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GROZIJUMI

Starptautiskas tirdzniecibas komiteja aicina par jautajumu atbildigo Juridisko komiteju nemt

vera turpmak mingéto.
Grozijums Nr. 1

PriekSlikums regulai
3. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

3) Iesp&ja izmantot piespiedu licences
valsts noteikta arkarteja stavoklt vai
citadas arkartejas neatliekamibas
apstakjos ir uzskatami paredzeta Liguma
par intelektuala TpaSuma tiesibu
tirdznieciskajiem aspektiem (“TRIPS
ligums”)?

30V L 336, 23.12.1994., 214. Ipp.

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
28. apsveérums

Komisijas ierosindatais teksts

(28)  Ir Joti svarigi, lai razojumi, kas
izgatavoti saskana ar Savienibas piespiedu
Savienibas piespiedu licence janosaka
skaidri nosacijumi licenciatam attieciba uz
darbibam, kas at]lautas saskana ar licenci,
ari attiectba uz So darbibu teritorialo
tverumu. Tiesibu subjektam jabiit iespejai
darbibas un Savienibas piespiedu licences

AD\1291970LV.docx

Grozijums

3) Iesp€ja izmantot piespiedu licences
ir uzskatami paredzeta Liguma par
intelektuala ipasuma tiesibu
tirdznieciskajiem aspektiem (“TRIPS
ligums”)’. Dohas Deklaracija par TRIPS
noligumu ir atzits, ka katrai

PTO dalibvalstij ir tiesibas ne tikai
pieskirt piespiedu licences, bet art noteikt
iemeslus, kuru deé| Sadas licences tiek
pieskirtas . TRIPS liguma 31.a panta ir
ipasi atlauts eksportet raZojumus, kas ir
izgatavoti saskand ar piespiedu licenci.
Pedejo divdesmit gadu laika eksporta
piespiedu licence visa pasaule ir
izmantota tikai vienu reizi.

30V L 336, 23.12.1994., 214. Ipp.

Grozijums

(28)  Neraugoties uz TRIPS noliguma
paredzetajam ricibas brivibas iespejam,
razojumi, kas ir izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, bittu
Jjaizmanto galvenokart piegadei iekSejam
tirgum. Tapéc Savienibas piespiedu licence
attieciba uz darbibam, kas ir atlautas
saskana ar licenci, ir jadefiné tadi
licenciatam un tiesibu subjektam
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aptverto tiestbu izmantoSanu, kuras
neatbilst licences nosactjumiem, apstridet
ka tiesibu subjekta intelektuala ipaSuma
tiestbu parkapumu saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu
2004/48/EK° Lai atvieglotu tadu raZojumu
izplatisanas uzraudzibu, kuri izgatavoti
saskand ar Savienibas piespiedu licenci,
ieskaitot muitas dienestu veiktas
kontroles, licenciatam janodroSina, ka
tadiem raZojumiem ir ipaSas pazimes, kas
tos padara viegli pazistamus un
atSkiramus no tiesibu subjekta tirgotajiem
raZojumiem.

? Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/48/EK (2004. gada

29. aprilis) par intelektuala paSuma tiesibu
pieméroSanu (OV L 157, 30.4.2004.,

45. lpp.).

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
29. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(29)  Savienibas piespiedu licence
Savienibas krizes vai arkarteja
mehanisma konteksta japieskir tikai krize
butisku razojumu piegadei iekS€jam
tirgum. Tapec jaaizliedz eksportet
raZojumus, kas izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
30. apsverums

Komisijas ierosindatais teksts

(30) Muitas dienestiem, izmantojot
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paredzeti kriteriji, kuri neparsnied? tos,
par kuriem ir pandakta vienoSanas saskana
ar TRIPS. Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/48/EK® nedrikstéetu kavet
tadu farmaceitisko raZojumu likumigu
razoSanu un piegadi, kas ir izgatavoti
saskanda ar obligato licenci, ka tas ir
noteikts tiesibu aktos.

? Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktiva 2004/48/EK (2004. gada

29. aprilis) par intelektuala 1paSuma tiesibu
piemérosanu (OV L 157, 30.4.2004.,

45. lpp.).

Grozijums

(29)  Savienibas piespiedu licence
saskand ar So regulu bitu japieskir
galvenokart tikai attiecigo razojumu
piegadei iekS€jam tirgum. Savienibas
piespiedu licence, kuru izmanto eksporta
nolika, biitu jaatlauj saskana ar
nosacijumiem, kas ir izklastiti Regula
(EK) Nr. 816/2006.

