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Piespiedu licencésana krizes parvaréSanai un grozijumi Regula (EK) Nr. 816/2006

Regulas priekslikums (COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
1. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(1) Kirizes liek ieviest arkartejus, atrus
un piendcigus pasakumus, kas sp¢j
nodrosinat lidzeklus krizes seku
noversanai. Patent€tu razojumu vai
procesu izmantoSana tados apstaklos var
izradities krizes seku noveérSana
neaizstajama. Ar brivpratigiem
licencéSanas ligumiem parasti pietiek, lai
licencétu patenttiesibas uz Siem
razojumiem un lautu tos piegadat
Savienibas teritorija. Brivpratigi [igumi ir
piemerotakais, atrakais un efektivakais
risinajums, kas lauj izmantot patent&tus
razojumus, ari krizes. Tomér brivpratigi
ligumi ne vienmer var biit pieejami, un tie
var biit pieejami tikai ar neatbilstoSiem
nosacijumiem, pieméram, ilgu piegades
laiku. Tados gadijumos piespiedu
licenc€sana var biit risinajums, ka
nodrosinat piekluvi patentetiem
raZojumiem, it Ipasi tadiem, kas vajadzigi

Grozijums

(1) Kirizes de] ir janosaka arkarteji, atri,
atbilstigi un samerigi pasakumi, kas spgj
nodroSinat krizes seku nover§anas
lidzek[us, nevajadzigi un nesamerigi
neietekmejot iedzivotaju tiestbas vai
uznémumu intelektuala ipaSuma tiesibu
aizsardzibu. Patentetu raZojumu vai
procesu izmantoSana tados apstaklos var
izradities krizes seku novérSana
neaizstajama. Ar brivpratigiem
licencéSanas ligumiem parasti pietiek, lai
licenc@tu patenttiesibas uz Siem
razojumiem un Jautu tos piegadat
Savienibas teritorija. Brivpratigi [igumi ir
piemeérotakais, atrakais un efektivakais
risinajums, kas Jauj izmantot patent€tus
razojumus un kapinat raZoSanu kriZu
laika. Tom@r brivpratigi ligumi ne vienmér
var biit pieejami, un tie var biit pieejami
tikai ar neatbilstoSiem nosacijumiem,
pieméram, ilgu piegades laiku. Tados
gadijumos piespiedu licenc€Sana var but
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krizes seku noversanai.

Grozijums Nr. 2
Regulas priekslikums
2. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(2) Tapec Savienibai jabut iespgjai
Savienibas krizes parvaresanas un
arkarteju mehanismu apstaklos izmantot
piespiedu licenceSanu. Krizes vai arkartéja
rezima aktivizéSana vai krizes vai arkart€ja
stavokla izsludinasana novers precu un
pakalpojumu brivas aprites un personu
brivas parvietosanas skerslus krizes
situacija, ka art krize butisku precu un
pakalpojumu trukumu. Gadijumos, kad
piekluvi ar patentu aizsargatiem krize
bitiskiem raZojumiem un procesiem nevar
panakt ar brivpratigu sadarbibu, piespiedu
licencéSana var palidzet noverst ar
patentiem saistitus skerslus un tadejadi
nodroSinat tadu razojumu vai pakalpojumu
piegadi, kas vajadzigi, lai statos preti
notiekoSai krizei vai arkartgjai situacijai.
Tapéc ir svarigi, lai min&to krizes
mehanismu konteksta Savieniba varétu
palauties uz efektivu un lietderigu
Savienibas Itmena piespiedu licencéSanas
sisteému, kas ir vienadi piemérojama visa
Savieniba. Tas garant€tu funkciong&josu
iek$€jo tirgu, nodrosinot piespiedu
licenceéSanai paklautu krize kritisku
razojumu piegadi un brivu apriti iekSeja
tirgd.

Grozijums Nr. 3
Regulas priekslikums
5. apsveérums

risinajums, ka nodroS$inat piekluvi
patent€tiem razojumiem, it 1pasi tadiem,
kas vajadzigi krizes seku novérSanai.

Grozijums

(2) Tadel saistiba ar krizes vai arkartas
mehanismiem, kuriem ir parrobeZu
ietekme Savieniba un kuros ir iesaistitas
divas vai vairakas daltbvalstis, Savienibai
biitu jabiit iesp€jai palauties uz piespiedu
licenceSanu, lai piendacigi reagéetu uz
sabiedribas intereSu vajadzibam. Krizes
vai arkart€ja rezima aktiviz€Sana vai krizes
vai arkart€ja stavok]a izsludinaSana novers
precu un pakalpojumu brivas aprites un
personu brivas parvietoSanas Skérslus
krizes situacija, ka art krize bitisku precu
un pakalpojumu trilkkumu. Gadijumos, kad
piekluvi ar patentu aizsargatiem krizé
biitiskiem raZojumiem un procesiem nevar
panakt ar brivpratigu sadarbibu, piespiedu
licencéSana var palidzet noverst ar
patentiem saistitus Skerslus un tadejadi
nodros$inat tadu razojumu vai pakalpojumu
piegadi, kas ir vajadzigi, lai statos prett
notiekoSai krizei vai arkart€jai situacijai.
Tapec ir svarigi, lai minéto krizes
mehanismu konteksta Savieniba varétu
palauties uz efektivu un lietderigu
Savienibas Itmena piespiedu licencéSanas
sisteému, kas ir vienadi piemérojama visa
Savieniba. Tas garantetu funkciongjosu
ieksgjo tirgu, nodrosinot piespiedu
licencéSanai paklautu krize kritisku
razojumu piegadi un brivu apriti ieks$gja
tirgd.
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Komisijas ierosinatais teksts

(5) Valstu piespiedu licencéSanas
sist€émas darbojas tikai valsts teritorija. Tas
ir paredzetas, lai apmierinatu licences
1zdeve€jas dalibvalsts iedzivotaju vajadzibas
un sabiedribas intereses. So valsts
piespiedu licenc€Sanas sist€mas teritoriala
tvéruma ierobeZotibu pastiprina tas, ka
patenttiesibas uz raZzojumiem, kas
izgatavoti saskana ar piespiedu licenci,
netiek izsmeltas. L1dz ar to piespiedu
licencéSanas sistémas nenodroSina
piemérotu risindjumu parrobeZu razoSanas
procesiem, un tapéc nepastav
funkciongjoss ieks¢jais tirgus raZojumiem,
kas izgatavoti saskana ar piespiedu licenci.
Tas, ka ir jaizdod vairakas valsts piespiedu
licences, ir liels Sk&rslis parrobezu piegadei
vienotaja tirg, turklat tas rada arT risku, ka
starp dalibvalstu [éEmumiem pastaves
pretrunas un nesaskana. Lidz ar to Skiet, ka
pasreizgja piespiedu licencéSanas
reguléjuma netiek pietiekami nemta vera
iek$gja tirgus un tam raksturigo parrobezu
piegades kézu realitate. Neoptimalais
piespiedu licenc@sSanas regul&jums nelauj
Savienibai krizes situacijas palauties uz
papildu instrumentu, pasi gadijumos, kad
brivpratigi ligumi nav pieejami vai
piemeéroti. Bridi, kad Savieniba un tas
dalibvalstis cenSas uzlabot savu noturibu
krizes, ir nepiecieSams krizu parvaréSanai
paredzet optimalu piespiedu licencéSanas
sisteému, kura tiek pilniba izmantotas
ieks§gja tirgus iesp€jas un kura dod iesp&ju
dalibvalstim krizes situacijas sniegt
savstarp&ju atbalstu.

Grozijums Nr. 4
Regulas priekslikums
6.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(5) Valstu piespiedu licencéSanas
sist€mas darbojas tikai valsts teritorija. Tas
ir paredzetas, lai apmierinatu licences
izdev€jas dalibvalsts iedzivotaju vajadzibas
un sabiedribas intereses. So valsts
piespiedu licenc€Sanas sist€mas teritoriala
tvéruma ierobeZotibu pastiprina tas, ka
patenttiesibas uz raZojumiem, kas
izgatavoti saskana ar piespiedu licenci,
netiek izsmeltas. L1dz ar to piespiedu
licencéSanas sistémas nenodroSina
piemeérotu risindjumu parrobeZu razoSanas
procesiem, un tapec nepastav
funkciongjoss ieksgjais tirgus razojumiem,
kas izgatavoti saskana ar piespiedu licenci.
Tas, ka ir jaizdod vairakas valsts piespiedu
licences, ir liels Sk&rslis parrobezu piegadei
vienotaja tirgi, turklat tas rada ar risku, ka
starp dalibvalstu [émumiem pastaves
pretrunas un nesaskana. Lidz ar to Skiet, ka
pasreizgja piespiedu licenceSanas
reguléjuma netiek pietiekami nemta vera
ieksgja tirgus un tam raksturigo parrobezu
piegades kéZu realitate. Neoptimalais
piespiedu licenc@Sanas regul&jums nelauj
Savienibai krizes situacijas palauties uz
papildu instrumentu un, kad brivpratigi
ligumi nav pieejami un vienoSanos par
tiem nevar panakt Cetru nedelu laika.
Brid1, kad Savieniba un tas dalibvalstis
censas uzlabot savu noturibu krizgs, ir
nepiecieSams krizu parvaréSanai paredzet
optimalu piespiedu licencéSanas sistemu,
kura tiek pilniba izmantotas iek$gja tirgus
iesp€jas un kura dod iesp€ju dalibvalstim
krizes situacijas sniegt savstarpeju atbalstu.

Grozijums

(6a) Komisija Savienibas piespiedu
licenci attieciba uz visiem ar arkartas
situdcijam saistitiem produktiem varetu
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Grozijums Nr. 5
Regulas priekslikums
15. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(15) Lai nodroSinatu maksimali plaSu
saskanibu ar pastavoSajiem krizes
mehanismiem un citiem Savienibas tiesibu
aktiem, “krize butiska razojuma” definicija
jabalsta uz Vienota tirgus arkarteja
stavokla instrumentd (VTASI) pienemto
definiciju, bet tai jabiit visparigakai, lai
aptvertu raZojumus, kas saistiti ar dazadu
veidu krizém vai arkart€jam situacijam.

Grozijums Nr. 6
Regulas priekslikums
16. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(16) Savienibas piespiedu licence atlauj
aizsargatu izgudrojumu izmantot bez
tiesibu subjekta piekriSanas. Tapéc ta ir
japieskir tikai iznp€muma karta un ar
nosacijumiem, kuros nemtas veéra tiesibu
subjekta intereses. Tas cita starpd nozime,
ka ir skaidri janosaka licences darbibas
joma, deriguma termins un teritorialais
aptvérums. Savienibas [imena krizes
mehanisma konteksta krizes rezims vai
arkartgjs reZims tiek aktivizeéts vai
izsludinats uz ierobezotu laiku. Ja ta
ietvaros tiek pieskirta Savientbas
piespiedu licence, licences deriguma
termins neparsniedz aktivizeta vai
izsludinata krizes vai arkartgja reZima
ilgumu. Lai nodroSinatu, ka piespiedu
licence atbilst tas mérkim un

izdot tikai tad, ja tiesibu subjekts, kuram
ir bijusi iespéja risinat sarunas ar
potencialo licenciatu, nespéja vienoties
Cetru nedelu laika.

Grozijums

(15) Lai nodroSinatu maksimali plaSu
saskanibu ar pastavosajiem krizes
mehanismiem un fo prasitbam, kas skar
publisko interesi, un citiem Savienibas
tiesibu aktiem, “krize bitiska razojuma”
definicija jabalsta uz Vienota tirgus
arkarteja stavokla instrumenta (VTASI)
pienemto definiciju, bet tai biztu jabut
visparigakai, lai aptvertu raZojumus, kas ir
saistiti ar dazadu veidu krizém vai
arkartgjam situacijam.

Grozijums

(16) Savienibas piespiedu licence atlauj
aizsargatu izgudrojumu izmantot bez
tiesibu subjekta piekriSanas. Tade] ta ir
japieskir tikai izn€muma karta, lai
aizsargatu publiskas intereses ka galéjas
nepiecieSamibas mehanismu, un ar
nosacijumiem, kuros nemtas veéra tiesibu
subjekta intereses. Tas ietver skaidru
licences darbibas jomas, ilguma un
teritoriala tvéruma noteikSanu, kas stingri
atbilst krizes ilgumam un merkim, kuram
piespiedu licence tika pieskirta. Savienibas
Iimena krizes mehanisma konteksta krizes
rezims vai arkartgjs rezims tiek aktivizets
vai izsludinats uz ierobeZotu laiku. Ja
Savienibas piespiedu licence tick pieSkirta
Sada satvara, licences deriguma termins
neparsniedz aktiviz&ta vai izsludinata
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nosacijumiem, izgudrojumu izmantot
jaatlauj tikai kvalific€tai personai, kura
spg€j sarazot krize biitisko razojumu un
tiesibu subjektam pienacigi atlidzinat.

