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Temats: Priekslikums - EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA par zalu

vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu un ar ko groza Regulu (ES)
2017/1001, Regulu (EK) Nr. 1901/2006, ka arT Regulu (ES) Nr. 608/2013

— Eiropas Parlamenta pirma lasijuma iznakums
(Strasbira, 2024. gada 26.-20. februaris)

I. IEVADS

Referents Tiemo WOLKEN (S&D, DE) Juridiskas komitejas (JURI) varda iepazistinaja ar zinojumu

par minéto regulas priekSlikumu; zinojuma ietverti 73 grozijumi (grozijumi Nr. 1-73) priekslikuma.

Turklat PPE grupa iesniedza tris grozijumus (grozijumi Nr. 74-76).
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II. BALSOJUMS

Balsojuma, kas notika 2024. gada 28. februari, Eiropas Parlaments plenarsédé pienéma grozijumus

Nr. 1-73 regulas priekslikuma. Citi grozijumi netika pienemti.

Komisijas priekslikums, kas ir tadgjadi grozits, ir Parlamenta nostaja pirmaja lasijuma, kura ir

ietverta §2 dokumenta pielikuma izklastitaja normativaja rezoliicija.
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PIELIKUMS
(28.2.2024.)

P9 TA(2024)0097
Vienotais papildu aizsardzibas sertifikats zalem

Eiropas Parlamenta 2024. gada 28. februara normativa rezoliicija par priekslikumu Eiropas
Parlamenta un Padomes regulai par zalu vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu un ar ko
groza Regulu (ES) 2017/1001, Regulu (EK) Nr. 1901/2006, ka art Regulu (ES) Nr. 608/2013
(COM(2023)0222 — C9-0148/2023 — 2023/0127(COD))

(Parasta likumdosSanas procediira: pirmais lasijjums)

Eiropas Parlaments,
— nemot veéra Komisijas priekslikumu Eiropas Parlamentam un Padomei (COM(2023)0222),

—  nemot véra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 2. punktu un 118. panta
1. punktu, saskana ar kuriem Komisija tam ir iesniegusi priekSlikumu (C9-0148/2023),

—  nemot veéra Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 294. panta 3. punktu,
— nemot veéra Reglamenta 59. pantu,

—  nemot vera Juridiskas komitejas zinojumu (A9-0019/2024),

1.  pienem pirmaja lasijuma turpmak izklastito nostaju;

2. prasa Komisijai priekSlikumu Parlamentam iesniegt v€lreiz, ja ta savu priekSlikumu aizstaj,
bitiski groza vai ir paredzgjusi to butiski grozit;

3. uzdod priekssedetajai Parlamenta nostaju nosttit Padomei un Komisijai, ka art dalibvalstu
parlamentiem.

Grozijums Nr. 1

Regulas priekslikums
1. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(1) Pétniecibai farmacijas joma ir (1) Pétniecibai farmacijas joma ir
izSkiriga nozime sabiedribas veselibas izSkiriga nozime sabiedribas veselibas
aizsardzibas pastaviga uzlabosana. Zalu, jo aizsardzibas pastaviga uzlaboSana un
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Tpasi tadu, kuras prasa ilgstosus, dargus
pétijumus, izstrade Savieniba vairs
neturpinasies, ja vien uz tam neattiecinas
labveligus noteikumus, kas nodrosina
pietiekamu aizsardzibu sadu pétijumu
sekmeésanai;

Grozijums Nr. 2

Regulas priekslikums
2.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 3

Regulas priekslikums
14.a apsverums (jauns)

Savienibas konkuretspéjas
nodrosinasana. Zalu, jo 1pasi tadu, kuras
prasa ilgstosus, dargus pétijumus, izstrade
Savieniba vairs neturpinasies, ja vien uz
tam neattiecinas labvéligus noteikumus,
kas nodrosina pietiekamu aizsardzibu $adu
pétijumu sekmésanai. Tomeér ir sarezgiti
noteikt tiesu saistibu starp Sadiem
labvéligiem noteikumiem un Savienibas
konkureétspeéju, jo, lai gan sadi noteikumi
padara Savienibas tirgus pievilcigakus, ari
attieciba uz zalem, kuru geogrdfiska
izcelsme ir tresas valstis, ka ari
apstiprinatam zalém no tresaGm valstim
var izmantot visus Savienibas stimulus,
tapat ka Savieniba bazeti inovativi
uznémumi var izmantot stimulus tresas
valstis.

Grozijums

(2a) Sadi apstakli noved pie ta, ka
aizsardziba nav nodrosinata, un tas
apgritina pétniecibu farmdcijas joma,
turklat pastav risks, ka pétniecibas
centrus, kas atrodas dalibvalstis, varétu
parvietot uz tadam valstim, kuras
piedava lielaku aizsardzibu.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(14a) Lai izvairitos no nevajadziga
administrativa un finansiala sloga gan
farmadcijas nozarei, gan kompetentajam
iestadém un Birojam, bitu jaievies
noteikti racionalizacijas pasakumi. Butu
janodrosina elektroniska pieteikumu
iesniegsana vienotajiem aizsardzibas
sertifikatiem un apvienotie pieteikumi
papildu aizsardzibas sertifikatiem.
Birojam iesniegtiem pieteikumiem bitu
jaatbilst principam “digitals péc
nokluséjuma”, un tadeél tie Birojam bitu
jaiesniedz elektroniskd formata.
Pieteikumi bitu jaizvérteé, pamatojoties
uz pieteikuma iesniedzéja iesniegtajiem
dokumentiem saskand ar so regulu.

Grozijums Nr. 4

Regulas priekslikums
16. apsveérums

Komisijas ierosinatais teksts

(16) Ka vienu no sertifikata pieskirSanas
nosacijumiem butu jaizvirza prasiba, ka
produktu aizsarga pamatpatents tada
nozimé, ka uz to jabat attiecinatai vienai
vai vairakam attieciga patenta
pretenzijam, ka to interpretéjis nozares
lietpratejs, nemot véra patenta aprakstu
ta pieteikuma iesniegSanas datuma. Tas
nenozime, ka pretenzijas jabat
neparprotami noraditai produkta aktivajai
vielai. Ja runa ir par kombinéto produktu,
tas ari nenozimg, ka pretenzijas ir
neparprotami janorada katra ta aktiva
viela, ar nosacijumu, ka katra no tam ir
konkréti identificejama, nemot véra visu

Grozijums

(16) Ka viens no sertifikata pieskirsanas
nosacijumiem butu jaizvirza prasiba, ka
produktu aizsarga pamatpatents tada
nozimé, ka uz to jabat attiecinatai vienai
vai vairakam attieciga patenta
pretenzijam, ka to interpretéjis nozares
lietpratejs, nemot véra patenta aprakstu
un raséjumus un pamatojoties uz minétas
personas vispdréjam zinasanam
attiecigaja joma un tehnikas limeni, kdads
bija pieteikuma iesniegSanas datuma vai
pamatpatenta prioritates datuma. Tas
nenozimée, ka pretenzijas jabut
neparprotami noraditai produkta aktivajai
vielai, vai, ja runa ir par kombinétu
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produktu, tas ari nenozimé, ka pretenzijas
ir neparprotami janorada katra ta aktiva
viela, ar nosacijumu, ka katra aktiva viela
ir konkréti identificejama, nemot véra visu
minétaja patenta sniegto informaciju,
pamatojoties uz tehnikas limeni
pieteikuma iesniegsanas datuma vai
pamatpatenta prioritates datuma.

minétaja patenta atklato informaciju.