Grozijums

(30)  Muitas dienestiem biitu
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riska analizes pieeju, janodroSina, ka
razojumi, kas izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, netiek
eksportéti. Galvenajam informacijas
avotam, kas izmantojams minétaja muitas
riska analize, ko veic minéto raZojumu
apzinaSanas nolika, jabut pasai
Savienibas piespiedu licencei. Tapec
informacija par katru TstenoSanas aktu, ar
ko pieskir vai groza Savienibas piespiedu
licenci, jaievada Komisijas IstenoSanas
regulas (ES) 2015/2447'0 36. panta
minétaja elektroniskaja Muitas riska
parvaldibas sisttma (CRMS). Ja muitas
dienesti atklaj razojumu, par kuru ir
aizdomas, ka tas neatbilst eksporta
aizliegumam, tiem jaaptur $a raZojuma
eksports un nekavejoties jainforme
Komisija. Komisijai 10 darba dienu laika
jaizdara secinajums par eksporta
aizlieguma ieverosanu, bet tai jabut
iesp€jai vajadzibas gadijuma pieprasit
muitas dienestiem turpinat apturésanu.
Lai varétu vieglak veikt novertéSanu,
Komisija var apspriesties ar attiecigo
tiesibu subjektu. Ja Komisija secina, ka
razojums neatbilst eksporta aizliegumam,
muitas iestadeém jaatsaka ta eksports.

10 Komisijas Istenosanas regula (ES)
2015/2447 (2015. gada 24. novembris), ar
ko paredz siki izstradatus noteikumus, kas
vajadzigi, lai 1stenotu konkrétus
noteikumus Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 952/2013, ar ko
izveido Savienibas Muitas kodeksu (OV
L 343, 29.12.2015., 558. 1Ipp.).

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
37. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts
(37) Jabut iespgjai piespiedu licenci
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janodroSina, lai razojumi, kas ir izgatavoti
saskana ar Savienibas piespiedu licenci,
eksporteti netiek, iznemot gadijumus, kad
tas ir iespejams saskand ar ES tiestbu
aktiem un TRIPS noliguma paredzéetajam
ricibas brivibas iespejam. Lai identificétu
Sadus raZojumus, muitas dienestiem biitu
Jjanem vera Savienibas piespiedu licence.
Tapéc informacija par katru istenoSanas
aktu, ar ko pieskir vai groza Savienibas
piespiedu licenci, jaievada Komisijas
Istenosanas regulas (ES) 2015/244710

36. panta minétaja elektroniskaja Muitas
riska parvaldibas sisttma (CRMS). Ja
muitas dienesti atklaj razojumu, par kuru ir
aizdomas, ka tas neatbilst eksporta
ierobeZojumam, tiem nekavéjoties ir
jainformé Komisija. Komisijai 10 darba
dienu laika bitu jaizdara secinajums par
eksporta ierobeZojuma ieveérosanu, bet tai
jabtt iesp€jai vajadzibas gadijuma pieprasit
muitas dienestiem aptureSanu saglabat
speka. Lai varétu vieglak veikt
noverteéSanu, Komisijai biitu javar
apspriesties ar attiecigo tiesibu subjektu un
citam attiecigajam ieinteresetajam
personam. Ja Komisija secina, ka razojums
neatbilst eksporta ierobeZojumam, muitas
iestadem jaatsaka ta eksports.

10 K omisijas Isteno3anas regula (ES)
2015/2447 (2015. gada 24. novembris), ar
ko paredz siki izstradatus noteikumus, kas
vajadzigi, lai 1stenotu konkrétus
noteikumus Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (ES) Nr. 952/2013, ar ko
izveido Savienibas Muitas kodeksu (OV
L 343, 29.12.2015., 558. Ipp.).

Grozijums
(37) Jabut iespgjai piespiedu licenci
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Savienibas Itment pieskirt ne tikai attieciba
uz piegadi Savienibas tirgl, 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 $adu piespiedu licencu
pieskirSanu lemj un tas pieskir valsts
Itmentd to dalibvalstu kompetentas iestades,
kuras ir sanémusas attiecigu pieteikumu no
personas, kura plano raZot un pardot ar
patentu vai papildu aizsardzibu aizsargatus
farmaceitiskos izstradajumus eksportam uz
tiesigam treSam valstim. Saskana ar Regulu
(EK) Nr. 816/2006 piespiedu licencéSana,
kas aptver raZojumu razoSanu vairakas
dalibvalstis, ir iesp&jama, tikai izmantojot
valstu procediiras. Parrobezu razoSanas
procesa gadijuma butu vajadzigas dazadas
valstu piespiedu licences. Tas var novest
pie apgriitino$a un gara procesa, jo $aja
noliika biitu jasak dazadas valstu
procediras, kuram var atSkirties gan
darbibas joma, gan nosacijumi. Lai panaktu
tadu pasu sinergiju un tikpat efektivu
procesu ka attieciba uz Savienibas krizes
mehanismiem, Savienibas piespiedu
licencei jabiit pieejamai art Regulas (EK)
Nr. 816/2006 konteksta. Tas atvieglos
attiecigo raZzojumu razoSanu vairakas
dalibvalstis un nodro$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 iespgju
pieteikties uz piespiedu licenci saskana ar
Regulu (EK) Nr. 816/2006, tas mérkiem un
tas darbibas joma, jabut iesp&jai ar vienu
pieteikumu pieprasit minétaja regula
paredzg&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 bitisko razojumu vairak neka
viena dalibvalsti, lai Tstenotu savas