Grozijums Nr. 7
Regulas priekslikums
18. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(18) Padomdevgjas struktiiras dalibas
meérkis ir garantet visaptverosu, ripigu un
konkr€tu situacijas novertejumu, nemot
vera katras situacijas individualas iezimes.
Tapéc ir svarigi, lai padomdevéjai
struktiirai biitu pareizs sastavs, specialas
zinasanas un procediiras, kas tai lautu
palidzet Komisijai izlemt, vai un ar kadiem
nosactjumiem pieskirt Savienibas
piespiedu licenci. Saistiba ar Savienibas
krizes mehanismiem parasti tiek izveidota
padomdevéja struktiira, kas nodroSina
Komisijas un attiecigo struktiiru un
agentiiru, Padomes un dalibvalstu darbibas
koordinaciju. Tam VTASI ietvaros tiek
izveidota padomdevéja struktiira. Regula
(ES) 2022/2371 ir paredzéta Veselibas
krizu padome, bet saskana ar Regulu (ES)
XXX/XX (“Mikroshemu akts™)
[COM(2022) 46] Komisijai palidz
Pusvaditaju padome. Min&tajam
padomdevejam struktiiram ir pareizs
sastavs, specialas zinasanas un proceduras,
kas lauj risinat krizes un arkartgjas
situacijas, kuram tas ir izveidotas. Kad
saistiba ar tadu krizes instrumentu tiek
apspriesta piespiedu licencéSana,
palausanas uz padomdevéju struktiiru, kas
izveidota konkr&tajam instrumentam, lauj
Komisijai sanemt pienacigus padomus un
izvairities no padomdevéju struktiiru

krizes vai arkart€ja reZima ilgumu un
principd tas nedrikstetu parsniegt

12 ménesus, ja vien atjaunoSana nav
nepiecieSama, jo joprojam pastav apstakli,
kuru de| licence tika pieskirta. Lai
nodrosinatu, ka piespiedu licence atbilst tas
meérkim un nosacijumiem, izgudrojumu
izmantot jaatlauj tikai kvalificétai personai,
kura sp€j sarazot kriz€ butisko razojumu un
tiesibu subjektam pienacigi atlidzinat.

Grozijums

(18) Padomdevgjas struktiiras dalibas
meérkis ir garantet visaptverosu, ripigu un
konkr€tu situacijas novertejumu, nemot
vera katras situacijas individualas iezimes.
Tapéc ir svarigi, lai padomdevéjai
struktiirai biitu pareizs sastavs, specialas
zinasanas un procediiras, kas tai lautu
palidzeét Komisijai izlemt, vai un ar kadiem
nosacfjumiem pieskirt Savienibas
piespiedu licenci. Saistiba ar Savienibas
krizes mehanismiem parasti tiek izveidota
padomdevgja struktiira, kas nodroSina
Komisijas un attiecigo struktiiru un
agentiiru, Padomes un dalibvalstu darbibas
koordinaciju. Tam VTASI ietvaros tiek
izveidota padomdevéja struktiira. Regula
(ES) 2022/2371 ir paredzeta Veselibas
krizu padome, bet saskana ar Regulu (ES)
XXX/XX (“Mikroshému akts™)
[COM(2022) 46] Komisijai palidz
Pusvaditaju padome. Min&tajam
padomdevejam struktiiram ir pareizs
sastavs, specialas zinasanas un procediiras,
kas lauj risinat krizes un arkart&jas
situdcijas, kuram tas ir izveidotas. Kad
saistiba ar tadu krizes instrumentu tiek
apspriesta piespiedu licencésana,
palausanas uz padomdevégju struktiiru, kas
izveidota konkré&tajam instrumentam, lauj
Komisijai sanemt pienacigus padomus un
izvairities no padomdevéju strukttiru
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dublésanas, kas noved pie procesu
nesaskanibas. Kompetentas padomdevéjas
strukttiras kopa ar attiecigajiem krizes
mehanismiem uzskaitamas $is regulas
pielikuma. Ja Savienibas krizes
mehanisma nav paredzéta padomdevéeja
struktiira, Komisijai jaizveido ipasa
padomdevéja struktiira Savienibas
piespiedu licences pieskirSanai (“ipaSa
padomdevéja struktiira”).

Grozijums Nr. 8
Regulas priekslikums
19. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(19) Padomdevgjas struktiiras uzdevums
ir konsultét Komisiju, kad rodas diskusijas
par vajadzibu izmantot piespiedu
licencé€Sanu Savienibas Itmeni. Tai jasniedz
Komisijai nesaisto$s atzinums. Tas
galvenie uzdevumi ir palidzét Komisijai
noteikt nepiecieSamibu izmantot piespiedu
licencé€Sanu Savienibas [TmenT un noteikt
licencéSanas nosacijumus. Ja padomdevéja
struktiira jau ir izveidota, japiemero tas
speka esosais reglaments. Ipaso
padomdeveju struktiiru sastava jabiit pa
vienam parstavim no katras daltbvalsts,
lai sniegtu Komisijai zinas un ielaides
datus par situaciju valsti, ieskaitot
informaciju par razoSanas jaudu,

dublésanas, kas noved pie procesu
nesaskanibas. Kompetentas padomdevéjas
strukttiras kopa ar attiecigajiem krizes
mehanismiem biitu jauzskaita $is regulas
pielikuma. Komisijai biitu janodrosina, lai
citu ar krizi saistitu Savienibas limena
struktiiru parstavji piedalttos attiecigajas
padomdeveju struktiiru sanaksmes un
tiktu uz tam uzaicindati noverotaja statusda,
lai nodroSinatu saskanibu ar
pasakumiem, kuri tiek istenoti ar citiem
Savienibas mehanismiem; ir japanak, lai
Komisija ka noverotajus uzaicinatu valstu
parstavjus no visam valsts iestadem, kas ir
atbildigas par piespiedu licencu
izsniegSanu saskand ar mineéto iestaZu
valstu patentu tiesibu aktiem. Ja
Savienibas krizes mehanisms
padomdeveju struktiiru neparedz,
padomdevéja struktira bittu javeido
Komisijai ad hoc karta, un tas sastava
biitu jabit to dalibvalstu iestaZu un
struktiiru parstavjiem, kuras saskana ar
valsts tiesibu aktiem isteno kompetenci
pieskirt valsts piespiedu licences.

Grozijums

(19) Padomdevgjas struktiiras uzdevums
ir konsultét Komisiju, kad rodas diskusijas
par vajadzibu izmantot piespiedu
licencé€Sanu Savienibas [tmeni. Tai jasniedz
Komisijai nesaistos§s atzinums. Tas
galvenie uzdevumi ir palidzet Komisijai
noteikt nepiecieSamibu izmantot piespiedu
licencé€Sanu Savienibas [TmenT un noteikt
licencéSanas nosacijumus. Ja padomdevéja
struktiira jau ir izveidota, japieméro tas
speka esosais reglaments. Ja runa ir par
ipasajam padomdevejam struktiiram, tad
to sastava bitu jabit valstu kompetento
iestazu parstavjiem, lai sniegtu Komisijai
zinas un ielaides datus par situaciju valsti,
ieskaitot informaciju par razosanas jaudu,
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potencialajiem licenciatiem un attieciga
gadijuma brivpratigu risinajumu
priekslikumiem. Padomdevgjai struktiirai
arT jabiit uzdevumam vakt un analizet
attiecigus datus, ka arT nodroSinat
saskanibu un sadarbibu ar citam ar krizi
saistitam struktiiram Savienibas un valstu
Iimeni, lai Savienibas Iiment nodroS§inatu
pienacigu, koordin€tu un saskanigu
reagéSanu uz krizi.

Grozijums Nr. 9
Regulas priekslikums
20. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(20) Komisijai Savienibas piespiedu
licence japieskir, nemot véra padomdevéjas
struktliras nesaistoSo atzinumu. Jadod
iespéja iesniegt piezimes personam, kuru
intereses var ietekméet Savienibas piespiedu
licence, it ipasi licenciatam un tiestbu
subjektam. Komisijai, izmantojot §os
elementus, jaspgj izvertet situacijas
individualas iezimes un uz tada pamata
noteikt atbilstoSus licences nosacijumus,
ieskaitot pienacigu atlidzibu, kas
licenciatam jasamaksa tiesibu subjektam.
Lai izvairitos no tadu razojumu
parprodukcijas, kas izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, Komisijai
janem vera ari visas piespiedu licences, kas
ir speka valsts Itment.

Grozijums Nr. 10
Regulas priekslikums
21. apsvérums

potencialajiem licenciatiem un brivpratigu
risinajumu priekSlikumiem. Padomdevéjai
struktiirai arT jabiit uzdevumam vakt un
analizet attiecigus datus, ka ar1 nodroS$inat
saskanibu un sadarbibu ar citam ar krizi
saistitam struktliram Savienibas un valstu
Iimeni, lai Savienibas Iimen1 nodroSinatu
pienacigu, koordin€tu un saskanigu
reagéSanu uz krizi.

Grozijums

(20) Komisijai Savienibas piespiedu
licence japieskir, pemot véra padomdevé€jas
struktiiras nesaistoSo atzinumu. Personam,
jo ipasi licenciatam un tiestbu subjektam,
kuru intereses var ietekmé&t Savienibas
piespiedu licence, bittu jadod iespeja
sapratigd termind iesniegt savas piezimes
padomdeveéjai struktiirai péc lietas
materialu sanemsSanas un tai iesniegtas
vai tas veiktas analizes, un tiem biitu
jasniedz jebkada cita biitiska informacija,
kura tiem biitu vajadziga, lai novertetu
ierosinatas Savienibas piespiedu licences
iespejamo ietekmi uz vinu intelektuala
ipasuma tiestbam. Komisijai, izmantojot
Sos elementus, jaspgj izvertet situacijas
individualas iezimes un uz tada pamata
noteikt atbilstoSus licences nosacijumus,
ieskaitot pienacigu atlidzibu, kas
licenciatam jasamaksa tiesibu subjektam.
Lai izvairitos no tadu razojumu
parprodukcijas, kas izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, Komisijai
janem véra ari visas piespiedu licences, kas
ir speka valsts [Tment.
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Komisijas ierosinatais teksts

(21) Komisijai jagarant€, ka pirms
Savienibas piespiedu licences pienemsanas
tiesibu subjektam ir tiesibas uz
uzklausiSanu. Tapéc Komisijai bez
nepamatotas kavésanas jainformé
attiecigais tiesibu subjekts, ja iespejams —
individuali, ka var tikt pieSkirta Savienibas
piespiedu licence. Tiesibu subjektam jabut
iesp€jai iesaistities, kad attiecigaja
padomdevéja struktiira notiek dzilaka
diskusija par Savienibas piespiedu licences
pieskirSanu.

Grozijums Nr. 11
Regulas priekslikums
22. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(22) Kad tiesibu subjekts ir informets, ka
notiek dzilaka diskusija par Savienibas
piespiedu licences pieskirSanu, tam jabiit
iespejai ierosinat brivpratigu ligumu, ja to
pielauj Savienibas krizes vai arkartejie
apstakli, ieskaitot situacijas steidzamibu.
Jadod arT iespgja tiesibu subjektam iesniegt
piezimes par vajadzibu péc Savienibas
piespiedu licences un par licences
nosacijumiem, ar1 par atlidzibu, ko tas
sanemtu licences pieSkirSanas gadijuma.
Saja noliika jalauj tiesibu subjektam sniegt
Komisijai rakstiskas vai mutiskas piezimes
un informaciju, ko tiesibu subjekts uzskata
par lietderigu, lai Komisija varétu veikt
objektivu, visaptverosu un riipigu situacijas
noveértéSanu. Komisijai jadod tiesibu
subjektam pietiekami ilgs laiks piezimju un
informacijas sniegSanai, nemot véra tiesibu
subjekta situdaciju un situacijas
steidzamibu. Attieciga gadijuma Komisijai
tiesibu subjekta piezimes janosiita
kompetentajai padomdevéjai struktiirai. Lai
Komisija varétu sanemt konfidencialu
informaciju, tai janodro$ina droSa vide
informacijas kopigosanai un javeic
pasakumi, lai saglabatu to dokumentu

Grozijums

(21) Komisijai bitu jagarante, ka pirms
Savienibas piespiedu licences pienemsanas
tiesibu subjektam ir tiesibas uz
uzklausiSanu. Tapéc Komisijai bez
nepamatotas kavésanas bitu jainforme
attiecigais tiesibu subjekts individuali, ka
var tikt pieskirta Savienibas piespiedu
licence. Tiesibu subjektam bitu jabiit
iesp€jai iesaistities, kad attiecigaja
padomdeve;ja struktiira notiek dzilaka
diskusija par Savienibas piespiedu licences
pieskirSanu.

Grozijums

(22) Nemot vera to, ka brivpratigas
vienoSanas ir vispiemerotakais veids, ka
krizes laika parzinat patentetos produktus
vai procesus, pirms Komisija pienem
lemumu par Savienibas piespiedu licences
pieskirSanu, tiestbu subjektam biitu jadod
Ppiendciga iespéja risinat sarunas par Sadu
noligumu. Nemot véra situacijas
steidzamibu, Cetru nedelu laikposmam
bitu jabit pietiekamam, lai nodroSinatu
godpratigas un jégpilnas sarunas. Jadod
ar1 iesp€ja tiesibu subjektam iesniegt
piezimes par vajadzibu p&c Savienibas
piespiedu licences un par licences
nosacijumiem, ari par atlidzibu, ko tas
sanemtu licences pieSkirSanas gadijuma.
Saja noliika jalauj tiesibu subjektam sniegt
Komisijai rakstiskas vai mutiskas piezimes
un informaciju, ko tiesibu subjekts uzskata
par lietderigu, lai Komisija varétu veikt
objektivu, visaptveroSu un riipigu situacijas
novertesanu. Komisijai jadod tiesibu
subjektam pietiekami ilgs laiks piezimju un
informacijas sniegSanai, nemot vera tiesibu
nepiecieSamibu nodroSindat publisko
intereSu un tiestbu subjekta situdacijas
ltdzsvaru un nemot véra situacijas
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konfidencialitati, kurus tiesibu subjekts
iesniedzis saistiba ar mingto procediru.
Kad ir pieskirta Savienibas piespiedu
licence, Komisijai par to japazino tiesibu
subjektam, tiklidz tas ir praktiski
iesp&jams.

