeigSanas;

izgatavotdajs, izmantojot piemeérotus un dokumentétus lidzeklus, pazino
§a panta 5. punktd paredzeto informaciju 9. panta 1. punkta minétajai
iestadei daltbvalsti, kura notiks mineéta izgatavoSana, un par to informe
sertifikata ipasSnieku ne velak ka tris méneSus pirms izgatavoSanas
sakuma dienas minétaja dalibvalsti vai ne vélak ka tris meénesSus pirms
pirmas saistitas darbibas, kura tiek veikta pirms minétas izgatavosanas,
kas citadi biuitu aizliegtas ar sertifikata pieSkirto aizsardzibu, atkartba

no ta, kas ir agrak;

ja 5. punkta minéta informdcija mainds, izgatavotajs par to pazgino
9. panta 1. punkta minétajai iestadei un par to informé sertifikata

ipaSnieku, pirms minetdas izmainas stajas speka;
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d)  attieciba uz produktiem vai zalem, kas satur tadus produktus, ko
izgatavo eksportam uz treSam valstim, izgatavotdjs nodroSina, ka uz Sa
punkta a) apakSpunkta i) punkta minéta produkta vai zalu, kas satur
tadu produktu, aréja iepakojuma un, ja iespejams, uz ta tieSa

iepakojuma ir piestiprinats logotips, kas noradits -1 pielikuma;

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

2. punktu.

Sa panta 2. punktd minéto iznémumu nepieméro nevienai darbibai vai
pasakumam, ko veic produktu vai zalu, kas satur tadus produktus, importam

Savieniba tikai parpakoSanas, reeksportéSanas vai uzglabaSanas noliikos;

Informaciju, kas sertifikata ipasniekam sniegta 2. punkta b) un
¢) apakSpunkta noliikos, izmanto vienigi noliika parbaudit, vai ir izpilditas
Sis regulas prastbas, un lai vajadzibas gadijuma uzsaktu tiesvedibu par to

neieverosanu;

Informacija, kas izgatavotajam jasniedz $a panta 2. punkta b) apakSpunkta

noliikos, ir Sada:

a) izgatavotaja vards/nosaukums un adrese;
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b)  norade par to, vai izgatavoSana ir eksportam vai uzglabasanai, vai art

gan eksportam, gan uzglabasanai;

¢)  dalibvalsts, kura notiks izgatavoSana un attieciga gadijuma art
uzglabasana, un dalibvalsts, kura tiks veikta pirma saistita darbiba, ja

tada ir paredzeta, pirms minétas izgatavosSanas;

d)  ta sertifikata numurs, kas pieskirts izgatavoSanas I daltbvalsti, un ta
sertifikata numurs, kas pieSkirts daltbvalstt, kura veikta pirma saistita

darbiba, ja tada ir, pirms minétas izgatavoSanas; un

e)  zalem, kuras ir paredzets eksportét uz treSam valstim, tirdzniectbas
atlaujas vai Sadai atlaujai lidzvertiga dokumenta atsauces numurs

katrd eksporta trea valsti, tiklidz tas ir publiski pieejams.

6.  Lai izdaritu pazinojumu iestadei saskanda ar 2. punkta b) un c) apakSpunktu,
izgatavotdjs izmanto standarta pazinojuma veidlapu, kas ieklauta $is regulas

-la pielikuma.
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7. 8apanta 5. punkta e) apakSpunkta prasibu nepildiSana attieciba uz treso
valsti ietekmé eksportu tikai uz So valsti, un minétajam eksportam tade] nevar

izmantot iznémumu.

8.  Izgatavotdjs nodroSina, ka uz zalem, kas izgatavotas, ieverojot 2. punkta
a) apaksSpunkta i) punktu, nav aktiva unikala identifikatora Komisijas

Delegetas regulas (ES) 2016/161% nozime.

9.  Izgatavotajs, izmantojot piemérotus un dokumentetus lidzek[us, nodrosSina,
ka jebkura persona, kurai ir ligumattiecibas ar izgatavotdju un kura veic
darbibas, uz ko attiecas 2. punkta a) apakSpunkts, ir pilnitba informeéta un

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

b)  ar Sa panta 2. punkta a) apakSpunkta i) punkta minéta produkta vai
zalu, kas satur tadu produktu, laiSanu tirgi, importu vai reimportu vai
2. punkta a) apakSpunkta iii) punkta minéta produkta vai zalu, kas
satur tadu produktu, laiSanu tirgi varétu parkapt 2. punkta minéto

sertifikatu, ja un kamer minétais sertifikats ir speka.