PE753.730v03-00

Savienibas Itmeni pieskirt ne tikai attieciba
uz piegadi Savienibas tirgl, bet ar
attieciba uz eksportu uz valstim ar
sabiedribas veselibas probléemam, kuru jau
reglament€ Eiropas Parlamenta un
Padomes Regula (EK) Nr. 816/2006'!.
Saskana ar minéto regulu par $adu
piespiedu licencu pieskirSanu lemj un tas
pieskir valsts Itment to dalibvalstu
kompetentas iestades, kuras ir sanémusas
attiecigu pieteikumu no personas, kura
plano razot un pardot ar patentu vai papildu
aizsardzibu aizsargatus farmaceitiskos
izstradajumus eksportam uz tiesigam
treSam valstim. Saskana ar Regulu (EK)
Nr. 816/2006 piespiedu licencésana, kas
aptver raZojumu razoSanu vairakas
dalibvalstts, ir iesp&jama, tikai izmantojot
valstu procediras. Parrobezu razoSanas
procesa gadijuma butu vajadzigas dazadas
valstu piespiedu licences. Tas var novest
pie apgriitino$a un gara procesa, jo $aja
noliika biitu jasak dazadas valstu
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. Minéta
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 sekmes
minétd mehanisma izmantoSanu un visu
attiecigo raZzojumu razoSanu vairakas
dalibvalstis un nodro§inas Savienibas
Iimena risinajumu, lai izvairitos no
situacijas, kad licenciatiem, lai razojumus
izgatavotu un eksportétu ta, ka planots,
butu vajadzigas vairakas piespiedu licences
vienam un tam pasam raZojumam vairakas
dalibvalstis. Personai, kas apsver iesp&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

AD\1291970LV.docx



paredzetas razoSanas un pardosanas
darbibas eksportam saskana ar Regulu
(EK) Nr. 816/2006. Tapéc Regula (EK)
Nr. 816/2006 attiecigi jagroza.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 816/2006 (2006. gada 17. maijs)
par patentu piespiedu licencéSanu attieciba
uz farmaceitisko produktu razoSanu
eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problémas (OV

L 157, 9.6.2006., 1. Ipp.).

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
40. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(40)  Savienibas piespiedu licencéSana
krizes parvaréSanai ir instruments, ko
izmanto tikai arkartgjos apstaklos. Tapéc
1zvertéSana javeic tikai tad, ja Komisija ir
pieskirusi Savienibas piespiedu licenci.
[zverteéjuma zinojums jaiesniedz Iidz tresa
gada pedgjai dienai péc Savienibas
piespiedu licences pieSkirSanas, lai varétu
pienacigi un pamatoti novertét So regulu.

AD\1291970LV.docx
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paredz€to piespiedu licenci, kas bitu
deriga visa Savieniba, ja citadi Sai
personai, izmantojot dalibvalstu valsts
piespiedu licenc@Sanas sist€mas, biitu
japiesakas uz vairakam piespiedu licencém
par vienu un to pasu kriz€ biitisko
razojumu vairak neka viena dalibvalsti, lai
stenotu savas paredzetas razoSanas un
pardosanas darbibas eksportam saskana ar
Regulu (EK) Nr. 816/2006. Tapéc Regula
(EK) Nr. 816/2006 attiecigi jagroza.

' Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 816/2006 (2006. gada 17. maijs)
par patentu piespiedu licencéSanu attieciba
uz farmaceitisko produktu raZzoSanu
eksportam uz valstim, kuras ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problémas (OV

L 157, 9.6.2006., 1. Ipp.).