Grozijums Nr. 12
Regulas priekslikums
23. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(23) Informacija par to, ka ir sakta
piespiedu licenceSanas procedira,
Jjapublisko ar pazinojumu Eiropas
Savienibas Oficidlaja Veéstnesi. Saja
pazinojumd jaieklauj informacija, kas
attiecas uz diskusijam par Savienibas
piespiedu licences pieSkirSanu Savientbas
krizes vai arkartéja mehanisma konteksta.
Sim pazinojumam ari japalidz Komisijai
noteikt attiecigas intelektuala ipasuma
tiesibas, attiecigos tiesibu subjektus, ka art
potencialos licenciatus.

Grozijums Nr. 13
Regulas priekslikums
24. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(24) Komisijai ar padomdevéjas
struktiiras palidzibu jadara viss
iespejamais, lai sava 1émuma noteiktu
patentu, patenta pieteikumu, papildu
aizsardzibas sertifikatu un/vai funkcionalo
modeli, kas saistits ar kr1ze butiskajiem
raZojumiem, un So intelektuala Tpasuma
tiesibu subjektus. Noteiktos apstak]os

steidzamibu. Attieciga gadijuma Komisijai
tiesibu subjekta piezimes kompetentajai
padomdev€jai struktiirai ir janosiita
savlaicigi. Lai Komisija varétu sanemt
konfidencialu informaciju, tai ir
janodrosina droSa vide informacijas
kopigoSanai un javeic pasakumi, ar kuriem
saglaba to dokumentu konfidencialitati,
kurus tiesibu subjekts iesniedzis saistiba ar
minéto procediiru. Kad ir pieskirta
Savienibas piespiedu licence, Komisijai par
to japazino tiesibu subjektam, tiklidz tas ir
praktiski iesp&jams.

Grozijums

(23) Sakot jebkuru piespiedu
licencésanas procediiru, vispirms biitu
Jjaveic attiecigo intelektuala ipasuma
tiesibu, konkreto tiesibu subjektu, ka art
potencialo licenciatu noskaidroSana,
iesaistot tos valstu intelektuala ipasuma
birojus, kas saskana ar minéto biroju
valstu tiesibu aktiem ir atbildigi par
piespiedu licencCu izdoSanu. Noskaidrota
informacija biitu japublisko ka
pazinojums Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Grozijums

(24) Komisijai ar padomdevéjas
struktiiras palidzibu bitu sava Iémuma
Jjanosauc patents, patenta pieteikums,
papildu aizsardzibas sertifikats un/vai
SJunkcionalais modelis, kas biitu saistiti ar
krizg butiskajiem razojumiem, un $o
intelektuala pasuma tiesibu subjekti.
Noteiktos apstaklos intelektuala IpaSuma
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intelektuala pasuma tiesibu un So tiesibu
subjektu noteikSana var prasit ilgu un
sarezgitu izmekleésanu. Tados gadijumos
nepiecieSamiba noteikt visas intelektuala
ipasuma tiesibas un So tiesibu subjektus
var nopietni apdraudet iespeju efektivi
izmantot Savienibas piespiedu licenci
krizes vai arkartéjas situdcijas atrai
risinasanai. Tapec, ja visu So intelektuala
ipaSuma tiestbu vai tiesibu subjektu
noteikSana biitiski aizkavetu Savienibas
piespiedu licences pieskirsSanu, Komisijai
jabiit iespeéjai licencé sakotneji noradit
tikai raZojuma, kura dé| licence tiek
pieskirta, bezipaSnieka nosaukumau.
Tomer Komisijai iespejami driz janosaka
visas piemerojamas un attiecigas
intelektuala TpaSuma tiesibas un $o tiesibu
subjekti un attiecigi jagroza istenoSanas
akts. Grozitaja istenosSanas akta ar1
janosaka visi nepiecieSamie aizsardzibas
pasakumi un atlidziba, kas pienakas katram
noraditajam tiesibu subjektam.

Grozijums Nr. 14
Regulas priekslikums
25. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(25) Jatiesibu subjektu vai kadu dalu no
visiem tiesibu subjektiem nevar noteikt
sameriga laikposma, Komisijai iznemuma
karta jabit tiesigai Savienibas piespiedu
licenci pieskirt, atsaucoties tikai uz krize
butiska raZojuma bezipasnieka
nosaukumu, ja tas ir absoliiti
nepieciesSams neatliekamibas de]. Tomer
péc Savienibas piespiedu licences
pieskirSanas Komisijai iespejami atri
janosaka attiecigie tiesibu subjekti,
Jjapazino tiem un jaapsprieZas ar tiem, Sim
nolitkam cita starpd izmantojot
publicésanas pasakumus un valstu
intelektuala ipaSuma birojus.

Grozijums Nr. 15

tiestbu un So tiesibu subjektu noteikSana
var prasit ilgu un sarezgitu izmekl&Sanu.
Komisijai ir janoskaidro visas
piem&rojamas un attiecigas intelektuala
Ipasuma tiesibas un So tiesibu subjekti
pirms piespiedu licences pieSkirSanas.
IstenoSanas akta ir ari janosaka visi
nepiecieSamie aizsardzibas pasakumi un
atlidziba, kas pienakas katram noraditajam
tiesibu subjektam.

Grozijums

(25) Ja tiesibu subjektu nevar noskaidrot
sapratiga laikposma vai minétaja
laikposma nevar noskaidrot visus tiesibu
subjektus, Komisija Savienibas piespiedu
licenci pieskirt nedrikstetu.
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Regulas priekslikums
27. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(27) Licenciatam jamaksa tiesibu
subjektam pienaciga atlidziba, ko noteikusi
Komisija. Atlidzibas summa janosaka,
nemot vera ekonomisko vertibu, ko ar
licenci atlauta izmantoSana sniedz
licenciatam un krizes skartajam
daltbvalstim, publiska sektora atbalstu, ko
tiesibu subjekts sanémis izgudrojuma
1zstradei, to, cik liela méra ir amortiz&tas
izstrades izmaksas, ka arT humanitaros
apstaklus, kas saistiti ar Savienibas
piespiedu licences pieskirSanu. Turklat
Komisijai janem véra tiesibu subjekta
piezimes un padomdevéjas struktiiras
izdarTtais atlidzibas apméra novertéjums.
Nekada gadijuma atlidzibai nav
Jjaparsniedz 4 % no kopéjiem bruto
ienemumiem, ko licenciats guvis, veicot
darbibas saskana ar Savienibas piespiedu
licenci. 8T procentuala dala ir tada pati,
kada paredzeta Regula (EK)

Nr. 816/2006. Ja piespiedu licence biitu
pieskirta, pamatojoties uz publicetu
patenta pieteikumu, kura rezultata patents
tomeér nebitu pieskirts, tiesibu subjektam
nebiitu pamata sanemt atlidzibu saskana
ar piespiedu licenci, jo pieSkiramas
atlidzibas priekSmets nebiitu
materializéjies. Tada gadijuma tiesitbu
subjektam jaatmaksa atlidziba, ko tas
sanémis saskana ar piespiedu licenci.

Grozijums Nr. 16
Regulas priekslikums
32.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

(27) Licenciatam jamaksa tiesibu
subjektam pienaciga atlidziba, ko noteikusi
Komisija. Atlidzibas summa biitu
janosaka, nemot véra kopéjos bruto
ienakumus, kurus ar Savienibas piespiedu
licenci atlauta attieciga darbiba sniedz
licenciatam, ekonomisko vertibu, ko
licenciats un krizes skartas daltbvalstis
giust, izmantojot licenci, publiska sektora
atbalstu, ko tiesibu subjekts sanémis
izgudrojuma izstradei, to, cik liela méra ir
amortizetas izstrades izmaksas, ka art
humanitaros apstaklus, kas saistiti ar
Savienibas piespiedu licences pieskirSanu.
Komisijai biitu janem vera ari tiesibu
subjekta piezimes un padomdevéjas
struktiiras izdarTtais atlidzibas apmeéra
novertejums.

Grozijums

(32a) Attieciga gadijuma Komisijai biitu
Jjauzliek tiesibu subjektam pienakums
izpaust komercnoslepumus, kas ir absoliiti
nepiecieSami, lai sasniegtu Savienibas
piespiedu licences merki. Sados
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gadijumos tiestbu subjektiem biitu
Jjasanem piendciga atlidziba. lespéjams,
ka stks apraksts par to, ka istenot
izgudrojumu, varétu nebiit pietiekams un
gana pilnigs, lai licenciats varétu So
izgudrojumu izmantot efektivi. Sads
apraksts vareétu ietvert cita starpa
visaptvero$u to nepiecieSamas
tehnologijas, specialo zinasanu, datu,
paraugu un atsauces produktu nodoSanu
sadarbiba ar licenciatu, kas ir biitiski no
raZoSanas un tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas viedokla, nemot vera gan
tiesibu subjekta, gan licenciata intereses.
Gadijumos, kad ir nepiecieSama mineta
papildu informacija un zinatiba, no kuras
dala ir neatklats komercnoslepums,
minéta nepiecieSama komercnoslepuma
izpausana, lai sasniegtu tikai merki
istenot Savienibas piespiedu licenci
saskanda ar So regulu, biutu jauzskata par
likumigu Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas (ES)

2016/943 3. panta 2. punkta un 5. panta
nozime. Lai gan $T regula pared?
komercnoslepumu izpauSanu tikai tad, ja
tie ir absoliiti nepiecieSami Savienibas
piespiedu licences merka sasniegSanai, ta
biitu jainterprete ta, lai nodroSinatu
komercnoslepumu aizsardzibu saskana ar
Direktivu (ES) 2016/943. Komisijai biitu
jaliek licenciatam(-iem) ieviest visus
attiecigos pasakumus, kurus sapratigi ir
nosaucis tiestbu subjekts, tostarp
ligumiskos, tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, ar kuriem nodroSina
komercnoslepumu konfidencialitati, jo
ipasi attieciba uz treSam personam, un
visu pusu likumigo interesu aizsardzibu.
Saja noliika tiestbu subjektiem biitu
Jjaidentifice komercnoslepumi pirms to
izpauSanas. Minétie atbilstigie pasakumi
var biit liguma paraugnoteikumi,
noligumi par konfidencialitati, stingri
piekluves protokoli, tehniskie standarti un
ricibas kodeksu piemeroSana. Ja
licenciats neisteno pasakumus, kas ir
vajadzigi, lai saglabatu komercnoslepumu
konfidencialitati, Komisijai biitu jabiit
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Grozijums Nr. 17
Regulas priekslikums
32.b apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 18
Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(33) Pienacigai reagéSanai uz krizes
situacijam Komisijai jabiit pilnvarotai

iespéjai bloket vai apturet
komercnoslepumu izpausSanu uz laiku,
kamer licenciats nav noversis situaciju.
Jebkada komercnoslepumu izmantoSana,
iegitSana vai izpauSana, kas nebiitu
nepiecieSama no Savienibas piespiedu
licences mérka sasnieg§anas viedokla vai
kas notiktu péec Savienibas piespiedu
licences termina beigam, biitu jauzskata
par nelikumigu mineétas direktivas
nozime.

Grozijums

(32b) Ar So regulu biitu jagarante, ka
Komisijai ir pilnvaras tiestbu subjektiem
uzlikt par pienakumu visas nepiecieSamdas
informadcijas sniegSanu, kas veicinatu ar
krizi saistitu kritiski svarigu raZojumu,
piemeram, zalu un citu ar veselibu saistitu
precu, atru un efektivu rafoSanu. Saja
informacija biitu jaietver sika informacija
par Zinatibu, jo ipasi gadijumos, kad ta ir
bitiska, lai efektivi istenotu piespiedu
licencéSanu. Lai gan tam, lai citi raZotdji
vareétu atri raZot vienkarsas zales, pietiktu
ari ar patentu licencéSanu vien,
sareZgitaku farmaceitisko izstradajumu,
piemeram, vakcinu, gadijuma pandemijas
laika, ta bieZi vien ir nepietiekama. Ja tas
ir butiski no piespiedu licences
istenoSanas viedokla, alternativajam
raZotajam biis vajadziga ari piek[uve
Zinatibai.

Grozijums

(33) Pienacigai reagéSanai uz krizes
situacijam Komisijai jabiit pilnvarotai
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parskatit Savienibas piespiedu licences
nosacijumus un tos pielagot apstaklu
izmainam. ParskatiSanai jaietver piespiedu
licences grozisana noluika uzskaitit visas
tiesibas un tiesibu subjektus, uz kuriem
attiecas piespiedu licence, gadijumos, kad
sakuma tie nav bijusi pilnigi noraditi. Tai
jaietver arf licences izbeigSana gadijumos,
kad apstakli, kuru dél ta izdota, vairs
nepastav un ir maz ticams, ka tie
atkartosies. Lemjot par Savienibas
piespiedu licences parskatiSanu, Komisija
var nolemt Saja nolika apspriesties ar
kompetento padomdevéju struktiiru. Ja
Komisija plano mainit biitiskus Savienibas
piespiedu licences elementus, piem&ram,
tas deriguma terminu vai atlidzibu, vai ja
uz pasam izmainam varétu attiekties
atseviska piespiedu licence, Komisijai
jabiit pienakumam apspriesties ar
padomdeveéju struktiru.