Grozijums Nr. 5

Regulas priekslikums
17. apsverums

Komisijas ierosindtais teksts

(17) Lai noverstu parmeérigu aizsardzibu,
bltu japaredz, ka dalibvalsti vienu un to
pasu produktu drikst aizsargat tikai viens
sertifikats — vai nu nacionalais sertifikats,
vai vienotais sertifikats. Tadée| batu
janosaka, ka produkts vai jebkads
terapeitiski lidzveértigs atvasinajums,
pieméram, sali, esteri, éteri, izomeri,
izoméru maisijumi, kompleksi vai biolidzigi
produkti, nedrikstétu blt sanémis agrak
izsniegtu sertifikatu vai nu viens pats, vai
kombinacija ar vienu vai vairakam
papildu aktivajam vielam, ne tadai pasai,
ne atskirigai terapeitiskai indikacijai.

Grozijums

(17) Lai novérstu parmérigu aizsardzibu,
bltu japaredz, ka dalibvalsti vienu un to
pasu produktu drikst aizsargat tikai viens
sertifikats — vai nu nacionalais sertifikats,
vai vienotais sertifikats. Tadée| btu
janosaka, ka produkts vai jebkads
atvasinajums, pieméram, sali, esteri, éteri,
izomeri, izoméru maisijumi, kompleksi vai
biolidzigi produkti, nedrikstétu bat
sanémis agrak izsniegtu sertifikatu ne tadai
pasai, ne atskirigai terapeitiskai indikacijai.

Grozijums Nr. 6

Regulas priekslikums
20.a apsveérums (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

(20a) Lai nodrosinatu tadu produktu plasu
piedavajumu, kurus aizsarga papildu
aizsardzibas sertifikati, vienoto papildu
aizsardzibas sertifikatu ipasnieki tiek
mudindti izmantot Sados sertifikatos
nodrosinatas tiesibas tada veida, kas lauj
piegadat produktus tirgos, kuros tiem nav
nodoma laist nekddus produktus. Saja
saistiba ipasnieki varétu brivpratigi
vienoties par vienota papildu aizsardzibas
sertifikata tiesibu licencésanu Sajos
tirgos. Merkis ir atlaut licenciatiem
piegadat produktus, ja vienoto papildu
aizsardzibas sertifikatu ipasnieki nolemj
nelaist tirgi nevienu produktu.

Grozijums Nr. 7

Regulas priekslikums
21. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts

(21) Jatirdzniecibas atlauja, ko iesniedz,
lai pamatotu pieteikumu par sertifikata
pieskirSanu biozalem, produkts ir noradits
ar starptautisko bezipasnieka nosaukumu
(INN), sertifikata sniegtajai aizsardzibai
bltu jaaptver visi terapeitiski lidzvértigie
produkti, kam ir tads pats starptautiskais
bezipasnieka nosaukums ka tirdzniecibas
atlauja minetajam produktam, neskatoties
uz iespéjamam nebitiskam atskirtbam
starp velak izstradatajam biolidzigajam
zalém un registreto produktu, no kuram
nav iespéjams izvairities bioproduktu
iedabas del.

Grozijums

(21) Jatirdzniecibas atlauja, ko iesniedz,
lai pamatotu pieteikumu par sertifikata
pieskirSanu biozalem, produkts ir noradits
ar starptautisko bezipasnieka nosaukumu
(INN), sertifikata sniegtajai aizsardzibai
bltu jaaptver biolidzigds zéles, kam ir tads
pats starptautiskais bezipasnieka
nosaukums ka tirdzniecibas atlauja
minétajam produktam, neskatoties uz
iespéjamam nebutiskam atskirtbam starp
vélak izstradatajam biolidzigajam zalém un
registreto produktu, no kuram nav
iesp€jams izvairities bioproduktu iedabas
dél.
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Grozijums Nr. 8

Regulas priekslikums
21.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums

(21a) Savlaiciga genérisko un biolidzigo
zdlu iendaksana Savienibas tirgi ir svariga,
lai jo ipasi palielinatu konkurenci,
samazinatu cenas un garantétu gan
valsts veselibas apripes sistemu
noturigumu, gan labdku piekluvi zalem
par pienemamu cenu pacientiem
Savieniba. Padome savos 2016. gada

17. junija secindjumos par lidzsvara
stiprinasanu farmdcijas sistémas
Savieniba un tas dalibvalstis uzsvera
Sadas savlaicigas ienaksanas tirgii nozimi.
No otras puses, japatur pratd, ka
intelektuala ipasuma tiesibas joprojam ir
viens no inovdcijas, konkuréetspéjas un

Vo=

Grozijums Nr. 9

Regulas priekslikums
22. apsverums

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(22) Regula [COM(2023) 231] ir ieklauts (22) Regula [COM(2023) 231] ir ieklauts
iznémums, kas paredz, ka Sauri definétos iznémums, kas paredz, ka Sauri definétos
apstaklos, ka ari ievérojot dazadus apstaklos, ka ariievérojot dazadus
aizsargpasakumus, nacionala zalu papildu aizsargpasakumus, nacionala zalu papildu
aizsardzibas sertifikata dota aizsardziba aizsardzibas sertifikata dota aizsardziba
neaptver produktu, ko Savieniba razo neaptver produktu, ko Savieniba razo
nevis sertifikata ipasnieks, bet gan kada nevis sertifikata Tpasnieks, bet gan kada
cita persona, ja $adi sarazoto produktu ir cita persona, ja $adi sarazoto produktu ir
paredzets eksportét uz treso valsti vai paredzéts eksportét uz tresds valsts tirgu,
uzglabat Savieniba, lai laistu to Savienibas kurd aizsardziba nepastav vai ir beigusies,
10543/24 il/IL/jvd 8
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tirgu bridi, kad sertifikats vairs nav spéeka.
Lai noverstu diskriminaciju starp tiem, kuri
piesakas sertifikatiem saskana ar Regulu
[COM(2023) 231], un tiem, kuri piesakas
vienotajiem sertifikatiem saskana ar So
regulu, tiestbam un ierobeZojumiem, ko
dod saskana ar Regulu [COM(2023) 231]
pieskirtie sertifikati un vienotie sertifikati,
vajadzéetu bat idzigiem, tapéc batu
japaredz, ka minéto iznémumu var
piemérot ari attieciba uz vienotajiem
sertifikatiem. Atbrivojuma ievieSanas
pamatojumu un nosacijumus ta
pieprasiSanai batu jaattiecina art uz
vienotajiem sertifikatiem.