Grozijums

(40)  Savienibas piespiedu licenc&$ana
krizes parvaréSanai ir instruments, ko
izmanto tikai arkartgjos apstaklos. Tapéc
1zvertéSana javeic tikai tad, ja Komisija ir
pieskirusi Savienibas piespiedu licenci.
[zveértéjuma zinojums jaiesniedz Iidz tresa
gada pedgjai dienai pec Savienibas
piespiedu licences pieSkirSanas, lai varétu
pienacigi un pamatoti novertét So regulu.
Ja piecu gadu laika neviena piespiedu
licence pieskirta nav, butu jasak
automatiska izvertéeSana, kuras ietvaros
parskata un vajadzibas gadijuma korige,
cita starpd ari, piespiedu licencu
izsniegSanas nosacijumaus.

PE753.730v03-00
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Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
5. pants — 1. punkts — e apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(e) attiecas tikai uz Savienibas
teritoriju;

Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) dalibvalstu vai Komisijas apkopotas
ar krizi saistitas informacijas analize un to
agregéto datu analize, kurus sanémusas
citas ar krizi saistitas Savienibas un
starptautiska Iimena struktiiras;

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
6. pants — 2. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts
(c) tadas informacijas apmainas un
kopigosanas veicinasana, kas tiek Tstenota
ar citam attiecigam struktiiram un citam ar
krizi saistitam struktiiram Savienibas un
valstu Itment, ka arT attieciga gadijuma
starptautiska Itment;

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
11. pants

Komisijas ierosinatais teksts

Eksporta aizliegums

PE753.730v03-00
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Grozijums
svitrots
Grozijums
(b) dalibvalstu vai Komisijas apkopotas

visas gan tas attiecigas informacijas, gan
to agregéto datu analize, kurus ir
sanémusas citas Savienibas un
starptautiska limena attiecigas struktiiras;

Grozijums
() tadas informacijas apmainas un
kopigosanas veicinasana, kas tiek Tstenota
ar citam attiecigam struktiiram Savienibas
un valstu [tment, ka arT attieciga gadijuma
starptautiska ltment;

Grozijums

Paredzétais raZojumu lietojums
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Ir aizliegts tadu raZojumu eksports, kas
izgatavoti saskana ar Savienibas piespiedu
licenci.

Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
12. pants — 3 punkts

Komisijas ierosindatais teksts

3. Ja muitas dienesti atklaj razojumu,
uz kuru var attiekties 11. panta noteiktais
aizliegums, tic aptur ta eksportu. Muitas
dienesti nekavgjoties pazino Komisijai par
apturé$anu un sniedz tai visu attiecigo
informaciju, lai ta varétu noteikt, vai
razojums ir izgatavots saskana ar
Savienibas piespiedu licenci. Lai
novertétu, vai uz razojumiem, kuru
eksports apturets, attiecas Savienibas
piespiedu licence, Komisija var
apspriesties ar attiecigo tiesibu subjektu.

Grozijums Nr. 12

Regulas priekslikums
12. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Ja Komisija secina, ka attieciba uz

AD\1291970LV.docx

1. RaZojumus, kas ir izgatavoti saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, atlauj
galvenokart piegadei iekSejam tirgum,
iznemot raZojumus, kas, pamatojoties uz
Regulu (EK) Nr. 816/2006, ir paredzéti
tikai eksporta vajadzibam.

2. Komisija istenoSanas akta pared;
nosacijumus, saskana ar kuriem uz
tresam valstim var eksportet tadu
raZojumu nedominéjoso dalu, kas ir raZoti
saskana ar Savienibas piespiedu licenci.
IstenoSanas aktu pienem saskana ar

24. panta 2. punkta minéto konsulteSanas
procediiru, un tas stdjas speka vienlaikus
ar 7. panta 7. punktda minéto istenoSanas
aktu, ar kuru pieSkir Savientbas piespiedu
licenci.

Grozijums

3. Ja muitas dienesti atklaj razojumu,
uz kuru var attiekties 11. panta noteiktie
ierobezojumi, tie nekavejoties pazino
Komisijai un sniedz tai visu attiecigo
informaciju, pamatojoties uz kuru,
Komisija varétu noteikt, vai attiecigais
razojums ir izgatavots saskana ar
Savienibas piespiedu licenci. Pirms
pienemt lemumu apturet eksportu,
Komisija var apspriesties ar attiecigo
tiesibu subjektu un citam attiecigajam
ieinteresetajam personam.

Grozijums

5. Ja Komisija secina, ka attieciba uz
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raZojumu, kas izgatavots saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, nav ievérots
11. panta noteiktais aizliegums, muitas
dienesti neatlauj to izlaist eksportam.
Komisija informé attiecigo tiesibu subjektu
par $adu aizlieguma neieveroSanu.