AM\1182417LV.docx 26/31 PE637.728v01-00

LV LV



LV

3)

4

10. 8 panta 2. punktu pieméro sertifikatiem, kas ir pieprasiti ... [Sis grozoSas

regulas speka stasanas dienal vai péc tam.

Sa panta 2. punktu pieméro ari sertifikitiem, kas ir pieprasiti pirms ... [3is
grozosas regulas speka stasanas dienal un kas stajas speka minétaja diena
vai péc tas. $a panta 2. punktu $adiem sertifikatiem pieméro tikai no

[2022. gada 1. julija]*.

Sa panta 2. punktu nepieméro sertifikitiem, kas stajas speka pirms ... [3is

grozosas regulas speka stasanas dienal.

* Komisijas Delegeéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar
ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK,
noteicot detalizetus noteikumus par droSuma pazimem uz cilvékiem

paredzetu zalu iesainojuma (OV L 32, 9.2.2016., 1. Ipp.)."’;

regulas 11. pantam pievieno $adu punktu:

,Regulas 9. panta 1. punkta minétﬁl iestade I pec iespéjas driz publice
5. panta 5. punkta paredzeto informdaciju kopa ar minétas informdcijas
pazinosanas dienu. Ta art péc iespéjas driz publicé visas izmainas

informacija, par ko pazinots saskanda ar 5. panta 2. punkta c) apakSpunktu.”;

regulas 12. pantu aizstaj ar Sadu:

»12. pants
Maksas

+

dienas.

OV: datums jaaizstaj ar datumu, kas atbilst trim gadiem no §is grozosas regulas speka stasanas
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5)

1. Dalibvalstis var paredzet, ka par sertifikatu ir jamaksa gada maksa.

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

minetajiem pazinojumiem ir jamaksa maksa.”;
ieklauj $adu pantu:

,»21.a pants

Novertesana

Ne velak ka piecus gadus p&c 3. panta 10. punkta minéta datuma un turpmak ik péc
pieciem gadiem Komisija veic 5. panta 2. [idz 9. punkta un 11. panta noverteésanu, lai
izvertétu, vai ir sasniegti minétajos noteikumos paredzetie merki, un iesniedz
Eiropas Parlamentam, Padomei un Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai
zinojumu par galvenajiem konstat€jumiem. Papildus novertejumam par to, ka
iznemums ietekme izgatavoSanu eksportam, ipaSu uzmanibu pievers tam, ka
izgatavoSana uzglabasanas noliika, lai minéeto produktu vai zales, kas satur tadu
produktu, laistu dalibvalstu tirgii péc atbilstosa sertifikata speka esamibas
izbeigSanas, ietekmé piekJuvi zalem un sabiedribas veselibas izdevumus, un tam,
vai atbrivojums un jo ipasi 5. panta 2. punkta a) apakSpunkta iii) punkta
paredzetais laikposms ir pietiekams, lai sasniegtu 5. panta minetos merkus, tostarp

sabiedribas veseltbas joma.”;
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6) ieklauj §1s regulas pielikuma izklastito -1 un -la pielikumu I .

2. pants

Stasanas speka

Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publiceSanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs prieksséedetajs
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Ieklauj sadus pielikumus:

Sis logotips ir melnd krasa un tada lieluma, lai biitu pietickami redzams.
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—la PIELIKUMS

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

Atzimét atbilstigo aili

Jauns pazinojums

Esosa pazinojuma aktualizéSana

a) lzgatavotdja vards/nosaukums un
adrese
b) Izgatavo3anas noliiks Eksports
Uzglabasana
Eksports un uzglabasana
c) Dalibvalsts, kura notiks I—ng
izgatavosSana, un dalibvalsts, kura dalibvalsts
notiks pirma saistita darbiba, ja o
- _ - (Pirmas saistitas
tada ir paredzéta, pirms - .
izoatavoianas darbibas, ja tada ir,
1zgatavosanas _
dalibvalsts)
d) Ta sertifikata numurs, kas pieskirts I—ng
izgatavosSanas dalibvalsti, un ta m
sertifikata numurs, kas pieskirts sertifikats
dalibvalsti, kura tiek veikta pirma (Pirmas saistitas
saistita darbiba, ja tada ir, pirms darbibas, ja tada ir,
izgatavoSanas dalibvalsts
sertifikats)
e) Attieciba uz zalém, kuras ir
paredzéts eksportét uz tresam
valstim, tirdzniecibas atlaujas vai
sadai atlaujai lidzvértiga
dokumenta atsauces numurs katra
eksporta tresa valsti
"
Or. en
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