vai izgatavot un uzglabat Savieniba, lai
laistu to jebkuras dalibvalsts tirgu bridi,
kad attiecigais sertifikats (pirma laisanas
ES tirgid diena) un visi ar to saistitie akti
vairs nav speka. Lai noverstu diskriminaciju
starp tiem, kuri piesakas sertifikatiem
saskana ar Regulu [COM(2023) 231], un
tiem, kuri piesakas vienotajiem
sertifikatiem saskana ar So regulu,
tiesibam un ierobezojumiem, ko dod
saskana ar Regulu [COM(2023) 231]
pieskirtie sertifikati un vienotie sertifikati,
vajadzéetu but Iidzigiem, tapéc butu
japaredz, ka minéto iznémumu var
piemérot ari attieciba uz vienotajiem
sertifikatiem. Atbrivojuma ievieSanas
pamatojumu un nosacijumus ta
pieprasiSanai batu jaattiecina art uz
vienotajiem sertifikatiem.

Grozijums Nr. 10

Regulas priekslikums
22.a apsvérums (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(22a) Sados ipasos un ierobeZotos
apstaklos, ka ari nolika radit Savieniba
bazetajiem izgatavotdjiem un treso valstu
izgatavotdjiem vienlidzigus konkurences
apstaklus, aizsardziba, ko pieskir papildu
aizsardzibas sertifikats saskana ar Regulu
(ES) 2019/933, bitu jaierobeZo, lai
tadejadi daritu iespéjamu izgatavosanu
vienigi eksportam uz tresam valstim un
jebkuras saistitas darbibas Savieniba,
kuras stingri nepiecieSamas izgatavosanai
vai faktiskajai eksportésanai un kuram
citadi batu vajadziga sertifikata ipasnieka
atlauja (“saistitds darbibas”). Pieméram,
sadas saistitas darbibas varétu ietvert
aktivds vielas turésanu ipasuma, piegadi,
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Grozijums Nr. 11

Regulas priekslikums
26. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(26) Vienota sertifikata pieteikuma
parbaude Biroja parraudziba bltu javeic
parbaudes komisijai, kura ietilpst viens
Biroja loceklis un divi parbauditaji, kas
strada valsts patentu iestadés. Tas
nodrosinatu, ka tiek optimali izmantotas
zinasanas par papildu aizsardzibas
sertifikatiem, kas paslaik rodamas tikai
valstu birojos Lai nodroSinatu optimalu
parbaudes kvalitati, batu janosaka
piemeéroti kritériji konkrétu parbauditaju
lldzdalibai proceddra, jo 1pasi attieciba uz
kvalifikaciju un interesu konfliktiem.

Grozijums Nr. 12

piedavasanu piegadei, importu,
izmantosanu vai sintezi, lai izgatavotu
zdles, kas satur minéto produktu, vai
produkta pagaidu uzglabdasanu vai
reklamu vienigi eksportésanas nolika uz
tresam valstim. Sis iznémums batu
japiemero ari saistitadm darbibam, ko veic
tresas personas, kuram ir ligumattiecibas
ar izgatavotdju.

Grozijums

(26) Vienota sertifikata pieteikuma
parbaude Biroja parraudziba bltu javeic
parbaudes komisijai, kura ietilpst viens
Biroja loceklis un divi parbauditaji, kas
strada valsts patentu iestadés. Tas
nodrosinatu, ka tiek optimali izmantotas
paslaik tikai valstu birojos rodamas
zinasanas par papildu aizsardzibas
sertifikatiem un saistitajiem patentu
jautdjumiem. Lai nodroSinatu optimalu
parbaudes kvalitati, kompetentajam valsts
iestadém butu janodrosina, ka
izraudzitajiem parbauditajiem ir
attiecigds zinasanas un pietiekama
pieredze papildu aizsardzibas sertifikatu
vértesand. Bitu janosaka pieméroti
papildu kritériji konkrétu parbauditaju
lldzdalibai procedira, jo 1pasi attieciba uz
kvalifikaciju un interesu konfliktiem.
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Regulas priekslikums
26.a apsverums (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 13

Regulas priekslikums
29. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(29) Péc vienota sertifikata pieteikuma
parbaudes un péc apelacijas un iebilduma
iesniegSanas termina beigam vai —
attieciga gadijuma —, kad ir pienemts
galigais lemums péc batibas, Birojam batu
jaisteno parbaudes atzinums, attiecigi vai
nu pieskirot vienoto sertifikatu, vai
noraidot pieteikumu.

Grozijums Nr. 14

Grozijums

(26a) Lai nodrosinatu inovdcijas efektivu
aizsardzibu daZds steidzamads situdcijas,
tostarp tad, ja pamatpatenta termina
beigas ir nenovérsamas, varétu bit
nepiecieSama padtrinata parbaudes
procediira neatkarigi no treso personu
iespéjas iesniegt apsvérumus un izmantot
citus Saja regula paredzétos tiesiskas
aizsardzibas lidzeklus. Tadél bitu
japaredz mehanisms, lai pieteikuma
iesniedzéji varétu liigt paatrinatas
izskatisanas procediiru.

Grozijums

(29) Péc vienota sertifikata pieteikuma
parbaudes un péc apelacijas un iebilduma
iesniegSanas termina beigam vai —
attieciga gadijuma —, kad ir pienemts
galigais lemums péc batibas, Birojam bez
nepamatotas kavésands butu jaisteno
parbaudes atzinums, attiecigi vai nu
pieskirot vienoto sertifikatu, vai noraidot
pieteikumu.
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Regulas priekslikums
30. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(30) Ja Biroja lemumam ir nelabvéliga
ietekme uz pieteikuma iesniedzéju vai citu
personu, Sadam pieteikuma iesniedzéjam
vai citai personai vajadzétu but tiestbam 2
meénesu laika iesniegt Biroja Apelacijas
padomé apelaciju par $adu lemumu,
samaksajot par to nodevu. Tas attiecas arl
uz parbaudes atzinumu, par ko apelaciju
var iesniegt pieteikuma iesniedzéjs.
Attieciba uz Si1s Apelacijas padomes
[emumiem savukart butu japaredz iespéja
celt prasibu Visparéja tiesa, kuras
piekritiba ir anulét vai grozit apstridéto
[emumu. Ja tiek iesniegts apvienotais
pieteikums, kura noraditas ari papildu
dalibvalstis, kuras vélas sanemt nacionalos
sertifikatus, var iesniegt ari kopigu
apelaciju.