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
12. pants — 6. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

6. Ja raZojuma izlaiSana eksportam
nav atlauta:

Grozijums Nr. 14

Regulas priekslikums
12. pants — 6. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosindatais teksts

(@)  ja tas ir atbilstoSi, nemot vera krizi
vai arkartéjos apstakjus, Komisija var likt
muitas dienestiem noteikt eksportétajam
pienakumu par saviem lidzekliem veikt
konkrétas darbibas, tostarp piegadat
attiecigos raZojumus noraditam
dalibvalstim, ja nepiecieSams, péc tam kad
tie ir padarfti atbilstigi Savienibas tiesibu
aktiem;

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
12. pants — 6. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b) visos pargjos gadijumos muitas
dienesti var veikt visus vajadzigos

PE753.730v03-00

razojumu, kas izgatavots saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, nav ievérots
11. panta noteiktie ierobeZojumi, muitas
dienesti neatlauj to izlaist eksportam.
Komisija informe attiecigo tiesibu subjektu
par $adu aizlieguma neievéroSanu.

Grozijums

6. Ja Komisija secina, ka attieciba uz
razojumu, kas ir izgatavots saskana ar
Savienibas piespiedu licenci, nav ieveroti
11. panta noteiktie aizliegumi:

Grozijums

(a) vajadzibas gadijuma Komisija var
Pieprasit eksportetajam par saviem
lidzekliem veikt konkrétas darbibas, tostarp
piegadat attiecigos razojumus noraditam
dalibvalstim, ja nepiecieSams, péc tam, kad
tie ir padarfti atbilstigi Savienibas tiesibu
aktiem;

Grozijums

(b) visos pargjos gadijumos Komisija
var veikt visus vajadzigos pasakumus, ar
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pasakumus, lai nodroSinatu, ka attiecigais
razojums tiek atsavinats saskana ar valsts
tiesibu aktiem, kas atbilst Savienibas
tiesibu aktiem. Attiecigi pieméro Regulas
(ES) Nr. 952/2013 197. un 198. pantu.

Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a apakSpunkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 816/2006
6. pants — 2. punkts

Spéka esosais teksts

2. Ja piespiedu licences pieteic€js iesniedz
pieteikumus kompetentajam iestadém
vairak neka viend valsti par vienu un to
pasu produktu, to norada katra pieteikuma
kopa ar informaciju par daudzumiem un
attiecigajam importetajvalstim.

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -aa apakSpunkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 816/2006
6. pants — 3. punkts — ¢ apakSpunkts

Spéka esosais teksts

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

Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -ab apakSpunkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 816/2006
6. pants — 3. punkts — e apakSpunkts
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kuriem ta nodrosina, ka attiecigais
razojums tiek atsavinats saskana ar valsts
tiestbu aktiem, kas atbilst Savienibas
tiesibu aktiem.

Grozijums

(-a) regulas 6. panta 2. punktu groza Sadi:

2. Ja piespiedu licences pieteic€js iesniedz
vairakus pieteikumus kompetentajam
iestadem par vienu un to paSu raZojumu,
vips to norada katra pieteikuma kopa ar
stku informaciju par daudzumiem un
attiecigajam importetajvalstim.

Grozijums
(-aa) regulas 6. panta 3. punkta
¢) apakSpunktu groza Sadi:

(c) farmaceitisko produktu paredzamais
daudzums, kuru pieteicjs megina saraZot
saskana ar piespiedu licenci,

PE753.730v03-00
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Spéka esosais teksts

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

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums

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

6. pants — 3. punkts — f apakSpunkts

Spéka esosais teksts

(f) pieradijumi par 1pasSu pieprasijumu, ko
izteiku$i(-as): noradot prasita produkta
daudzumu.

Grozijums Nr. 20

Regulas priekslikums

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

7. pants

Spéka esosais teksts

Kompetenta iestade nekavejoties informe
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.

PE753.730v03-00

12/21

Grozijums

(-ab) regulas 6. panta 3 punkta
e) apakSpunktu groza Sadi:

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

Grozijums

(-ac) regulas 6. panta 3. punkta
f) apakSpunktu groza sadi:

(f) pieradijumi par 1pasu pieprasijumu, ko
izteikusSi(-as): /[...J, noradot paredzamo
prasita produkta daudzumu.

Grozijums

(-ad) regulas 7. pantu groza Sadi:

Kompetenta iestade nekavéejoties informe
tiesibu subjektu par piespiedu licences
pieteikumu. Pirms piespiedu licences
pieskirSanas kompetenta iestade var dot
tiesibu subjektam iesp&ju izskaidrot
pieteikumu un sniegt kompetentajai
iestadei visu nepiecieSamo informaciju, kas
ir saistita ar pieteikumu.
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Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — -ae apakSpunkts (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 iegiit
atlauju no tiesibu subjekta un ka Sie
centieni trisdesmit dienu laika pirms
pieteikuma iesniegSanas nav bijusi
sekmigi.

Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums

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

10. pants — 1. punkts

Spéka esosais teksts

1. Pieskirtajai licencei ir neekskluzivs
raksturs un to nevar nodot citai personai,
iznemot, ja to nodod kopa ar fo uzneémuma
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
Regulas priekslikums
23. pants — 1. dala — -ag apakSpunkts (jauns)

Regula (EK) Nr. 816/2006
10. pants — 2. punkts

Spéka esosais teksts
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Grozijums

(Neattiecas uz tekstu latvieSu valoda.)

Grozijums

(-af) regulas 10. panta 1. punkts tiek
grozits Sadi:

1. Pieskirtajai licencei ir neekskluzivs
raksturs un to nevar nodot citai personai,
iznemot, ja to nodod kopa ar uznémuma
vai organizacijas dalu, kas Sadu licenci
izmanto. Licence ietver 1pasus 2. lidz

9. punkta izklastitos nosacijumus, kas ir
jaievero licenciatam.

Grozijums

(-ag) regulas 10. panta 2. punkts tiek
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2. Saskana ar licenci razota(-o) produkta(-
u) daudzums neparsniedz to daudzumu, kas
ir nepiecieSams pieteikuma minétas
importetajvalsts vai importetajvalstu
vajadzibu apmierinasanai, nemot véra
saraZotia(-o) produkta(-u) daudzumu
saskana ar citur pieSkirtajam piespiedu
licencém.

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums

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

10. pants — 8. punkts

Spéka esosais teksts

8. Péc tiestbu subjekta pieprasijuma vai
savas iniciativas, ja valsts tiesibu akti Jauj
kompetentajai iestadei rikoties pec savas
iniciativas, kompetentda iestade pieprasa
piekluvi licenciata gramatvedibai un
lietvedibai, ar vienigo merki, lai ta
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 min€tajam
iestadém.

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 816/2006

18.a pants — 1. punkts
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grozits Sadi:

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

Grozijums

(-ah) regulas 10. panta 8. punkts tiek
grozits Sadi:

8. Kompetenta iestade pec savas
iniciativas, ja valsts tiesibu aktos tai ir
paredzétas iespejas rikoties pec savas
iniciativas, licenciatam pieprasa produkta
eksporta pieradijumus — attiecigas muitas
iestades apstiprinatas eksporta
deklardciju— un importa pieradijumus,
kurus sniedz kada no 6. panta 3. punkta

f) apakSpunkta min&tajam iestadem.
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Komisijas ierosinatais teksts

1. Komisija var pieskirt piespiedu licenci,
Jja eksporta noliika veiktas raZoSanas un
pardoSanas darbibas notiek daZadas
dalibvalstis un tapec attieciba uz vienu un
to pasu raZojumu bitu vajadzigas
piespiedu licences vairak neka viena
daltbvalsti.

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 816/2006

18.a pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2. Ikviens 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.
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Grozijums

1. Komisija var pieskirt ar? piespiedu tddu
patentu licenceSanu, kas attiecas uz
farmaceitisko produktu raZoSanu
eksportam uz valstim, kurdas ir sabiedribas
veselibas aizsardzibas problemas.

Grozijums

2. Ikviens var atbilstosi 1. punktam iesniegt
pieteikumu uz piespiedu licenci.
Pieteikumi atbilst Sadam prasibam:

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

(b) ta farmaceitiska produkta vai
produktu nepatentéetais nosaukums, kuru
pieteicéjs ir paredzéjis raZot un pardot
eksportam saskana ar obligato licenci;

(¢) to farmaceitisko produktu paredzamais
daudzums, kuru pieteicéjs megina sarazot
saskana ar piespiedu licenci;

(d) importetajvalsts vai importétajvalstis;

(e) vajadzibas gadijuma pieradijumi par
iepriekSejiem sarunu ar tiestbu subjektu
centieniem, ieverojot 9. pantu;
(f) pieradijumi par ipasu pieprasijumu, ko
ir izteikusi(-as):
(i) importetajvalsts vai importetajvalstu
pilnvaroti parstavji(-es) vai
(ii) nevalstiska organizacija, kas rikojas
ar vienas vai vairaku importetajvalstu
oficialu atlauju, vai
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Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 816/2006

18.a pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Uz piespiedu licenci, kas pieskirta
saskana ar 1. punktu, atfiecas 10. panta
izklastitie nosacijumi, un taja norada, ka
ta ir piemérojama visa Savienibas teritorija.
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(iii) ANO iestades vai citas
starptautiskas veseltbas organizacijas,
kas rikojas ar vienas vai vairaku
importétajvalstu oficialu atlauju.