Grozijums Nr. 19
Regulas priekslikums
34. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(34) Lai nepielautu un apturétu Savienibas
piespiedu licences launpratigu
izmantoSanu, jaievies 1pasi aizsardzibas
pasakumi, kas lautu Komisijai rikoties.
Papildus iespé&jai izbeigt Savienibas
piespiedu licenci Komisijai jabut
pilnvaram piemérot naudassodus un
periodiskus soda maksajumus tiesibu
subjektam un licenciatam, lai panaktu Saja
regula noteikto pienakumu izpildi. Sodiem
jabiit iedarbigiem, samérigiem un
atturoSiem.

Grozijums Nr. 20
Regulas priekslikums

parskatit Savienibas piespiedu licences
nosacijumus un tos pielagot apstaklu
izmainam. ParskatiSanai ir jaietver
piespiedu licences groziSana noluika
uzskaitit visas tiesibas un tiesibu subjektus,
uz kuriem attiecas piespiedu licence. Tai
jaietver arf licences izbeigSana gadijumos,
kad apstakli, kuru dé] ta izdota, vairs
nepastav un ir maz ticams, ka tie
atkartosies. Lemjot par Savienibas
piespiedu licences parskatiSanu, Komisijai
Saja noluka biitu jaapsprieZas ar
kompetento padomdevéju struktiru un ar
tiesibu subjektiem un licenciatiem. Ja
Komisija plano mainit biitiskus Savienibas
piespiedu licences elementus, piem&ram,
tas deriguma terminu vai atlidzibu, vai ja
uz pasam izmainam varétu attiekties
atseviska piespiedu licence, Komisijai
jabiit pienakumam apspriesties ar
padomdeve€ju struktiiru.

Grozijums

(34) Lai nepielautu un apturétu Savienibas
piespiedu licences launpratigu
izmantoSanu, jaievies Ipasi aizsardzibas
pasakumi, kas lautu Komisijai rikoties.
Papildus iespéjai izbeigt Savienibas
piespiedu licenci Komisijai jabiit
pilnvaram piemé&rot naudassodus un
periodiskus soda maksajumus tiesibu
subjektam un licenciatam, lai panaktu Saja
regula noteikto pienakumu izpildi. Sodiem
biitu jabit efektiviem, samerigiem un
preventiviem, un tie nedrikstetu biit
pretrund parastajiem intelektuala
ipaSuma tiesibu izpildes panaksSanas
pasakumiem, kas ir paredzeti Direktiva
2004/48/EK.
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35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Jabut iespéjai Saja regula noteikto
attiecigo pienakumu izpildi panakt ar
naudassodiem un periodiskiem soda
maksajumiem. Talab janosaka atbilstigs
naudassodu un periodisko soda maksajumu
Iimenis, un naudassodu un periodisko soda
maksajumu uzlikSanai japaredz atbilstigs
noilgums saskana ar proporcionalitates un
dubultas sodiSanas nepielaujamibas
principu. Visi saskana ar So regulu
pienemtie Komisijas lémumi ir paklauti
parskatiSanai Eiropas Savienibas Tiesa
saskana ar LESD. Eiropas Savienibas
Tiesai saskana ar LESD 261. pantu jabiit
neierobezotai piekritibai attieciba uz
naudassodiem un soda maksajumiem.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
Regulas priekslikums
37. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(37) Jabiut iespgjai piespiedu licenci
Savienibas Itmeni pieskirt ne tikai attieciba
uz piegadi Savienibas tirgii, bet — ar
noteiktiem nosacijumiem — ar1 attieciba uz
eksportu uz valstim ar sabiedribas
veselibas probléemam, kuru jau reglamente
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 816/2006!!. Saskana ar min&to
regulu par $adu piespiedu licencu
pieskirSanu lemj un tas pieskir valsts
Iiment to dalibvalstu kompetentas iestades,
kuras ir sanémusas attiecigu pieteikumu no
personas, kura plano raZot un pardot ar
patentu vai papildu aizsardzibu aizsargatus
farmaceitiskos izstradajumus eksportam uz
tiesigam tre$am valstim. Saskana ar Regulu
(EK) Nr. 816/2006 piespiedu licencésana,

Grozijums

(35) Jabut iespéjai Saja regula noteikto
attiecigo pienakumu izpildi panakt ar
naudassodiem un periodiskiem soda
maksajumiem. Talab janosaka atbilstigs
naudassodu un periodisko soda maksajumu
Itmenis, un naudassodu un periodisko soda
maksajumu uzlikSanai japaredz atbilstigs
noilgums saskana ar proporcionalitates un
dubultas sodiSanas nepielaujamibas
principu. Visi saskana ar So regulu
pienemtie Komisijas 1émumi ir paklauti
parskatiSanai Eiropas Savienibas Tiesa
saskana ar LESD. Eiropas Savienibas
Tiesai saskana ar LESD 261. pantu jabiit
neierobezotai piekritibai attieciba uz
istenoSanas aktu, ar kuru pieskir
piespiedu licenci, un lemumiem par
naudassodiem un soda maksajumiem.

Grozijums

(37) Ir;jabut iespgjai piespiedu licenci
Savienibas Itmeni pieskirt ne tikai attieciba
uz piegadi Savienibas tirgi, bet ar1
attieciba uz eksportu uz valstim ar
sabiedribas veselibas problémam, kuru jau
reglamenté Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 816/2006'!.
Saskana ar mingto regulu par $adu
piespiedu licencu pieskirSanu lemj un tas
pieskir valsts [iment to dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras ir sanémusas
attiecigu pieteikumu no personas, kura
plano raZot un pardot ar patentu vai papildu
aizsardzibu aizsargatus farmaceitiskos
izstradajumus eksportam uz tiesigdm
treSsam valstim. Saskana ar Regulu (EK)
Nr. 816/2006 piespiedu licencésana, kas
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kas aptver raZojumu razoSanu vairakas
dalibvalstts, ir iesp&jama, tikai izmantojot
valstu procediiras. Parrobezu razoSanas
procesa gadijuma bitu vajadzigas dazadas
valstu piespiedu licences. Tas var novest
pie apgriitino$a un gara procesa, jo $aja
noliika biitu jasak dazadas valstu
procediras, kuram var atSkirties gan
darbibas joma, gan nosacijumi. Lai panaktu
tadu paSu sinergiju un tikpat efektivu
procesu ka attieciba uz Savienibas krizes
mehanismiem, Savienibas piespiedu
licencei jabiit pieejamai art Regulas (EK)
Nr. 816/2006 konteksta. Tas atvieglos
attiecigo raZzojumu razoSanu vairakas
dalibvalstis un nodro$inas Savienibas
Itmena risinajumu, lai izvairitos no
situacijas, kad licenciatiem, lai razojumus
izgatavotu un eksportetu ta, ka planots,
biitu vajadzigas vairakas piespiedu licences
vienam un tam pasam raZojumam vairakas
dalibvalstis. Personai, kas apsver iespg&ju
pieteikties uz piespiedu licenci saskana ar
Regulu (EK) Nr. 816/2006, tas mérkiem un
tas darbibas joma, jabiit iesp&jai ar vienu
pieteikumu pieprasit minétaja regula
paredz€to piespiedu licenci, kas ir deriga
visa Savieniba, ja citadi Sai personai,
izmantojot dalibvalstu valsts piespiedu
licenc€Sanas sist€émas, bitu japiesakas uz
vairakam piespiedu licencém par vienu un
to paSu krize butisko raZojumu vairak neka
viena dalibvalsti, lai Tstenotu savas
paredzetas raZzoSanas un pardoSanas
darbibas eksportam saskana ar Regulu
(EK) Nr. 816/2006. Tapéc Regula (EK)
Nr. 816/2006 attiecigi jagroza.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 816/2006 (2006. gada 17. maijs)
par patentu piespiedu licenc€Sanu attieciba

aptver raZojumu razo$anu vairakas
dalibvalstis, ir iesp&jama, tikai izmantojot
valstu procediiras. ParrobeZu raZoSanas
procesa gadijuma butu vajadzigas dazadas
valstu piespiedu licences. Tas var novest
pie apgriitino$a un gara procesa, jo $aja
noliika biitu jasak dazadas valstu
procediiras, kuram var atSkirties gan
darbibas joma, gan nosacijumi. Lai panaktu
tadu pasu sinergiju un tikpat efektivu
procesu ka attieciba uz Savienibas krizes
mehanismiem, Savienibas piespiedu
licencei jabiit pieejamai art Regulas (EK)
Nr. 816/2006 konteksta. Mineta
pieejamiba biitu vél vairak jaatvieglo,
parskatot eksporta piespiedu licencu
izsniegSanas nosactjumus, lai panaktu
pilnigu atbilstibu TRIPS ligumam un
visam td ricibas brivibas iespeéju klastam.
Savienibas piespiedu licence sekmeés
minétd mehanisma izmantoSanu un visu
attiecigo razojumu razoSanu vairakas
dalibvalstis un nodro$inas Savienibas
Iimena risinajumu, lai izvairitos no
situacijas, kad licenciatiem, lai razojumus
izgatavotu un eksportetu ta, ka ir planots,
butu vajadzigas vairakas piespiedu licences
vienam un tam paSam razojumam vairakas
dalibvalstis. Personai, kas apsver iespgju
pieteikties uz piespiedu licenci saskana ar
Regulu (EK) Nr. 816/2006, tas meérkiem un
tas darbibas joma, jabut iesp&jai ar vienu
pieteikumu pieprasit minétaja regula
paredzeto piespiedu licenci, kas ir deriga
visa Savieniba, ja citadi Sai personai,
izmantojot dalibvalstu valsts piespiedu
licenc@sanas sist€émas, blitu japiesakas uz
vairakam piespiedu licencém par vienu un
to pasu krizg bitisko razojumu vairak neka
viena dalibvalsti, lai Tstenotu savas
paredzetas razoSanas un pardoSanas
darbibas eksportam saskana ar Regulu
(EK) Nr. 816/2006. Tapéc Regula (EK)
Nr. 816/2006 attiecigi jagroza.

1 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 816/2006 (2006. gada 17. maijs)
par patentu piespiedu licenc€Sanu attieciba
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uz farmaceitisko produktu razoSanu
eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problémas (OV L
157, 9.6.2006., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 22
Regulas priekslikums
38. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(38) Lai nodrosSinatu vienadus apstaklus
§1s regulas istenoSanai, japieskir Komisijai
istenoSanas pilnvaras attieciba uz
Savienibas piespiedu licences pieskirSanu,
papildinasanu, grozisanu vai izbeigSanu,
tiesibu subjektam izmaksajamas atlidzibas
noteikSanu, 1pasas padomdevéjas struktiiras
procesualajiem noteikumiem un pazimém,
péc kuram var pazit razojumus, kas
izgatavoti saskana ar Savienibas piespiedu
licenci. Minétas pilnvaras jaizmanto
saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (ES) Nr. 182/2011'2. Piepemot
istenoSanas aktus, ar kuriem pieskir,
papildina, groza vai izbeidz Savienibas
piespiedu licenci, un istenoSanas aktus, ar
kuriem nosaka atlidzibu, jaizmanto
konsultésanas procediira. Konsultésanas
procediiras izv€le ir pamatota, nemot véra
to, ka minétie 1stenoSanas akti tiktu
pienemti procediira, kura daudz piedalas
dalibvalstis, jo notiek apsprieSanas ar
padomdeveéju struktiru. Pienemot
1stenoSanas aktus, ar kuriem nosaka
procesualos noteikumus 1paSajai
padomdevéjai struktiirai, un IstenoSanas
aktus, ar kuriem nosaka pazimes, p&c
kuram var pazit razojumus, kas izgatavoti
saskana ar Savienibas piespiedu licenci,
jaizmanto parbaudes procediira.

12 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) Nr. 182/2011 (2011. gada

uz farmaceitisko produktu razoSanu
eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problémas (OV L
157, 9.6.2006., 1. Ipp.).

Grozijums

(38) Lai nodrosinatu §is regulas
istenoSanas vienadus apstaklus, Komisijai
bitu japieskir ar istenoSanas pilnvaras
attieciba uz Savienibas piespiedu licences
pieskirSanu, papildinaSanu, groziSanu vai
izbeigSanu, tiesibu subjektam
izmaksajamas atlidzibas noteikSanu
gadijumos, kad tiestbu subjekts ar
licenciatu vienojusies nav, 1pasas
padomdevgjas struktiiras procesualajiem
noteikumiem un pazimém, péc kuram var
pazit razojumus, kas izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci. Minétas
pilnvaras jaizmanto saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES)

Nr. 182/2011'%. Pienemot istenoSanas
aktus, ar kuriem pieskir, papildina, groza
vai izbeidz Savienibas piespiedu licenci, un
IstenoSanas aktus, ar kuriem nosaka
atlidzibu, jaizmanto konsultéSanas
procediira. KonsulteéSanas procediiras
izvéle ir pamatota, nemot veéra to, ka
minétie 1stenoSanas akti tiktu pienemti
procediira, kura daudz piedalas
dalibvalstis, jo notiek apsprieSanas ar
padomdevéju struktiiru. Pienemot
IstenoSanas aktus, ar kuriem nosaka
procesualos noteikumus Tpasajai
padomdevgjai struktiirai, un 1stenoSanas
aktus, ar kuriem nosaka pazimes, péc
kuram var pazit razojumus, kas izgatavoti
saskana ar Savienibas piespiedu licenci,
jaizmanto parbaudes procediira.