Grozijums Nr. 15

Regulas priekslikums
31. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(31) lecelot Apelacijas padomju loceklus,
kuri izskatis lietas par vienota sertifikata
pieteikumiem, bidtu janem vera to
iepriekseja pieredze jautajumos, kas ir
saistiti ar papildu aizsardzibas sertifikatiem
vai patentiem.

Grozijums

(30) Lai aizsargatu procesualas tiesibas
un nodrosinatu pilnigu tiesibaizsardzibas
lidzeklu sistemu gadijumos, kad Biroja
[eEmumam ir nelabvéliga ietekme uz
pieteikuma iesniedzéju vai citu personu,
sadam pieteikuma iesniedzéjam vai citai
personai vajadzétu bt tiesibam 2 ménesu
laika iesniegt Biroja Apelacijas padomeé
apelaciju par sadu lémumu, samaksajot
par to nodevu. Tas attiecas ari uz
parbaudes atzinumu, par ko apelaciju var
iesniegt pieteikuma iesniedzéjs. Attieciba
uz S1s Apelacijas padomes lemumiem
savukart batu japaredz iespéja celt prasibu
Visparéja tiesa, kuras piekritiba ir anulét
vai grozit apstridéto lemumu. Ja tiek
iesniegts apvienotais pieteikums, kura
noraditas ari papildu dalibvalstis, kuras
vélas sanemt nacionalos sertifikatus, var
iesniegt ari kopigu apelaciju.

Grozijums

(31) lecelot Apelacijas padomju loceklus,
kuri izskatis lietas par vienota sertifikata
pieteikumiem, bdtu janem veéra vinu
attiecigds zindsanas, neatkariba un
pietiekama iepriekseja pieredze
jautajumos, kas ir saisttti ar papildu
aizsardzibas sertifikatiem vai patentiem.
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Grozijums Nr. 16

Regulas priekslikums
33. apsvérums

Komisijas ierosindtais teksts

(33) Birojam vajadzétu bat iespéjai
iekasét nodevu par pieteikSanos
vienotajam sertifikatam un pieteikSanos
sertifikatu termina pagarinasanai
attieciba uz pediatriskGm zalem, ka arl
citas proceduralas nodevas, pieméram,
nodevu par iebildumu, apelaciju vai
pazinoSanu par spéka neesamibu. Biroja
iekaséjamo nodevu apmeérs batu janosaka
Istenosanas akta.

Grozijums Nr. 17

Regulas priekslikums
35. apsvérums

Komisijas ierosinatais teksts

(35) Lai nodrosinatu parredzamibu, bitu
jaizveido registrs, kas kalpotu ka vienotais
piekluves punkts, kura var sanemt
informaciju par vienota sertifikata
pieteikumiem, ka ari par pieskirtajiem
sertifikatiem un to statusu. Registram
vajadzétu but pieejamam visas Savienibas
oficialajas valodas.

Grozijums

(33) Birojam vajadzétu bat iespéjai
saskana ar Direktivas (ES) .../...
[2023/0132(COD)] 86. pantu iekasét
nodevu par vienota sertifikata pieteikuma
iesniegsanu un pediatriskam zalém
paredzéta vienota sertifikata termina
pagarindasanas pieteikuma iesniegsanu,
ka ari citas proceduralas nodevas,
pieméram, nodevas par iebildumiem,
apeldcijam vai pazinoSanu par spéka
neesamibu. Biroja iekaséjamo nodevu
apmeérs bltu janosaka Tstenosanas akta.

Grozijums

(35) Lai nodrosinatu parredzamibu, bitu
jaizveido registrs, kas kalpotu ka vienotais
piekluves punkts, kura var sanemt
informaciju par vienota sertifikata
pieteikumiem, ka ari par pieskirtajiem
sertifikatiem un to statusu. Registram
vajadzétu bt pieejamam visas Savienibas
oficialajas valodas. Tomeér registra sniegto
informaciju nevajadzétu izmantot saistiba
ar patentu sasaistes praksi, un nekadi
regulativie vai administrativie Iemumi,
kas attiecas uz genériskam vai
biolidzigdm zdlém, pieméram,
tirdzniecibas atlaujas, cenu noteiksanas
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Grozijums Nr. 18

Regulas priekslikums
2. pants — 1. dala — 9.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 19

Regulas priekslikums
3. pants — 1. punkts — b apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(b)  produktam ir deriga tirdzniecibas
atlauja, kas |auj to laist tirgl ka zales un
kas ir pieskirta saskana ar Regulu (ES)
2019/6 vai saskana ar Regula (EK)

Nr. 726/2004 paredzéto centralizéto
procediru;

Grozijums Nr. 20

un kompensacijas lemumi vai konkursa
piedavajumi attieciba uz PAS esamibu,
nebitu jabalsta uz registra sniegto
informaciju.

Grozijums

(9a) “ekonomiski saistits” attieciba uz
dazddiem divu vai vairak pamatpatentu,
kas aizsargd vienu un to pasu produktu,
ipasniekiem nozimeé, ka viens ipasnieks
tiesi vai netiesi ar vienu vai vairakiem
starpniekiem kontrolé, tiek kontroléts vai

atrodas kopiga kontrolé ar citu ipasnieku.

Grozijums

(b)  produktam ir deriga tirdzniecibas
atlauja, kas |auj to laist tirgl ka zales un
kas ir pieskirta saskana ar attieciga
gadijuma Direktivu .../...
[2023/0132(COD)], Regulu (ES) 2019/6 vai
saskana ar Regula (EK) Nr. 726/2004
paredzéeto centralizéto procediru;
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Regulas priekslikums
3. pants — 2. punkts — 2. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Ja konkréta dalibvalsti izskata vismaz divus
pieteikumus (nacionalos vai centralizétos
pieteikumus sertifikata vai vienota
sertifikata sanemsanai), ko par to pasu
produktu iesniegusi vismaz divi dazadu
patentu 1pasnieki, valsts kompetenta
iestade vai attieciga gadijuma Birojs var
pieskirt vienu sertifikatu vai vienoto
sertifikatu attieciba uz konkréto produktu
katram no Tpasniekiem, ja starp tiem
nepastav ekonomiska saistiba.