Grozijums

3. Piespiedu licenceé, 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
uznémuma vai organizacijas daju, kas
Sadu licenci izmanto. Taja ietver Saja
punkta izklastitos ipasSos nosacijumus;
(b) Saskand ar licenci raZota(-o)
produkta(-u) paredzamais daudzums
neparsniedz to daudzumu, kas ir
nepiecieSams, lai apmierinatu pieteikuma
minetas importetajvalsts vai
importetajvalstu vajadzibas, nemot vera
saskanda ar citur pieskirtajam piespiedu
licencem saraZota(-o) produkta(-u)
daudzumu.

(c) Norada licences deriguma terminu;

(d) Licence tiek stingri ierobeZota,
attiecinot to tikai uz visam darbibam, kas
ir nepiecieSamas konkreta produkta
razoSanai eksportam un izplatiSanai
pieteikuma minetaja valsti vai valstis.
Nevienu produktu, kas ir izgatavots vai
importeéts 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
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noliguma partnervalstim, kurds art ir
aktuala attieciga veselibas problema.
(e) RaZojumus, kas ir izgatavoti saskana
ar $o licenci, neparprotami ar specifisku
etikeSu vai markeéjuma palidzibu identifice
ka tadus, kas ir raZoti saskana ar So
regulu. RaZojumus atskir no tiestbu
subjekta izgatavotajiem produktiem,
izmantojot ipasu iepakojumu un/vai ipasu
krasu vai formu, ja vien Sads noSkirums ir
praktiski iespéjams un tam nav liela
ietekme uz cenu. lepakojumda un cita
Ppievienotaja literatiura norada, ka saskana
ar So regulu raZojums attiecas uz
piespiedu licenci, nosaucot kompetentas
iestades nosaukumu un identificejoSo
uzzinas numuru, ka art neparprotami
minot to, ka produkts ir paredzets tikai
eksportam uz attiecigo importetajvalsti vai
importetajvalstim un izplatiSanai taja vai
tajas. Detalizetu informdaciju par produktu
dara pieejamu daltbvalstu muitas
iestadem.
() Pirms nosiitiSanas uz pieteikuma
noradito importetajvalsti vai
importetajvalstim licenciats timekla vietné
ievieto Sadu informaciju:

(i) saskana ar licenci piegadatais

daudzums un importetajvalstis, kuram

tas tiek piegadats;

(ii) attieciga produkta vai produktu

ipasas iezimes.

Timekla vietnes adresi nosiita

kompetentajai iestadei.
(g) Ja produkts(-i), uz ko attiecas
piespiedu licence, ir patenteéts(-i)
importetajvalstis, kas ir noraditas
pieteikuma, produktus eksporte tikai tad,
Jja $ts valstis ir izsnieguSas So produktu
importa, pardoSanas un/vai izplatiSanas
piespiedu licenci.
(h) Kompetentd iestade péec savas
iniciativas, ja valsts tiestbu akti Jauj tai
rikoties pec savas iniciativas, ta
licenciatam pieprasa produkta eksportu
pierdadijumus — attiecigas muitas iestades
apstiprinatu eksporta deklardaciju — un
importa pieradijumus, kurus sniedz kada
no 18.a panta 2. punkta f) apaksSpunkta
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Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums

23. pants — 1. dala — a apakSpunkts
Regula (EK) Nr. 816/2006

18.a pants — 5. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar konsult€Sanas procediiru, kas minéta
18.b panta 2. punkta. Pienacigi pamatotu
nenoveérsamu un steidzamu ar sabiedribas
veselibas problemu ietekmi saistitu
iemeslu d&é] Komisija saskana ar 18.b panta
3. punkta min&to procediiru pienem
Istenosanas aktus, kas japiemero
nekavégjoties. ”;

PE753.730v03-00

minétajam iestadem.

(i) Licenciats ir atbildigs par adekvatas

kompensacijas izmaksu tiestbu subjektam,

ka to ir noteikusi kompetenta iestade,

proti, Sadi:
(i) valsts arkartas gadijumos vai citas
arkartejas steidzamibas situdcijas, vai
publiska nekomerciala lietojuma
gadijumos, kompensacija neparsniedz
4 % no kopéjas cenas, ko maksa pati
importetajvalsts vai kas tiek maksata tas
vietd;
(i) visos citos gadijumos kompensaciju
nosaka, nemot vera tas lietoSanas
ekonomisko vertibu, kas ir atlauta ar
attiecigas importétajvalsts vai
importetajvalstu licenci, ka art ar
licences izsniegSanu saistitos
humanitaros un nekomercialos
nosacijumus.

(j) Licences nosacijumi izplatiSanas veidu

importétajvalsti neskar.