12 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(ES) Nr. 182/2011 (2011. gada
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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.).

Grozijums Nr. 23
Regulas priekslikums
40. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(40) Savienibas piespiedu licencéSana
krizes parvaréSanai ir instruments, ko
izmanto tikai arkartéjos apstaklos. Tapec
izverteéSana javeic tikai tad, ja Komisija ir
pieskirusi Savienibas piespiedu licenci.
[zvértejuma zinojums jaiesniedz l1dz tresa
gada p&dgjai dienai péc Savienibas
piespiedu licences pieskirSanas, lai varétu
pienacigi un pamatoti novertet So regulu.

Grozijums Nr. 24
Regulas priekslikums
40.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

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.).

Grozijums

(40) Savienibas piespiedu licencéSana
krizes parvarésana ir galejas
nepiecieSamibas instruments, ko izmanto
arkartas apstaklos. Tap€c izvertésana ir
javeic tikai tad, kad Komisija ir pieskirusi
Savienibas piespiedu licenci. [zvertéjuma
zinojums jaiesniedz I1dz tresa gada pedgjai
dienai péc Savienibas piespiedu licences
pieskirSanas, lai var€tu pienacigi un
pamatoti novertet So regulu.

Grozijums

(40a) Lai gan pielikums ir jaatjaunina ar
visiem turpmakiem tiestbu aktiem, kas
reglamente arkartas vai krizes reZimu,
Komisijai tomer situacija biitu jauzrauga
un janoverte, vai pielikuma ieklautais
saraksts ir piendacigi atjauninats. Ja
izradas, ka Sis saraksts vairs nav aktuals,
Komisijai biitu janoverte ta sekas.
Jebkura gadijuma Komisijai biitu Eiropas
Parlamentam un Padomei jaiesniedz tas
novertéjums, attieciga gadijumda tam
pievienojot likumdoSanas priekslikumus
par grozijumu izdariSanu Saja pielikuma.
Lai gan Komisijai Sis novertejums biitu
Jjaveic ik pec diviem gadiem, sakot ar Sis
regulas speka stasanas dienu, paredzams,
ka, nemot vera straujas izmainas
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Grozijums Nr. 25
Regulas priekslikums
41.a apsveérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 26
Regulas priekslikums
1. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Sis regulas mérkis ir nodroginat, ka krizes
situdacijas Savienibai ir piekJuve krize
biitiskiem raZojumiem. Talab $aja regula ir
izklastiti noteikumi par procediiru un
nosactjumiem, ar kuriem pieskir
Savienibas piespiedu licenci par
intelektuala Ipasuma tiestbam, kas
nepiecieSamas kriz€ biitisku razojumu
piegadei dalibvalstim Savienibas krizes vai

pasreizeja situacija Eiropd un pasaule,
Komisijai mineétais novertejums biitu
javeic bez liekas kaveSanas gadijuma, ja
pastay arkarteji draudi sabiedribas
drosibai vai nacionalajai drosibai.

Grozijums

(41a) Nemot vera to, ka $is regulas merki,
proti, nodroSinat piekluvi krize biitiskiem
patentétiem raZojumiem, kas ir vajadzigi,
lai risinatu krizes iekSeja tirgi, nevar
pietiekami labi sasniegt atseviSkas
daltbvalstis piespiedu licencésanas
sadrumstalotibas deél Savieniba un valstu
piespiedu licenceSanas nepietieckama
teritoriala aptveruma dej, bet
nepiecieSama risin@juma meroga un
iedarbibas de] to var labak sasniegt
Savienibas l[iment, Savieniba var noteikt
pasakumus saskana ar Liguma par
Eiropas Savienibu 5. panta paredzéto
subsidiaritates principu. Saskanda ar
minetaja panta noteikto
proporcionalitates principu Saja regula
paredz vienigi tadus pasakumus, kas ir
vajadzigi minéto meérku sasniegSanai.

Grozijums

Sis regulas mérkis ir nodrosinat, lai var
pieskirt pagaidu un neekskluzivu
Savienibas piespiedu licenci, lai
aizsargatu sabiedribas intereses parrobezu
krizes vai arkartas situaciju konteksta
Savieniba. Talab Saja regula ir izklastiti
noteikumi par procediiru un nosacijumiem,
ar kuriem galéjas nepiecieSamibas
situdcija pieskir Savienibas piespiedu
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arkartéja mehanisma konteksta.

Grozijums Nr. 27
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala — -a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 28
Regulas priekslikums
3. pants — 1. dala — a punkts

Komisijas ierosinatais teksts

a)  “krize biutiski raZojumi” ir raZojumi
vai procesi, bez kuriem Savieniba nav
iesp&jams reaget krize vai arkarteja
stavokli vai noverst krizes vai arkarteja
stavokla ietekmi;

Grozijums Nr. 29
Regulas priekslikums
4. pants — 1. dala

licenci par intelektuala TpaSuma tiesibam,
kas ir nepiecieSamas kriz€ biitisku
razojumu piegadei dalibvalstim Savienibas
krizes vai arkartéja mehanisma konteksta.
Saja nolitka, ja éetru nedélu laika starp
tiesibu subjektu un licenciatu nav noslegts
ieprieksejs brivpratigs ligums, Komisija
var pieSkirt Savienibas piespiedu licenci.

Grozijums

-a) “krizes reZims vai arkartas reZims”
ir krizes reZims vai attieciga gadijuma
arkartas reZims, kas ir nosaukts §is
regulas pielikuma un kas saskana ar kadu
no taja uzskaititajiem Savienibas aktiem ir
aktivizets vai izsludinats saistiba ar
minetaja pielikuma mineto Savienibas
krizes vai arkartas mehanismu;

Grozijums

a)  “krize butiski raZojumi” ir raZojumi
vai procesi, bez kuriem Savieniba nav
iesp&jams reaget uz krizi vai arkartas
stavokli vai noverst krizes vai arkarteja
stavokla ietekmi un attieciba uz kuriem
piespiedu licences pieSkir§ana ir vienigais
veids, ka nodrosinat §adu raZojumu vai
procesu savlaicigu pieejamibu un piegadi,
ka to ir noteikusi Komisija, pamatojoties
uz saskand ar 6. pantu padomdevejas
struktiiras sniegtajiem noradijumiem;
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Komisijas ierosinatais teksts

Komisija var pieskirt Savienibas piespiedu
licenci, ja saskanda ar kadu no $is regulas
pielikuma uzskaititajiem Savienibas
aktiem ir aktivizets vai izsludinats
mineétaja pielikuma noradits krizes reZims
vai arkartéjs reZims.

Grozijums Nr. 30
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Savienibas piespiedu licence:

Grozijums Nr. 31
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

b)  tas darbibas joma un deriguma
termins$ neparsniedsz to, kas nepiecieSams
noliitkam, kuram piespiedu licence ir
pieskirta, un neparsniedz ta krizes vai
arkarteja reZima darbibas jomu un ilgumu,
kura ta pieskirta;

Grozijums Nr. 32
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) attiecas tikai uz attiecigajam
darbibam ar krizg butiskajiem razojumiem

Grozijums

Komisija var pieskirt Savienibas piespiedu
licenci krizes reZima vai arkartas reZima
gadijuma, ja tiesibu subjekts un
potencialais licenciats Cetru nedelu laika
nay noslegusi brivpratigu ligumu ar merki
nodrosinat krize biitisku raZojumu
piegadi.

Grozijums

1.  Savienibas piespiedu licence, ko
Komisija var pieSkirt saskana ar 4. pantu,
neatkarigi no 10. panta noteiktajiem
piendkumiem:

Grozijums

b)  ir stingri ierobeZota attieciba uz
darbibas jomu, piemeroSanas jomu,
nepieciesamajiem daudzumiem un
ilgumu, kas precizi atbilst konkréetajam
merkim, attieciba uz kuru piespiedu
licence ir izdota, ka arT ir strikti saistits ar
ta krizes vai arkartas rezima darbibas jomu
un ilgumu, saskana ar kuru ta Savieniba
ir pieskirta.

Grozijums

c) attiecas tikai uz attiecigajam un
piendcigi pamatotajam darbibam ar krize
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Savieniba;

Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — d apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

d) tiek pieskirta ar noteikumu, ka tiesibu
subjektam tiek samaksata pienaciga
atlidziba;

Grozijums Nr. 34
Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

e) attiecas tikai uz Savienibas teritoriju;

Grozijums Nr. 35
Regulas priekslikums

5. pants — 1. punkts — fa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 36
Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

2. Sapanta I. punkta minéta

butiskajiem raZojumiem Savieniba;

Grozijums

d) tiek pieskirta ar noteikumu, ka tiesibu
subjektam tiek samaksata pienaciga
atlidziba, kuras apmers tiek noteikts
saskand ar 9. pantu;

Grozijums

e) attiecas tikai uz precizi definetu
Savienibas teritoriju;

Grozijums

Ja) satur precizu informaciju par to, ka
licenciats ir atbildigs par jebkadiem
zaudejumiem vai kaitéjumu, vai
garantijam, kas ir saistitas ar krize
bitisku raZojumu raZoSanu un
izplatisanu, atbrivojot tiesibu subjektu no
jebkadam prastbam, kas izriet no
produkta atbildibas izrietoSajiem
prastjumiem.

Grozijums

2. Sapanta I. punkta minéta
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padomdevéja struktiira ir padomdevéja
struktiira, kuras kompetencg ir attiecigais
§1s regulas I pielikuma mingtais Savienibas
krizes vai arkartgjais mehanisms
(“kompetenta padomdev&ja struktiira™). Sis
regulas noliikos kompetenta padomdevéja
struktiira palidz Komisijai un to konsulté
$adu uzdevumu veikSana:

Grozijums Nr. 37
Regulas priekslikums

6. pants — 2. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 38
Regulas priekslikums

6. pants — 2. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 39
Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — f apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

f)  tiesibu subjektu vai to parstavju, ka
ar1 potencialo licenciatu noteikSana un
apspriesanas ar tiem un apsprieSands ar
citiem uzpéméjiem un nozari,

Grozijums Nr. 40

padomdevéja struktiira ir padomdevéja
struktiira, kuras kompetencg ir attiecigais
§1s regulas I pielikuma minétais Savienibas
krizes vai arkart€jais mehanisms
(“kompetenta padomdevgja struktiira”). Sis
regulas noltikos kompetenta padomdevéja
struktiira, kuras uzdevums ir rikoties
sabiedribas intereses, palidz Komisijai un
to konsulté $adu uzdevumu veiksSana:

Grozijums

aa) novertejums par to, vai ir izpildits
pienakums dot tiestbu subjektam iespeju
risindat sarunas, lai Cetru nedelu laika
nosléegtu brivpratigu ligumu, ka tas ir
noteikts 4. panta;

Grozijums

ba) krize bitisku raZojumu noteikSana;

Grozijums

f)  tiesibu subjektu vai to parstavju, ka
ar1 potencialo licenciatu noskaidroSana un
apsprieSanas ar citam ieinteresétajam
personam un uznémejiem, tostarp ar
nozari, akademisko aprindu un
pilsoniskas sabiedribas parstavjiem;
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Regulas priekslikums

6. pants — 4. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 41
Regulas priekslikums
6. pants — 4. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b)  var uzaicinat Eiropas Parlamenta
parstavjus, uznémeju parstavjus, tiesibu
subjektus, potencialos licenciatus,
ieinteres€to personu organizacijas, socialos
partnerus un ekspertus piedalities
padomdevejas struktiiras sanaksmes
noveérotaja statusa.

Grozijums Nr. 42
Regulas priekslikums
6. pants — 5. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

5. Jakompetentas padomdevéjas
struktiiras nav, 2. punkta min&tos
uzdevumus veic Komisijas izveidota 1pasa
padomdevéja struktiira (“1pasa
padomdevéja struktiira™). Ipaso
padomdeveju struktiiru vada un tas
sekretariata darbibu nodrosina Komisija.
Katrai dalibvalstij ir tiesibas biit
parstavetai ipasaja padomdevéja
struktiira.

Grozijums

aa) aicina Eiropas Parlamenta
parstavjus ka noverotdajus piedalities
attiecigajas padomdeveju struktiiru
sanaksmes, ja iespejams, saskana ar
piemerojamiem tiestbu aktiem, kas ir
mineti pielikuma;

Grozijums

b)  var uzaicinat to valsts iestazu
parstavjus, kas ir atbildigas par piespiedu
licenc¢u izdoSanu saskand ar valsts tiesibu
aktiem, uzneméju parstavjus, potencialos
licenciatus, ieintereséto personu
organizacijas, socialos partnerus un
ekspertus piedalities padomdevejas
struktiiras sanaksmés noveérotaja statusa.