Grozijums Nr. 21

Regulas priekslikums
5. pants — 3. punkts — ievaddala

Komisijas ierosinatais teksts

3.  Atkapjoties no $a panta 1. punkta,
vienotais sertifikats nepieskir aizsardzibu
pret noteiktam darbibam, kam citadi batu
vajadziga vienota sertifikata Tpasnieka
piekriSana, ja ir izpilditi visi talak minétie
nosacijumi:

Grozijums

Ja konkréta dalibvalsti izskata vismaz divus
pieteikumus (nacionalos vai centralizétos
pieteikumus sertifikata vai vienota
sertifikata sanemsanai), ko par to pasu
produktu iesniegusi vismaz divi dazadu
patentu Tpasnieki, valsts kompetenta
iestade vai attieciga gadijuma Birojs var
pieskirt vienu sertifikatu vai vienoto
sertifikatu attieciba uz konkréto produktu
katram no Tpasniekiem, ja starp tiem
nepastav ekonomiska saistiba. To pasu
principu mutatis mutandis pieméro
pieteikumiem, kurus iesniedz ipasnieks
attieciba uz to pasu produktu, par kuru
viens vai vairaki sertifikati vai vienotie
sertifikati ir ieprieks pieskirti citiem
dazZadiem dazadu patentu ipasniekiem.

Grozijums

3.  Atkapjoties no $a panta 1. punkta un
saskana ar Regulu (ES) .../...
[2023/0130(COD)], vienotais sertifikats
nepieskir aizsardzibu pret noteiktam
darbibam, kam citadi batu vajadziga
vienota sertifikata Tpasnieka piekrisana, ja
ir izpilditi visi talak minétie nosacijumi:
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Grozijums Nr. 22

Regulas priekslikums
5. pants — 3. punkts — a apakSpunkts — i punkts

Komisijas ierosindtais teksts

i) produkta vai $adu produktu saturosu
zalu izgatavosana eksportésanai uz treSam
valstim;

Grozijums Nr. 23

Regulas priekslikums
5. pants — 3. punkts — a apakSpunkts — ii punkts

Komisijas ierosindtais teksts

ii)  jebkada saistita darbiba, kas ir
noteikti vajadziga izgatavoSanai Savieniba,
ka minéts i) punkta, vai faktiskajam
eksportam;

Grozijums Nr. 24

Regulas priekslikums
5. pants — 3. punkts — a apakSpunkts — iii punkts

Komisijas ierosinatais teksts

iii)  produkta vai Sadu produktu saturosu
zalu izgatavosana uzglabasanai to
izgatavoSanas dalibvalsti ne agrak ka 6
meénesus pirms vienota sertifikata termina
beigam, lai laistu minéto produktu vai
sadu produktu saturosas zales dalibvalstu

Grozijums

i) produkta vai $adu produktu saturosu
zalu izgatavosana eksportésanai uz treSam
valstim; vai

Grozijums

ii)  jebkada saistita darbiba, kas ir
noteikti vajadziga Sadai izgatavosanai
Savieniba vai faktiskajam eksportam ka
tadam; vai

Grozijums

iii)  produkta vai Sadu produktu saturosu
zalu izgatavosana uzglabasanai to
izgatavosanas dalibvalsti ne agrak ka 6
ménesus pirms vienota sertifikata termina
beigam, lai minéto produktu vai $adu
produktu saturosas zales laistu dalibvalstu
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tirgu péc atbilstosa sertifikata termina tirgu péc sertifikata termina beigam; vai
beigam;

Grozijums Nr. 25

Regulas priekslikums
5. pants — 3. punkts — a apakSpunkts — iv punkts

Komisijas ierosindtais teksts Grozijums
iv)  jebkada saistita darbiba, kas ir iv)  jebkada saistita darbiba, kas ir
noteikti vajadziga produkta vai $adu noteikti vajadziga produkta vai $adu
produktu saturosu zalu izgatavosanai produktu saturosu zalu izgatavosanai
Savieniba, ka minéts iii) punkta, vai Savieniba, ka minéts iii) punkta, vai
faktiskajai uzglabasanai, ja $ada saistita faktiskajai uzglabasanai ka tadai, ja Sada
darbiba tiek veikta ne agrak ka 6 méenesus saistita darbiba tiek veikta ne agrak ka 6
pirms sertifikata termina beigam; meénesus pirms sertifikata termina beigam;

Grozijums Nr. 26

Regulas priekslikums
8. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

4.a Vienota sertifikata pieteikumu
iesniedz elektroniski, izmantojot
formatus, ko dara pieejamus Birojs.

Grozijums Nr. 27

Regulas priekslikums
9. pants — 1. punkts — a apakSpunkts — iva punkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 28

Regulas priekslikums
9. pants — 1. punkts — da apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 29

Regulas priekslikums
10. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Vienota sertifikata pieteikumu un attieciga
gadijuma vienota sertifikata termina
pagarinajuma pieteikumu iesniedz Biroja.

Grozijums

iva) informdcija par jebkadu tiesu
publisku finansidlo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai saistiba ar ta produkta
izstradi, attieciba uz kuru pieprasa PAS;

Grozijums

(da) attieciga gadijuma sis regulas
6. panta 2. punkta minétas tresas
personas piekrisana;

Grozijums

Vienota sertifikata pieteikumu un attieciga
gadijuma vienota sertifikata termina
pagarinajuma pieteikumu iesniedz Biroja
elektroniska formata.

Birojs veic vajadzigos pasakumus, lai
nodrosinatu, ka datu un informacijas
apmaina notiek elektroniski un ka tiek
aizsargats tas informacijas
komercnoslépums, ar kuru apmainds.
Sadi pasakumi neskar noteikumus par
regulativo aizsardzibu.
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Grozijums Nr. 30

Regulas priekslikums
12. pants — 1. dala

Komisijas ierosindtais teksts

Ja vienota sertifikata pieteikums atbilst
11. panta 1. punktam vai ja vienota
sertifikata termina pagarinajuma
pieteikums atbilst 9. panta 3. punktam,
Birojs to publice registra.

Grozijums Nr. 31

Regulas priekslikums
13.pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Birojs pieteikumu noveérte,
pamatojoties uz visiem 3. panta 1. punkta
minétajiem nosacijumiem, attieciba uz
visam daltbvalstim, kuras pamatpatentam
ir vienots speks.

Grozijums Nr. 32

Regulas priekslikums
13. pants — 2. punkts

Grozijums

Ja vienota sertifikata pieteikums atbilst
11. panta 1. punktam vai ja vienota
sertifikata termina pagarinajuma
pieteikums atbilst 9. panta 3. punktam,
Birojs to publicé registra bez nepamatotas
kaveésands un ne vélak ka piecas
darbdienas péc pieteikuma iesniegsanas.

Grozijums

1. Birojs pieteikumu noveérte,
pamatojoties uz visiem 3. panta un
6. panta 2. punkta minétajiem
nosacijumiem, attieciba uz visam
dalibvalstim, kuras pamatpatentam ir
vienots speks.
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Komisijas ierosindtais teksts

2.  Javienota sertifikata pieteikums un
produkts, uz kuru tas attiecas, atbilst

3. panta 1. punktam katra no $a panta

1. punkta minétajam dalibvalstim, Birojs
izdod pamatotu pozitivu atzinumu par
vienota sertifikata pieskirSanu. Atzinumu
Birojs pazino pieteikuma iesniedzéjam.