IzplatiSanu var veikt, piemeéram,

18.a panta 2. punkta f) apakSpunkta

uzskaititas iestades komerciala vai

nekomerciala karta, tostarp, izplatot

pilnigi bez maksas.

Grozijums

Mingétos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar konsult€Sanas procediru, kas minéta
18.b panta 2. punkta. Pienacigi pamatotu
nenoveérsamu un steidzamu ar sabiedribas
veselibas problemam saistitu iemeslu dél
Komisija saskana ar 18.b panta 3. punkta
minéto procediiru pienem istenoSanas
aktus, kas ir japiemero nekavéjoties.
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ATZINUMU SNIEDZOSAS KOMITEJAS PROCEDURA

pazinoja plenarsede

Virsraksts Piespiedu licencesana krizes parvaréSanai un grozijumi Regula (EK) Nr.
816/2006
Atsauces COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD)
Atbildiga komiteja JURI
Datums, kad pazinoja plenarsédé 12.6.2023
Atzinumu sniedza INTA
Datums, kad pazinoja plenarsédé 12.6.2023
Iesaistitas komitejas - datums, kad 5.10.2023

Atzinuma sagatavotajs(-a)

Helmut Scholz

Iecel$anas datums 24.5.2023
Izskati§ana komiteja 19.9.2023
Pienems$anas datums 28.11.2023
Galigais balsojums +: 20

— 13
0: 1

Komitejas locekli, kas bija klat galigaja
balso§ana

Barry Andrews, Anna-Michelle Asimakopoulou, Tiziana Beghin, Geert
Bourgeois, Saskia Bricmont, Daniel Caspary, Paolo De Castro, Markéta
Gregorova, Heidi Hautala, Danuta Maria Hiibner, Karin Karlsbro,
Martine Kemp, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida
Marques, Gabriel Mato, Sara Matthieu, Emmanuel Maurel, Carles
Puigdemont i Casamajd, Samira Rafaela, Catharina Rinzema, Inma
Rodriguez-Pifiero, Helmut Scholz, Joachim Schuster, Mihai Tudose,
Kathleen Van Brempt, Marie-Pierre Vedrenne, Jorgen Warborn, [uliu
Winkler, Jan Zahradil, Juan Ignacio Zoido Alvarez

balso§ana

Michiel Hoogeveen, Javier Moreno Sanchez, Ralf Seckatz
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PIELIKUMS: VIENTBAS_VAI PERSONAS, NO KURAM ATZINUMA
SAGATAVOTAJS IR SANEMIS INFORMACIJU

Saskana ar Reglamenta I pielikuma 8. pantu atzinuma sagatvotajs pazino, ka, stradajot pie $a
atzinuma I1dz ta pienemsanai komiteja, ir sanemis informaciju no $adam struktiiram vai
personam:

Vieniba un/vai persona
Niderlandes NVO Veselibas riciba starptautiskd méroga
Francijas bezpelnas NVO Medecins Sans Frontieres
Iniciativa “Zales novarta atstatam slimibam”
Medicinas ekspertu politikas darinataju koalicija Zales — tiesibas un politika
Amsterdamas Universitate
PhD Cand. Pramiti Parwani (Amsterdamas Universitate)
C.4. nodalas “Nemateriala ekonomika” (GROW GD) parstavji

Par §1 saraksta sagatavosanu ir atbildigs vienigi atzinuma sagatavotajs.
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ATZINUMU SNIEDZOéAS_ KOMITEJAS
GALIGAIS BALSOJUMS PEC SARAKSTA

20 -+
NI Tiziana Beghin, Carles Puigdemont i Casamajo
Renew Barry Andrews, Samira Rafaela, Marie-Pierre Vedrenne
S&D Paolo De Castro, Miapetra Kumpula-Natri, Bernd Lange, Margarida Marques, Javier Moreno Sanchez, Inma
Rodriguez-Pifiero, Joachim Schuster, Mihai Tudose, Kathleen Van Brempt
The Left Emmanuel Maurel, Helmut Scholz
Verts/ALE Saskia Bricmont, Markéta Gregorova, Heidi Hautala, Sara Matthieu
13 -
ECR Geert Bourgeois, Michiel Hoogeveen, Jan Zahradil
PPE Anna-Michelle Asimakopoulou, Daniel Caspary, Martine Kemp, Gabriel Mato, Ralf Seekatz, Jorgen
Warborn, Iuliu Winkler, Juan Ignacio Zoido Alvarez
Renew Karin Karlsbro, Catharina Rinzema
1 0
PPE Danuta Maria Hiibner

Izmantoto apzimé&jumu skaidrojums:

+ : par

- . pret

0 : atturas
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