Grozijums

5. Jakompetentas padomdevéjas
struktiiras nav, 2. punkta min&tos
uzdevumus veic Komisijas izveidota 1pasa
padomdevéja struktiira (“Tpasa
padomdev&ja struktiira™). Ipaso
padomdeveju struktiiru vada un tas
sekretariata darbibu nodrosina Komisija.
Ad hoc padomdeveju struktiiru veido
parstavji no katras dalibvalsts iestadem un
struktiiram, kas saskana ar valsts tiesibu
aktiem isteno kompetenci pieskirt valsts
piespiedu licences.
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Grozijums Nr. 43
Regulas priekslikums
6. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Komisija pienem TstenoSanas aktu,
kura nosaka 5. punkta minétas 1pasas
padomdevégjas struktiiras reglamentu.
Reglamenta nosaka, ka ipaso padomdevéju
struktiiru izveido uz laiku, kas neparsniedz
krizes vai arkartgja stavokla ilgumu.
Mingto TstenoSanas aktu pienem saskana ar
24. panta 3. punkta min&to parbaudes
procediiru.

Grozijums Nr. 44
Regulas priekslikums

7. pants — 1. punkts — ba apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 45
Regulas priekslikums

7. pants — 1. punkts — bb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 46
Regulas priekslikums
7. pants — 2.a punkts (jauns)

Grozijums

6. Komisija pienem 1stenoSanas aktu,
kura nosaka 5. punkta minétas 1pasas
padomdevgjas struktiiras reglamentu.
Reglamenta nosaka, ka ipaso padomdeveju
struktiiru izveido uz laiku, kas neparsniedz
krizes vai arkartgja stavokla ilgumu.
Reglamenta precize, ka ad hoc
padomdevéja struktiira isteno stingrus
aizsardzibas pasakumus, ar kuriem
nepielauj iespéjamus interesu konfliktus
un nodroSina parskatatbildibu un
parredzamibu. Min&to 1stenoSanas aktu
pienem saskana ar 24. panta 3. punkta
minéto parbaudes procediiru.

Grozijums

ba) tiestbu subjekta un potenciala
licenciata tiesibas un intereses;

Grozijums

bb) spéka esoSas valstu piespiedu
licences, par kuram Komisijai ir zinots
saskand ar 22. pantu, lai nepielautu
parklasanos vai parprodukcijas situaciju;
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Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 47
Regulas priekslikums
7. pants — 3. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pirms Savienibas piespiedu licences
pieskirSanas Komisija tiesibu subjektam
un licenciatam dod iesp€ju izteikties par
Sadiem aspektiem:

Grozijums Nr. 48
Regulas priekslikums
7. pants — 3. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a)  iesp&ja par intelektuala ipaSuma
tiesibam noslegt ar raZotdjiem brivpratigu
licenceSanas ligumu, lai vareétu raZot,
izmantot un izgplatit krize bitiskos
razojumus;

Grozijums Nr. 49
Regulas priekslikums
7. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Komisija p&c iespgjas driz pazino
tiesibu subjektam un licenciatam par to, ka
var tikt pieskirta Savienibas piespiedu
licence. Kad vien ir iespejams noteikt

Grozijums

2.a Komisija augstakaja mera nem vera
padomdevejas komitejas sniegto
atzinumu. Ja Komisija padomdevejas
struktiiras atzinumu neievero, ta
padomdeveéjai struktiirai paskaidro sava
lemuma iemeslus, neskarot Komisijas
pilnvaras saskana ar $a panta 7. un

8. punktu.

Grozijums

3. Pirms atzinuma snieg§anas,
padomdeveja struktiira tiesibu subjektam
un licenciatam dod iesp&ju sapratiga
termind izteikties par Sadiem aspektiem:

Grozijums

a)  iesp&ja nekavéjoties atri ar
raZotajiem nosleégt brivpratigu licences
ligumupar intelektuala ipaSuma tiestbam,
lai raZotu, izmantotu un izplatitu krize
biitiskos raZzojumus un izpilditu 4. panta
1.a punkta minétos nosacijumus, lai Saja
nolitka risinatu jegpilnas sarunas;

Grozijums

4.  Komisija p&c iesp&jas driz noskaidro
un pazino tiesibu subjektam un licenciatam
par to, ka var tikt pieskirta Savienibas

piespiedu licence. Komisija par to informe
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tiesibu subjektus un ja tas nerada biitisku
kaveSanos, Komisija tiestbu subjektiem
par ieprieks minéto pazino individuali.

Grozijums Nr. 50
Regulas priekslikums
7. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Novertejot, vai ir japieSkir
Savienibas piespiedu licence, Komisija
nem vera:

a) §a panta 2. punkta mineto
atzinumu;

b)  tiestbu subjekta un licenciata
tiesibas un intereses;

¢)  spéka esoSas valstu piespiedu
licences, par kuram Komisijai zinots
saskana ar 22. pantu.

Grozijums Nr. 51
Regulas priekslikums
8. pants — 1. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a)  patents, patenta pieteikums, papildu
aizsardzibas sertifikats vai funkcionalais
modelis, attieciba uz kuru licence ir
pieskirta, vai, ja So tiesibu noteiksana
bitiski aizkavetu licences pieSkir§anu, to

raZojumu bezipaSnieka nosaukums, kurus

paredzets izgatavot saskana ar licenci,

Grozijums Nr. 52
Regulas priekslikums
8. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b) tiesibu subjekts, ja to var noteikt ar
sapratigam piilem, nemot véra apstaklus,
ieskaitot situacijas steidzamibu;

tiesibu subjektus individuali.

Grozijums

svitrots

Grozijums

a)  patents, patenta pieteikums, papildu
aizsardzibas sertifikats vai funkcionalais
modelis, attieciba uz kuru licence ir
pieskirta;

Grozijums

b)  tiesibu subjekts;
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Grozijums Nr. 53
Regulas priekslikums
8. pants — 1. punkts — h apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

h)  pasakumi, kas papildina piespiedu
licenci un kas ir vajadzigi, lai sasniegtu
piespiedu licences meérki.

Grozijums Nr. 54
Regulas priekslikums
9. pants — 1.a punkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 55
Regulas priekslikums
9. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2.  Atlidziba neparsniedz 4 % no
kopgjiem bruto iep€émumiem, ko licenciats
guvis, veicot attiecigas darbibas saskana
ar Savienibas piespiedu licenci.

Grozijums Nr. 56
Regulas priekslikums

9. pants — 3. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

h)  pasakumi, kas papildina piespiedu
licenci, ka tas ir minéts 13.a panta,
tostarp, ja tas ir absoliiti nepiecieSams
piespiedu licences mérka sasniegSanai,
tiesibu subjekta pienakums izpaust
licenciatam komercnoslepumaus, ja ir
izpilditi 13.a panta 2. un 3. punkta
paredzeétie nosacijumi.

Grozijums

L.a Tiesibu subjekts sanem atlidzibu
ieprieks noteikta termind, par ko ir
pandcis vienoSanos ar Komisiju.

Grozijums

2.  Atlidzibu nosaka, pamatojoties uz,
kopgjiem bruto iepémumiem, ko licenciats
ir guvis, veicot attiecigas darbibas, kuras
reglamente Savienibas piespiedu licence.

Grozijums

da) komercnoslepumu iespejamu
izpausSanu saskanda ar 13.a panta 2. un
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Grozijums Nr. 57
Regulas priekslikums

10. pants — 1. punkts — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a)  krize bitisko raZzojumu skaits, kas
izgatavoti saskana ar Savienibas piespiedu
licenci, neparsniedz to, kas ir
nepiecieSams, lai apmierinatu Savienibas
vajadzibas;

Grozijums Nr. 58
Regulas priekslikums

3. punktu un attiecigos komercnoslepumu
aizsardzibas ierobeZojumus, kas ir
paredzeti Direktiva (ES) 2016/94; Sada
izpauSana tiesibu subjektam rada tiesibas
uz atbilstoSu kompensaciju.

Grozijums

a)  tadu krize butisko razojumu skaits,
kas izgatavoti saskana ar Savienibas
piespiedu licenci, neparsniedz definétos
daudzumus un to, kas ir nepiecieSams, lai
apmierinatu Savienibas vajadzibas;

10. pants — 1. punkts — 1. dala — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindatais teksts

Grozijums Nr. 59
Regulas priekslikums

Grozijums

ca) detalizeti uzskaita raZojumus, kas ir
razoti saskanda ar Savienibas piespiedu
licenci;

10. pants — 1. punkts — 1. dala — cb apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 60

Grozijums

cb) apstrada informaciju, kas ir iegiita
saistiba ar Savienibas piespiedu licenci,
ieverojot maksimalu konfidencialitati,
piemeram, nepielaujot komercnoslepumu
Dpieejamibu treSai personai bez Komisijas
piekrisanas, kurai Saja sakara biitu
Jjainforme tiesibu subjekts un jaapspriezas
ar toy
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Regulas priekslikums

10. pants — 1. punkts — 1. dala — cc apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 61
Regulas priekslikums

Grozijums

cc) isteno visus vajadzigos pasakumus,
ar kuriem saglaba tiestbu subjekta
komercnoslepumu konfidencialitati, ka to
ir noteikusi Komisija saskana ar

13.a panta 3. punktu;

10. pants — 1. punkts — 1. dala — cd apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 62
Regulas priekslikums
10. pants — 2. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

a) izbeigt Savienibas piespiedu licenci
saskana ar 14. panta 3. punktu vai

Grozijums Nr. 63
Regulas priekslikums
10. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

b)  uzlikt licenciatam naudassodu vai

periodisku soda maksajumu saskana ar 15.

un 16. pantu.

Grozijums

cd) neizmanto komercnoslepumus, kas
ir izpausti saskana ar 13.a panta

2. punktu, ilgak par Savienibas piespiedu
licences deriguma terminu vai jebkadiem
citiem merkiem, kas saskana ar

13.a panta 2. punktu par likumigu
izmantoSanu uzskatami nav;

Grozijums

a)  nekavejoties izbeigt Savienibas
piespiedu licenci saskana ar 14. panta
3. punktu vai

Grozijums

b)  uzlikt licenciatam naudassodu un
periodisku soda maksajumu saskana ar 15.
un 16. pantu.
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Grozijums Nr. 64
Regulas priekslikums
10. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Eiropas Birojs krapSanas apkaroSanai
(OLAF) sadarbiba ar attiecigajam
dalibvalstu iestadém péc tiesibu subjekta
pieprasijuma vai pec savas iniciativas var
pieprasit piekluvi licenciata gramatvedibas
un uzskaites dokumentiem, lai parbauditu,
vali ir ieverots Savienibas piespiedu
licences saturs un nosacijumi un §is regulas
noteikumi kopuma.

Grozijums Nr. 65
Regulas priekslikums
13. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. leverojot labas ticibas pienakumu,
tiesibu subjekts un licenciats dara visu
iesp&jamo, lai sasniegtu Savienibas
piespiedu licences mérki, nemot véra viens
otra intereses.

Grozijums Nr. 66
Regulas priekslikums
13.a pants (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

3. Eiropas Birojs krapSanas apkaroSanai
(OLAF) sadarbiba ar attiecigajam
dalibvalstu iestadém péc tiesibu subjekta
pieprasijuma vai pec savas iniciativas,
pamatojoties uz pietiekamiem
launpratigas izmantoSanas
pieradijumiem, var pieprasit piekluvi
licenciata gramatvedibas un uzskaites
dokumentiem, lai parbauditu, vai ir
ieverots Savienibas piespiedu licences
saturs un nosacijumi un §is regulas
noteikumi kopuma.

Grozijums

2. leverojot labas ticibas pienakumu,
tiesibu subjekts un licenciats dara visu
iesp&jamo, lai sasniegtu Savienibas
piespiedu licences mérki, nemot véra
vienam otra un publiskas intereses.

Grozijums

13.a pants

Papildus pasakumi, kas papildina
Savienibas piespiedu licenci

1. Vajadzibas gadijuma Komisija pec
tiesibu subjekta vai licenciata pamatota
Ppieprasijuma vai pec savas iniciativas lemj
par papildu pasakumiem, kas papildina
Savienibas piespiedu licenci, lai
nodroSinatu tas merka sasniegSanu, ka
ari, lai veicinatu un nodroSinatu tiestbu
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subjekta un licenciata sekmigu sadarbibu.

2. Komisija arkartejas nepiecieSamibas
gadijuma pieprasa tiesibu subjektam
licenciatam izpaust komercnoslepumus
apmera, kas ir nepiecieSams, lai tam
nodotu zinatibu, noliika sasniegt
Savienibas piespiedu licences merki, ka
tas ir paredzets Saja regula.
Komercnoslepuma likumiga izmantoSana,
ko veic licenciats, attiecas tikai uz krize
biutisku raZojumu razoSanu, lai sasniegtu
merki, kuram ir pieSkirta Savienibas
piespiedu licence.

3. Jatiesibu subjektam pieprasa
izpaust savus komercnoslepumus saskana
ar 3. punktu, Komisija pirms
komercnoslepumu izpauSanas liek
licenciatam veikt visus atbilstigos
tehniskos un organizatoriskos
pasakumus, kurus tiesibu subjekts
pamatoti identificé ka nepiecieSamus, lai
saglabatu komercnoslepumu
konfidencialitati, jo ipasi attieciba uz
treSam persondam, tostarp attieciga
gadijuma art uz liguma
paraugnoteikumu, konfidencialitates
noligumu, stingru piekluves protokolu,
tehnisko standartu vai ricibas kodeksu
piemerosanu.

Ja licenciats Komisijas pieprasitos
nepiecieSamos pasakumus neisteno,
Komisija var blokéet vai attieciga gadijuma
apturet komercnoslepuma izpauSanu lidz
bridim, kad licenciats konkreto situaciju
novers.