Grozijums

2.  Javienota sertifikata pieteikums un
produkts, uz kuru tas attiecas, atbilst

3. pantam un 6. panta 2. punktam katra
no $a panta 1. punkta minétajam
dalibvalstim, Birojs izdod pamatotu
pozitivu atzinumu par vienota sertifikata
pieskirSanu. Atzinumu Birojs pazino

pieteikuma iesniedzéjam, izmantojot
elektronisko platformu, un bez
nepamatotas kavésands to publice

registra.
Grozijums Nr. 33
Regulas priekslikums
13. pants — 3. punkts
Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
3.  Javienota sertifikata pieteikums un 3.  Javienota sertifikata pieteikums un

produkts, uz kuru tas attiecas, viena vai
vairakds attiecigajds dalibvalstis neatbilst
3. pantam un 6. panta 2. punktam, Birojs
par vienota sertifikata pieskirsanu izdod
pamatotu negativu atzinumu. Atzinumu
Birojs pazino pieteikuma iesniedz&jam,
izmantojot elektronisko platformu, un bez
nepamatotas kavésands to publice
registra.

produkts, uz kuru tas attiecas, neatbilst
3. panta 1. punktam viend vai vairakas
attiecigajas dalibvalstis, Birojs izdod
pamatotu negativu atzinumu par vienota
sertifikata pieskirSanu. Atzinumu Birojs
pazino pieteikuma iesniedzejam.

Grozijums Nr. 34

Regulas priekslikums
13. pants — 4. punkts
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Komisijas ierosindtais teksts

4, Birojs partulko parbaudes atzinumu
visu noradito dalibvalstu oficialajas
valodas. Saja noliika Birojs var izmantot
verificeétu masintulkojumu.

Grozijums Nr. 35

Regulas priekslikums
13. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5. Komisija ir pilnvarota pienemt
Istenosanas aktus, kas nosaka noteikumus
par proceduram, kas ir jaievero saistiba ar
pieteikuma iesniegSanu, un kartibu, kada
parbaudes komisijas parbauda vienota
sertifikata pieteikumus un sagatavo
parbaudes atzinumus, ka art kartibu, kada
Birojs izdod parbaudes atzinumus.
Minétos 1stenosSanas aktus pienem
saskana ar 55. panta minéeto parbaudes
procediiru.

Grozijums Nr. 36

Regulas priekslikums
13. pants — 5.a punkts (jauns)

Grozijums

4, Birojs partulko parbaudes atzinumu
visu noradtto dalibvalstu oficialajas
valodas. Saja noliika Birojs var izmantot
verificetu masintulkojumu. Birojs
parbaudes atzinumu publicé registra
iespéjami driz péc ta izdosanas.

Grozijums

5. Komisija tiek pilnvarota pienemt
Istenosanas aktus, ar kuriem nosaka
noteikumus par procediram, kas ir
jaievero saistiba ar pieteikuma
iesniegSanu, un kartibu, kada parbaudes
komisijas parbauda vienota sertifikata
pieteikumus un sagatavo parbaudes
atzinumus, ka ari kartibu, kada Birojs
elektroniska formata izdod parbaudes
atzinumus. Minétos istenosanas aktus
pienem saskana ar pdrbaudes procediiru,
kas minéta 55. panta.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 37

Regulas priekslikums
14. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1.  lkviena fiziska vai juridiska persona
var iesniegt Biroja rakstiskus apsvérumus
par to, vai pieteikuma noraditajam
produktam ir tiesibas uz papildu
aizsardzibu viena vai vairakas dalibvalstis,
kuras pamatpatentam ir vienots spéks.

Grozijums Nr. 38

Regulas priekslikums
14. pants — 3. punkts — 2. dala (jauna)

Grozijums

5.a Birojs izdod parbaudes atzinumu
seSu ménesu laika péc vienota sertifikata
pieteikuma publicésanas. Neskarot sis
regulas 14., 25. un 28. pantu, gadijumos,
kad tas ir piendcigi pamatots
steidzamibas dél, pieteikuma iesniedzéjs
var iesniegt pieprasijumu par paatrinatu
procediiru. Ja pieprasijumu piemérot
paatrindtu izskatisanas procediiru
uzskata par pamatotu, Birojs Cetru
meénesu laika péc vienota sertifikata
pieteikuma publicesanas pienem
parbaudes atzinumu.

Grozijums

1. Ikviena fiziska vai juridiska persona
var iesniegt Biroja rakstiskus apsvérumus
par to, vai pieteikuma noraditajam
produktam ir tiesibas uz papildu
aizsardzibu viena vai vairakas dalibvalstis,
kuras pamatpatentam ir vienots spéks.
Sadus rakstiskus apsvérumus Birojam
iesniedz elektroniski.
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums

Ja piemeéro padatrinato procediru saskana
ar 13. panta 5.a punktu, apsverumus
iesniedz sesu nedeélu laika péc pieteikuma
publicésanas registra.

Grozijums Nr. 39

Regulas priekslikums
14. pants — 4. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

4.  Tresa persona iesniedz apsvérumus
rakstveida viena no Savienibas oficialajam
valodam un norada savu apsvérumu
pamatojumu.

Grozijums

4.  Tresa persona iesniedz apsvérumus
elektroniski viena no Savienibas
oficialajam valodam un norada savu
apsvérumu pamatojumu.

Grozijums Nr. 40

Regulas priekslikums
15. pants — 4. punkts — ca apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

(ca) visus pieradijumus, uz kuriem
iebildumu iesniedzejs atsaucas, lai

pamatotu iebildumu;
Grozijums Nr. 41
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Regulas priekslikums
15. pants — 6. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

6. Jaiebildumu izskatisanas komisija
konstate, ka iebildumu pazinojums
neatbilst $a panta 2., 3. vai 4. punkta
minétajiem nosacijumiem, ta iebildumu
noraida ka nepienemamu un pazino par to
iebildumu iesniedzéjam, ja vien $os
trdkumus nenoveérs $a panta 1. punkta
minétaja iebildumu iesniegSanas termina.

Grozijums Nr. 42

Regulas priekslikums
15. pants — 9.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 43

Regulas priekslikums
15. pants — 10. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

10. Birojs Ilemumu par iebildumu pienem

Grozijums

6. Jaiebildumu izskati$anas komisija
konstate, ka iebilduma pazinojums
neatbilst $a panta 2., 3. vai 4. punkta
minétajiem nosacijumiem, ta iebildumu

noraida ka nepienemamu un pazino savu

léemumu un ta pamatojumu iebilduma
iesniedzejam, tiklidz tas ir praktiski
iespeéjams péc iebilduma pazinojuma
iesniegsanas, ja vien Sos trakumus
nenovers $a panta 1. punkta minétaja
iebildumu iesniegSanas termina.

Grozijums
9.a Ja pret parbaudes atzinumu ir
iesniegti vairaki iebildumi, Birojs tos

izskata kopd un pienem vienu lemumu
par visiem iesniegtajiem iebildumiem.

Grozijums

10. Birojs Iemumu par iebildumu,
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6 ménesu laika, iznemot gadijumus, kad
lietas sarezgitibas dé| tam ir nepiecieSams
ilgaks laiks.

Grozijums Nr. 44

Regulas priekslikums
15. pants — 12. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

12. Jaiebildumu izskatiSanas komisija
uzskata, ka vismaz viens no iebilduma
pamatojumiem dod pamatu mainit
parbaudes atzinumu, ta pienem grozitu
atzinumu, un Birojs norada so informdciju
registra.

Grozijums Nr. 45

Regulas priekslikums
15. pants — 12.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 46

tostarp detalizetu sa lemuma
pamatojuma izklastu, pienem 6 ménesu
laika, iznemot gadijumus, kad lietas
sarezgitibas de| tam ir nepiecieSams ilgaks
laiks.

Grozijums

12. Jaiebildumu izskatiSanas komisija
uzskata, ka vismaz viens no iebilduma
pamatojumiem dod pamatu mainit
parbaudes atzinumu, ta pienem grozitu
atzinumu, un Birojs sava lemuma pilno
tekstu publicé registra.

Grozijums

12.a Visa iebildumu procesa nodrosina
pilnigu parredzamibu, un Sis iebildumu
process péc iespéjas ir atverts sabiedribas
lidzdalibai.
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Regulas priekslikums
15. pants — 12.b punkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 47

Regulas priekslikums
16. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Birojs par parbaudes procedura
lidzdaligo iestadi var iecelt ikvienu valsts

kompetento iestadi, kas ir vérsusies Biroja

ar attiecigu lugumu. Tiklidz valsts
kompetenta iestade ir iecelta saskana ar
So pantu, ta izrauga vienu vai vairakus
parbauditajus, kuri piedalisies viena vai
vairaku vienota sertifikata pieteikumu
parbaudeé.

Grozijums Nr. 48

Regulas priekslikums
17. pants — 3. punkts — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) tiek ieverots geogrdfiskais lidzsvars

Grozijums

12.b Visas informdcijas apmaina starp
Biroju, ipasnieku un iebilduma iesniedzéju
notiek elektroniski.

Grozijums

1. Birojs par parbaudes procedura
lldzdaligo iestadi var iecelt ikvienu valsts
kompetento iestadi, kas ir vérsusies Biroja
ar attiecigu lagumu. Tiklidz valsts
kompetenta iestade ir iecelta saskana ar
So pantu, ta, pamatojoties uz attiecigajam
zin@sanam un pietiekamu pieredzi, kas ir
nepiecieSama centralizétas parbaudes
procediiras istenosanai, izrauga vienu vai
vairakus parbauditajus, kuri piedalisies
viena vai vairaku vienota sertifikata
pieteikumu parbaude.

Grozijums

(@) ir atbilstigas zindsanas un
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starp lidzdaligajam iestadem:;

Grozijums Nr. 49

Regulas priekslikums

17. pants — 3. punkts — aa apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 50

Regulas priekslikums
17. pants — 3. punkts — ¢ apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

komisija ieklauj ne vairak ka vienu
parbauditdju, kurs strada valsts
kompetentaja iestade, kura izmanto
Regulas [COM(2023) 231] 10. panta
5. punkta paredzéeto iznémumu.

Grozijums Nr. 51

Regulas priekslikums
18. pants — 1. dala

pietiekama pieredze patentu un papildu
aizsardzibas sertifikatu parbaudes
veiksana, jo ipasi, nodrosinot, ka vismaz
vienam parbauditajam ir vismaz piecu
gadu pieredze patentu un papildu
aizsardzibas sertifikatu parbaudisana;

Grozijums

(aa) cik vien iespéjams, tiek ievérots
geogrdfiskais lidzsvars starp
lidzdaligajam iestadem;

Grozijums

(c) komisija nav ieklauti parbauditdji,
kuri strada valsts kompetentaja iestade,
kura izmanto Regulas [COM(2023) 231]
10. panta 5. punkta paredzéto iznémumu.
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Komisijas ierosindtais teksts

Kad apelacijas vai iebilduma iesniegsanai
noteiktais termins ir beidzies, bet neviena
apelacija vai iebildums nav iesniegts, vai
ari péc galiga lemuma pienemsanas par
iesniegto apelaciju vai iebildumu péc
bltibas Birojs pienem vienu no talak
minétajiem [Emumiem:

Grozijums Nr. 52

Regulas priekslikums
18. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 53

Regulas priekslikums
19. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

2.  Tresas personas var iesniegt
apsverumus ari par vienota sertifikata
termina pagarinajuma pieteikumu.

Grozijums Nr. 54

Grozijums

Kad apelacijas vai iebilduma iesniegSanai
noteiktais termins ir beidzies, bet neviena
apelacija vai iebildums nav iesniegts, vai
ari péc galiga lemuma pienemsanas par
iesniegto apelaciju vai iebildumu péc
bltibas Birojs bez nepamatotas
kavésanas pienem vienu no talak
minétajiem Iémumiem:

Grozijums

Birojs par savu lemumu nekaveéjoties
informe pieteikuma iesniedzéju.

Grozijums

2.  Tresas personas var iesniegt
apsveérumus vai iebildumus ar1 par vienota
sertifikata termina pagarinajuma
pieteikumu.
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Regulas priekslikums
22. pants — 1. dala — a apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(a) ja sertifikats pieskirts, neievérojot 3.
panta noteikumus

Grozijums Nr. 55

Regulas priekslikums
23. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pieteikumu par speka neesamibas
pazino$anu iesniedz rakstveida un norada
tas iesniegdanas pamatojumu. To uzskata
par pienacigi iesniegtu vienigi tad, kad ir
samaksata attieciga nodeva.

Grozijums Nr. 56

Regulas priekslikums
28. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

3. Pazinojumu par apelaciju iesniedz
Biroja rakstveida 2 ménesu laika péc
[emuma pazinosanas dienas. Pazinojumu
uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir
samaksata apelacijas nodeva. Apelacijas
gadijuma rakstveida pazinojumu, kura
norada apelacijas pamatojumu, iesniedz 4

Grozijums

(a) ja sertifikats pieskirts, neievérojot
3. panta un 6. panta 2. punkta
noteikumus;

Grozijums

3. Pieteikumu par speka neesamibas
pazinoSanu iesniedz elektroniski un
norada tas iesniegSanas pamatojumu. To
uzskata par pienacigi iesniegtu vienigi tad,
kad ir samaksata attieciga nodeva.