4.  Pienacigu atlidzibu tiesibu
subjektiem ka kompensaciju par vinu
komercnoslepumu izpauSanu pieSkir
saskana ar Direktivu (ES) 2016/943.

5.  Gadijumos, kad Komisija apsver
iespeju pienemt $a panta 1. un 2. punkta
minetos papildu pasakumus, ta apsprieZas
ar 6. panta minéto padomdevéju
struktiiru.

6. Sapanta 1. un 2. punkta minétos
istenoSanas aktus pienem saskanda ar
7. panta 6. punkta a) un b) apakSpunkta
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Grozijums Nr. 67
Regulas priekslikums
14. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Vajadzibas gadijuma Komisija pec
tiesibu subjekta vai licenciata pamatota

Ppieprasijuma vai péc savas iniciativas lemj

par papildu pasakumiem, kas papildina
Savienibas piespiedu licenci, lai
nodroSindatu tias merka sasniegSanu, ka
art veicindatu un nodroSinatu labu
sadarbibu starp tiesibu subjektu un
licenciatu.

Grozijums Nr. 68
Regulas priekslikums
14. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Kad Komisija apsver iespgju grozit
Savienibas piespiedu licenci, pienemt

2. punkta mineétos papildu pasakumus vai
izbeigt Savienibas piespiedu licenci, ta var
apspriesties ar 6. pantd minéto
padomdevéju struktiru.

Grozijums Nr. 69
Regulas priekslikums
14. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 70

un 7. panta 7. un 8. punkta izklastitajiem
noteikumiem.

Grozijums

SVItrots

Grozijums

4.  Kad Komisija apsver iesp&ju grozit
vai izbeigt Savienibas piespiedu licenci, ta
apsprieZas ar 6. panta minéto padomdeveju
struktiiru un tiesibu subjektiem un
licenciatiem.

Grozijums

4.a Apsverot Savienibas piespiedu
licences darbibas izbeig§anu, Komisija
nodroSina, ka tiek noteikts pietiekams
parejas periods.
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Regulas priekslikums
14. pants — 6. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

6.  Sapanta ., 2. un 3. punkta mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

7. panta 6. punkta a) un b) apaksSpunkta un
7. panta 7. un 8. punkta izklastitajiem
noteikumiem.

Grozijums Nr. 71
Regulas priekslikums
15. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

c) tiesibu subjekts vai licenciats nepilda
pienakumus, kas izriet no papildu
pasakumiem, kuri papildina Savienibas
piespiedu licenci un kuri minéti 8. panta

1. punkta h) apakSpunkta un 74. panta

2. punkta un ir noraditi attiecigaja
istenoSanas akta.

Grozijums Nr. 72
Regulas priekslikums

15. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 73
Regulas priekslikums
16. pants — 1. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

c) tiesibu subjektu vai licenciatu izpildit
pienakumus, kas izriet no papildu
pasakumiem, kuri papildina Savienibas
piespiedu licenci un kuri minéti 8. panta

1. punkta h) apakSpunkta un 74. panta

2. punkta un ir noraditi attiecigaja

Grozijums

6.  Sapanta 1. un 3. punkta mingtos
istenoSanas aktus pienem saskana ar

7. panta 6. punkta a) un b) apakSpunkta un
7. panta 7. un 8. punkta izklastitajiem
noteikumiem.

Grozijums

c) tiesibu subjekts vai licenciats nepilda
pienakumus, kas izriet no papildu
pasakumiem, kuri papildina Savienibas
piespiedu licenci un kuri minéti 8. panta

1. punkta h) apakSpunkta un 13.a panta 1.
un 2. punkta un ir noraditi attiecigaja
istenoSanas akta.

Grozijums

ca) licenciats neievero 11. panta minéto
aizliegumu;

Grozijums

c) tiesibu subjektu vai licenciatu izpildit
pienakumus, kas izriet no papildu
pasakumiem, kuri papildina Savienibas
piespiedu licenci un kuri ir minéti 8. panta
1. punkta h) apakSpunkta un un 13.a panta
1. un 2. punkta un ir noraditi attiecigaja

PE760.448/ 34

LV



1stenoSanas akta.

Grozijums Nr. 74
Regulas priekslikums

16. pants — 1. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 75
Regulas priekslikums
19. pants — 1 punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Pirms Komisija pienem [émumu
saskana ar 15. vai 16. pantu, ta dod
licenciatam vai tiesibu subjektam iesp&ju
tikt uzklausitam par iesp&jamo parkapumu,
par kuru paredzets uzlikt naudassodu vai
periodiskus soda maksajumus.

Grozijums Nr. 76
Regulas priekslikums
19. pants — 2.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 77
Regulas priekslikums
19. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Procedura pilniba ievero attiecigo
personu aizstavibas tiesibas. Tam ir

1stenoSanas akta.

Grozijums

ca) licenciatu izbeigt 11. panta noteikta
aizlieguma parkapumu;

Grozijums

1. Pirms Komisija pienem [émumu
saskana ar 15. vai 16. pantu, ta dod
licenciatam vai tiesibu subjektam iesp&ju
tikt uzklausitam un pilniba iesaistitam
procedira par iespg&jamo parkapumu, par
kuru ir paredzets uzlikt naudassodu vai
periodiskus soda maksajumus.

Grozijums

2.a Komisija atbild uz licenciata vai
tiestbu ipaSnieka piezimem un minéto
piezimju noraidijuma gadijuma sniedz
pamatojumu sapratiga terminda, kas
neparsniedz septinas dienas.

Grozijums

4.  Procedura pilniba ievero attiecigo
personu aizstavibas tiesibas. Tam ir
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tiesibas piekliit Komisijas lietas
materialiem saskana ar noteikumiem par
informacijas izpausanu, par kuru panakta
vienoSanas, ieverojot licenciata, tiesibu
subjekta vai citas skartas personas
likumigas intereses aizsargat savu sensitivo
komercinformaciju un komercnoslépumu.
Komisijai ir pilnvaras piegemt lémumus,
kuros nosaka t@dus izpauSanas noteikumus
pusu domstarpibu gadijumam. Tiesibas
pieklut Komisijas lietas materialiem
neattiecas uz Komisijas, citu kompetento
iestazu vai dalibvalstu citu publiska sektora
iestazu konfidencialo informaciju un
ieksejiem dokumentiem. Piekluves tiesibas
nekadi neattiecas uz Komisijas un minéto
iestazu saraksti. Sis punkts nekadi neliedz
Komisijai izpaust un izmantot informaciju,
kas ir nepiecieSama, lai pieraditu
parkapumu.

Grozijums Nr. 78
Regulas priekslikums
21. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Saskana ar LESD 261. pantu Eiropas
Savienibas Tiesai neierobezoti piekrit
parskatit [lemumus, ar kuriem Komisija ir
uzlikusi naudassodus vai periodiskus soda
maksdajumus. Ta var atcelt, samazinat vai
palielinat uzlikto naudassodu vai
periodisko soda maksajumu.

Grozijums Nr. 79
Regulas priekslikums
21. pants — 1. dala — 1. punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

tiesibas piekliit Komisijas lietas
materialiem saskana ar noteikumiem par
informacijas izpausanu, par kuru ir panakta
vienoSanas, ieverojot licenciata, tiesibu
subjekta vai citas skartas personas
likumigas intereses aizsargat savu sensitivo
komercinformaciju un komercnoslépumu,
pilnibd ieverojot speka esoSos tiesibu
aktus par datu un komercnoslepumu
aizsardzibu. Komisijai ir pilnvaras pienemt
lémumus, kuros nosaka minetos izpausanas
noteikumus, kas reglamenteétu pusu
domstarpibas. Tiesibas piekliit Komisijas
lietas materialiem neattiecas uz Komisijas,
citu kompetento iestazu vai dalibvalstu citu
publiska sektora iestazu konfidencialo
informaciju un ieks€jiem dokumentiem.
Piekluves tiesibas nekadi neattiecas uz
Komisijas un mingto iestazu saraksti. Sis
punkts nekadi neliedz Komisijai izpaust un
izmantot informaciju, kas ir nepiecieSama,
lai pieraditu parkapumu.

Grozijums

Saskana ar LESD 261. un 263. pantu
Eiropas Savienibas Tiesai ir neierobeZota
Jjurisdikcija parskatit Iémumus, ar kuriem
Komisija:

Grozijums

(1) ir pieSkirusi piespiedu licenci. Ta
var atcelt vai grozit savus noteikumus un
nosacijumus;
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Grozijums Nr. 80
Regulas priekslikums
21. pants — 1. dala — 2. punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 81
Regulas priekslikums
22. pants — 1. dala — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja ir pieskirta valsts piespiedu licence
valsts krizes vai arkart€ja stavokla
risinasanai, dalibvalsts pazino Komisijai
par licences pieskirSanu un ar to
saistitajiem specifiskajiem nosacijumiem.
Informacija ieklaujamas Sadas zinas:

Grozijums Nr. 82

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -a punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

6. pants — 2. punkts

Spéka esosais teksts

2. Japiespiedu licences pieteicejs
iesnied? pieteikumus kompetentajam
iestadem vairak nekd viend valstt par
vienu un to pasu produktu, to norada katra
pieteikuma kopd ar informaciju par
daudzumiem un attiecigajam
importetajvalstim.

Grozijums

(2) ir piemerojusi naudassodus un
periodiskus soda maksajumus; Ta var
atcelt, samazinat vai palielinat uzlikto
naudassodu vai periodisko soda
maksdajumu.

Grozijums

Ja valsts piespiedu licence ir pieskirta
publisko intereSu vai valsts krizes vai
arkartgja stavokla risinasanai, dalibvalsts
pazino Komisijai par licences pieskirSanu
un ar to saistitajiem specifiskajiem
nosacijumiem.

Grozijums

-a) regulas 6. panta 2. punktu aizstaj ar
Sadu:

2. Ja pieteikuma par piespiedu licenci
iesniedzejs kompetentajam iestadém
iesnied? vairakus pieteikumus par vienu
un to pasu raZojumu, vins to norada katra
pieteikuma, pievienojot stku informaciju
par daudzumiem un attiecigajam
importétajvalstim..
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Grozijums Nr. 83

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -aa punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

6. pants — 3. punkts — ¢ apaksSpunkts

Spéka esosais teksts

c)  farmaceitisko produktu daudzums,
ko pieteic€js velas raZot saskana ar
obligato licenci,

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ab punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

6. pants — 3. punkts — e apakSpunkts

Spéka esosais teksts

e)  vajadzibas gadijuma pieradijumi par
ieprieksejam sarunam ar tiesibu subjektu,
ieverojot 9. pantu;

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ac punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

6. pants — 3. punkts — f apakSpunkts

Spéka esosais teksts

f)  pieradijumi par TpaSu pieprasijumu,
ko izteikusi(-as):

1)  importetajvalsts vai import&tajvalstu
pilnvaroti parstavji vai

i1)  nevalstiska organizacija, kas darbojas

ar vienas vai vairaku importetajvalstu
oficialu atlauju, vai

ii1))  ANO iestades vai citas starptautiskas
veselibas organizacijas, kas darbojas ar

84Regulas priekslikums

85Regulas priekslikums

Grozijums

-aa) regulas 6. panta 3. punkta
¢) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

c) to farmaceitisko izstradajumu
paredzamais daudzums, kuru pieteicgjs
mégina saraZot saskana ar piespiedu
licenci;

Grozijums

-ab) regulas 6. punkta 3. punkta

e) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

e)  vajadzibas gadijuma pieradijumi par
ieprieksejiem sarunu ar tiesibu subjektu
centieniem, ieverojot 9. pantu;

Grozijums

-ac) regulas 6. panta 3. punkta

P apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

f)  pieradijumi par TpaSu pieprasijumu,
ko izteikusi(-as):

1)  importetajvalsts vai importetajvalstu
pilnvaroti parstavji vai

i1)  nevalstiska organizacija, kas darbojas

ar vienas vai vairaku importetajvalstu
oficialu atlauju, vai

ii1))  ANO iestades vai citas starptautiskas
veselibas organizacijas, kas darbojas ar
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vienas vai vairaku importetajvalstu oficialu
atlauju,

noradot prasita produkta daudzumu.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ad punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

7. pants

Spéka esosais teksts

7. pants
Tiesibu subjekta tiesibas

Kompetenta iestade nekavéjoties informé
tiesibu subjektu par piespiedu licences
pieteikumu. Pirms piespiedu licences
pieskirSanas kompetenta iestade dod
tiesibu subjektam iesp&ju izskaidrot
pieteikumu un sniegt kompetentajai
iestadei visu nepiecieSamo informaciju, kas
ir saistita ar pieteikumu.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ae punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

9. pants — 1. punkts

Spéka esosais teksts

1. Pieteicgjs iesniedz kompetentai
iestadei pieradijumus par to, ka vins$ ir
centies ieglt atlauju no tiesibu subjekta un
ka Sie centieni trisdesmit dienu laika pirms
pieteikuma iesniegSanas nav bijusi
sekmigi.

Grozijums Nr. 88

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -af punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

10. pants — 1. punkts

86Regulas priekslikums

87Regulas priekslikums

vienas vai vairaku importétajvalstu oficialu
atlauju,

noradot paredzamo prasita produkta
daudzumu.

Grozijums

-ad) regulas 7. pantu aizstaj ar Sadu:
7. pants
Tiesibu subjekta tiesibas

Kompetenta iestade nekav€joties informe
tiesibu subjektu par piespiedu licences
pieteikumu. Pirms piespiedu licences
pieskirSanas kompetenta iestade var dot
tiesibu subjektam iespé&ju izskaidrot
pieteikumu un sniegt kompetentajai
iestadei visu nepiecieSamo informaciju, kas
ir saistita ar pieteikumu.

Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latvieSu valoda.)
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Spéka esosais teksts

1. PieSkirtajai licencei ir neekskluzivs
raksturs un to nevar nodot citai personai,
iznemot, ja to nodod kopa ar to uznémuma
dalu vai reputaciju, kas tiesi saistitas ar
Sadas licences izmantoSanu. Licence
ietver TpaSus 2. [1dz 9. punkta izklastitos
nosactjumus, kas jaievero licenciatam.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ag punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

10. pants — 2. punkts

Spéka esosais teksts

2. Saskana ar licenci razota(-o)
produkta(-u) daudzums neparsniedz to
daudzumu, kas ir nepiecieSams pieteikuma
minétas importetajvalsts vai
importetajvalstu vajadzibu apmierinasanai,
nemot veéra sarazota(-o) produkta(-u)
daudzumu saskana ar citur pieskirtajam
piespiedu licenceém.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — -ah punkts (jauns)
Regula (EK) Nr. 816/2006

10. pants — 8. punkts

Spéka esosais teksts

8.  Pec tiesibu subjekta pieprasijuma
vai savas iniciativas, ja valsts tiesibu akti
lauj kompetentajai iestadei rikoties pec
savas iniciativas, kompetentd iestade
pieprasa piekluvi licenciata gramatvedibai
un lietvedibai, ar vienigo merki, lai ta

89Regulas priekslikums

90Regulas priekslikums

Grozijums

-af) regulas 10. panta 1. punktu aizstaj
ar Sadu:

1. Pieskirtajai licencei ir neekskluzivs
raksturs un to nevar nodot citai personai,
iznemot, ja to nodod kopa ar to uznémuma
vai organizacijas dalu, kas Sadu licenci
izmanto. Licencg ietver pasus 2. 11dz 9.
punkta izklastitos nosacijumus, kas
jaievero licenciatam.

Grozijums

-ag) regulas 10. panta 2. punktu aizstaj
ar Sadu:

2. Saskana ar licenci razota(-o)
produkta(-u) paredzétais daudzums
neparsniedz to daudzumu, kas ir
nepiecieSams pieteikuma minétas
importetajvalsts vai importetajvalstu
vajadzibu apmierinaSanai, nemot véra
saskana ar citur pieskirtajam piespiedu
licenceém saraZota(-o0) produkta(-u)
daudzumu.

Grozijums

-ah) regulas 10. panta 8. punktu aizstaj
ar Sadu:

8.  Kompetentd iestade péc savas
iniciativas, ja valsts tiesibu aktos tai ir
paredzetas iespéjas rikoties pec savas
iniciativas, var licenciatam pieprasit
produkta eksporta pieradijumus —
attiecigas muitas iestades apstiprinatas
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parbauditu, vai licences nosactjumi, it
ipasi attieciba uz produktu galamerki, ir
ieveroti. Gramatvediba un lietvediba ir
pieradijumi par produkta eksportu
attiecigas muitas iestades apstiprinatas
eksporta deklaracijas veida un pieradijumi
par importu, ko sniegusi kada no 6. panta
3. punkta f) apakSpunkta minétajam
iestadém.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — a punkts
Regula (EK) Nr. 816/2006
18.a pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  Komisija var pieskirt piespiedu
licenci, ja eksporta nolika veiktas
razoSanas un pardoSanas darbibas notiek
daZadas daltbvalstis un tapec attieciba uz
vienu un to pasu raZojumu biitu
vajadzigas piespiedu licences vairak neka
viend daltbvalstr.

Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — a punkts
Regula (EK) Nr. 816/2006
18.a pants — 2. punkts

Komisijas ierosindatais teksts

2. lkviens var atbilstosi 1. punktam
iesniegt pieteikumu uz piespiedu licenci.
Pieteikums atbilst 6. panta 3. punkta
noteiktajam prasibam, un taja norada
daltbvalstis, uz kuram piespiedu licence
attiektos.

91Regulas priekslikums

92Regulas priekslikums

eksporta deklaraciju— un importa
pieradijumus, kurus sniedz kada no
6. panta 3. punkta f) apakSpunkta
minétajam iestadeém.

Grozijums

1.  Komisija var pieskirt ar? piespiedu
tadu patentu licencéSanu, kas attiecas uz
farmaceitisko produktu razoSanu
eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problemas.

Grozijums

2. lkviens var atbilstosi 1. punktam
iesniegt pieteikumu uz piespiedu licenci.
Pieteikumd ietver Sadu informaciju:

a) ta pieteiceja vai jebkura agenta vai
parstavja vards un kontaktinformacija,
kuru pieteicéjs ir pilnvarojis rikoties
kompetentaja iestade;

b) ta farmaceitiska izstradajuma vai to
raZojumu bezipaSnieka nosaukums, kuru
pieteicéjs ir paredzejis razot un pardot
eksportam saskand ar piespiedu licenci;

¢)  to farmaceitisko izstraddajumu
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Grozijums Nr.
23. pants — 1. dala — a punkts
Regula (EK) Nr. 816/2006
18.a pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Uzpiespiedu licenci, kas pieskirta
saskana ar 1. punktu, atfiecas 10. panta
izklastitie nosacijumi, un taja norada, ka
ta ir piemérojama visa Savienibas teritorija.

93Regulas priekslikums

paredzamais daudzums, kuru pieteicejs
mégina saraZot saskanda ar piespiedu
licenci;

d)  importéetajvalsts vai
importeétajvalstis;

e)  vajadzibas gadijuma pieradijumi par
iepriekSejiem sarunu ar tiestbu subjektu
centieniem, ievérojot 9. pantu;

) pieradijumi par ipasu pieprasijumu,
ko ir izteikusi:

i) importetajvalsts vai importetajvalstu
pilnvaroti parstavji vai

ii)  nevalstiska organizacija, kas
darbojas ar vienas vai vairaku
importetajvalstu oficialu atlauju, vai

iii) ANO iestades vai citas
starptautiskas veselibas organizacijas, kas
rikojas ar vienas vai vairaku
importetajvalstu oficialu atlauju.

Grozijums

3. Piespiedu licence, ko pieSkir saskana
ar 1. punktu, norada, ka ta ir piemérojama
visa Savienibas teritorija, un uz to attiecas
Sadi nosacijumi:

a)  pieskirtajai licencei ir neekskluzivs
raksturs un to nevar nodot citai personai,
iznemot, ja to nodod kopa ar to
uznemuma vai organizacijas dalu, kas
Sadu licenci izmanto. taja ietver Saja
punkta izklastitos ipasos nosacijumus;

b)  saskana ar licenci raZota(-o)
produkta(-u) daudzums neparsniedz to
daudzumu, kas ir nepiecieSams
pieteikuma minéetas importetajvalsts vai
importétajvalstu vajadzibu
apmierinasanai, nemot vera saskanda ar
citur pieSkirtajam piespiedu licencem
saraZota(-o) produkta(-u) daudzumu;
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¢)  norada licences deriguma terminu;

d) licence tiek stingri ierobeZota,
attiecinot to tikai uz visam tam darbibam,
kas ir nepiecieSamas konkreta produkta
razoSanai eksportam un izplatiSanai
pieteikumd minetaja valsti vai valstis;
nevienu produktu, kas ir izgatavots vai
importets saskana ar piespiedu licenci,
nepardod vai nelaiz tirgii neviena cita
valsti, ka tikai taja, kas ir noradita
pieteikuma, iznemot gadijumus, kad
importejosa valsts izmanto Lemuma

6.i apakSpunkta paredzetas iespéjas
eksportet to uz regionala tirdzniecibas
noliguma partnervalstim, kuras art ir
aktuala attieciga veselibas problemay

e)  raZojumus, kas ir izgatavoti saskana
ar $o licenci, neparprotami — ar specifisku
etikeSu vai markeéjuma palidzibu —
identifice ka tadus, kas ir raZoti saskana
ar $o regulu; minétos raZojumus atskir no
tiesibu subjekta izgatavotajiem
produktiem, izmantojot ipaSu iepakojumu
un/vai ipasu krasu vai veidolu, ja vien
Sads noSkirums ir praktiski iespéjams un
tam nav liela ietekme uz cenu;
iepakojuma un jebkurd pievienotaja
literatiira norada, ka saskana ar $o regulu
raZojums attiecas uz piespiedu licenci,
nosaucot kompetentas iestades
nosaukumu un identificéjoSo uzzinas
numuru, ka ari, neparprotami minot to,
ka produkts ir paredzets tikai eksportam
uz attiecigo importetajvalsti vai
importétajvalstim un izplatiSanai taja vai
tajas; detalizetu informaciju par produktu
dara pieejamu daltbvalstu muitas
iestadem;

f)  pirms nositiSanas uz pieteikuma
noradito importetajvalsti vai
importéetajvalstim licenciats timekla vietné
ievieto Sadu informaciju:

i)  saskana ar licenci piegadatais
daudzums un importetajvalstis, kuram tas
tiek piegadats;

ii)  attiecigd produkta vai produktu
ipasas iezimes;

timekla vietnes adresi nosita
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Grozijums Nr. 94

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a punkts
Regula (EK) Nr. 816/2006
18.a pants — 5. punkts — 2. dala

kompetentajai iestadei;

g)  ja produkts(-i), uz ko attiecas
piespiedu licence, ir patentéts(-i)
importetajvalstis, kas ir noraditas
pieteikuma, produktu(-us) eksporté tikai
tad, ja $is valstis ir izsnieguSas So
produktu importa, pardosanas un/vai
izplatiSanas piespiedu licenci;

h)  kompetenta iestade pec savas
iniciativas, ja valsts tiestbu akti Jauj tai
rikoties péc savas iniciativas, ta
licenciatam var pieprasit produkta
eksportu pieradijumus — attiecigas
muitas iestades apstiprinatu eksporta
deklardciju — un importa pieradijumus,
kurus sniedz kdda no 18.a panta 2. punkta
e) apakspunkta minétajam iestadem;

i) licenciats ir atbildigs par adekvatas
kompensacijas izmaksu tiestbu subjektam,
ka to ir noteikusi kompetentd iestade,
proti, Sadi:

i) valsts arkartas gadijumos vai citas
arkartejas steidzamibas situacijas, vai
publiska nekomerciala lietojuma
gadijumos, kompensacija neparsniedz 4 %
no kopéjas cenas, ko maksa pati
importetajvalsts vai kas tiek maksata tas
vieta;

ii)  visos citos gadijumos kompensaciju
nosaka, nemot verda tas lietoSanas
ekonomisko vertibu, kas ir atlauta ar
attiecigas importeétajvalsts vai
importetajvalstu licenci, ka ari ar licences
izsniegSanu saistitos humanitaros un
nekomercialos nosacijumus;

J)  licences nosacijumi izplatiSanas
veidu importétajvalsti neskar;

izplatiSanu var veikt, piemeram,

18.a panta 2. punkta f) apaksSpunkta
uzskaititas iestades komerciala vai
nekomerciala karta, tostarp, izplatot
pilnigi bez maksas.
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Komisijas ierosinatais teksts

Mingétos 1stenoSanas aktus pienem saskana
ar konsultéSanas procediiru, kas minéta
18.b panta 2. punkta. Pienacigi pamatotu
nenoveérsamu un steidzamu ar sabiedribas
veselibas problemu ietekmi saistitu
iemeslu dé] Komisija saskana ar 18.b panta
3. punkta minéto procediru pienem
istenoSanas aktus, kas japiemero
nekavejoties.

Grozijums Nr. 95
Regulas priekslikums
25. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 96
Regulas priekslikums
25. pants — 1.b dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 97
Regulas priekslikums

Grozijums

Mingtos 1stenoSanas aktus pienem saskana
ar konsultéSanas procediru, kas minéta
18.b panta 2. punkta. Pienacigi pamatotu
nenoveérsamu un steidzamu ar sabiedribas
veselibas problemam saistitu iemeslu dé€l
Komisija saskana ar 18.b panta 3. punkta
mingto procediiru pienem istenosanas
aktus, kas ir japiemero nekavéjoties.

Grozijums

Lidz .. [divi gadi pec $ts regulas speka
stasanas dienas] un reizi katros divos
gados péc tam Komisija noverte, vai Saja
pielikuma ievietotais saraksts ir aktuals,
nemot verda paredzeto tiesibu aktu
pienemsSanu attieciba uz arkartas stavokli
vai krizes reZimu. Ja pielikuma ievietotais
saraksts ir novecojis, Komisija novérte ta
sekas. Komisija iesniedz savu
novertejumu Eiropas Parlamentam un
Padomei, vajadzibas gadijuma pievienojot
tiesibu akta priekslikumu par pielikuma
grozisanu.

Grozijums

Ja pastav arkarteji draudi sabiedriskajai
drosibai vai valsts drosibai, Komisija bez
liekas kaveSands veic noveértejumu
saskanda ar 1.a punktu.
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26. pants — virsraksts
Komisijas ierosinatais teksts

Stasanas speka

Grozijums Nr. 98
Regulas priekslikums
26. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

Stasanas speka un piemeérosana

Grozijums

To piemero no .. [ta méneSa pirmas
dienas, kas seko divpadsmit méenesu
laikposmam péc §ts regulas speka
stasanas dienas].
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