Grozijums

3. Pazinojumu par apelaciju iesniedz
Biroja elektroniski 2 ménesu laika péec
[emuma pazinosanas dienas. Pazinojumu
uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir
samaksata apelacijas nodeva. Apelacijas
gadijuma rakstveida pazinojumu, kura
norada apelacijas pamatojumu, tostarp
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meénesu laika péc lemuma pazinosanas
dienas.

Grozijums Nr. 57

Regulas priekslikums
28. pants — 5. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

5.  Jaapelacijas rezultata pienem
[emumu, kurs nesakrit ar parbaudes
atzinumu, atzinumu var anulet vai grozit
ar Apelacijas padomju lEmumu.

Grozijums Nr. 58

Regulas priekslikums
29. pants — 4. punkts

attiecigos minéto pamatojumu
pieradijumus, iesniedz elektroniski tris
meénesu laika péc Iemuma pazinosanas
dienas.

Atbildi uz pazinojumu par apeldcijas
pamatojumu iesniedz rakstiski ne velak
ka tris ménesu laika no pazinojuma par
apeldcijas pamatojumu iesniegsanas
dienas. Birojs attieciga gadijuma
mutvardu procesa datumu nosaka tris
meénesu laika péc atbildes iesniegsSanas
vai seSu ménesu laika péc pazinojuma par
apeldcijas pamatojumu iesniegSanas
atkariba no ta, kurs datums ir agraks.
Birojs attieciga gadijuma izdod rakstisku
lIémumu tris ménesu laikéd no dienas, kad
ir notikusi mutiska uzklausisanas vai kad
ir iesniegta atbilde uz pazinojumu par
apeldcijas pamatojumu.

Grozijums

5.  Jaapelacijas rezultata pienem
[emumu, kurs nesakrit ar parbaudes
atzinumu, atzinumu anulé vai groza ar
Apelacijas padomju lEmumu.
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Komisijas ierosindtais teksts

4.  Apelacijas padomés, kuras izskata ar
vienotajiem sertifikatiem saistitus
jautajumus, locek|us iece| saskana ar
Regulas (ES) 2017/1001 166. panta

5. punktu.

Grozijums Nr. 59

Regulas priekslikums
29. pants — 4.a punkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 60

Regulas priekslikums
32. pants — 1.a dala (jauna)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums

4.  Apelacijas padomeés, kuras izskata ar
vienotajiem sertifikatiem saistitus
jautajumus, loceklus iece| saskana ar
Regulas (ES) 2017/1001 166. panta

5. punktu. lecelot loceklus Apeldcijas
padomes, kuras izskata ar vienota
sertifikata pieteikumiem saistitus
jautdajumus, piendcigi nem véra vinu
iepriekséjo pieredzi jautdajumos, kas ir
saistiti ar papildu aizsardzibas
sertifikatiem vai patentu tiesibam.

Grozijums

4.a Apeldcijas padomem, kas izskata ar
vienotajiem sertifikatiem saistitus
jautajumus, pieméro Regulas (EK)

Nr. 2017/1001 166. panta 9. pantu.

Grozijums

Pieteikuma iesniedzéjs iesniedz Birojam
apvienoto centralizéto pieteikumu
elektroniski un formatos, ko dara
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Grozijums Nr. 61

Regulas priekslikums
34. pants — 1. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

1. Pazinojumus Birojam var iesniegt
elektroniska veida. Izpilddirektors nosaka,
kada mera un ar kadiem tehniskiem
nosacijumiem minétos pazinojumus var
iesniegt elektroniska veida.

Grozijums Nr. 62

Regulas priekslikums

pieejamus Birojs.

Grozijums

1. Pazinojumus Birojam iesniedz
elektroniska veida. Izpilddirektors nosaka,
ar kadiem tehniskiem nosacijumiem ir
iesniedzami minétie pazinojumi.

35. pants — 1. punkts — ia apakSpunkts (jauns)

Komisijas ierosinatais teksts

Grozijums Nr. 63

Regulas priekslikums
3S. pants — 1. punkts — j apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts

(j)  par Biroja pienemto parbaudes

Grozijums
(ia) informdcija par jebkadu tiesu

publisko finansialo atbalstu, kas sanemts
pétniecibai saistiba ar produkta izstradi;

Grozijums

(j) par Biroja pienemto parbaudes
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atzinumu par katru no dalibvalstim, kuras atzinumu par katru no dalibvalstim, kuras
pamatpatentam ir vienots spéks, — pamatpatentam ir vienots speks, —
datums un kopsavilkums; datums;

Grozijums Nr. 64

Regulas priekslikums
35. pants — 1. punkts — m apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(m) attieciga gadijuma — iebildumu (m) attieciga gadijuma — iebilduma
iesniegSana un iebildumu izskatiSanas iesniegSana, ta statuss un iebilduma
procesa iznakums, un attieciga gadijuma izskatiSanas procesa iznakums, un attieciga
ar1 parskatita parbaudes atzinuma gadijuma ari parskatita parbaudes
kopsavilkums; atzinuma kopsavilkums;

Grozijums Nr. 65

Regulas priekslikums
35. pants — 1. punkts — n apakSpunkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums
(n) attieciga gadijuma — apelacijas (n) attieciga gadijuma — apelacijas
iesniegSana un apelacijas procesa iesniegSana, tas statuss un apelacijas
iznakums, un attieciga gadijuma ar procesa iznakums, un attieciga gadijuma
parskatita parbaudes atzinuma ar1 parskatita parbaudes atzinuma
kopsavilkums; kopsavilkums;

Grozijums Nr. 66

Regulas priekslikums
35. pants — 8.a punkts (jauns)
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Komisijas ierosindtais teksts

Grozijums Nr. 67

Regulas priekslikums
40. pants — 1. punkts

Komisijas ierosinatais teksts

1. Lemumi, ko Birojs pienem saskana ar
So regulu, ietver parbaudes atzinumus, un
tajos norada Iemuma pamatojumu. To
pamata ir tikai tadi pamatojumi vai
pieradijumi, par kuriem attiecigajam
pusém ir bijusi iespéja izteikt apsvérumus.
Ja Biroja notiek procesa mutiska dala,
[émumu var pasludinat mutiski. Péc tam
[Emumu vai atzinumu pusém pazino
rakstveida.

Grozijums Nr. 68

Regulas priekslikums
40. pants — 3. punkts

Grozijums

8.a Valsts iestdades neizmanto registra
ieklauto informaciju patentu
sasaistiSanas praksei. Normativie vai
administrativie lemumi, kas saistiti ar
genériskam vai biolidzigam zalém, netiek
balstiti uz registra ieklauto informaciju.
Registra ieklauto informaciju neizmanto,
lai atteiktu, apturétu, aizkavétu, atsauktu
vai atceltu tirdzniecibas atlaujas, cenu
noteiksanas un kompensacijas lemumus
vai konkursa piedavdjumus.

Grozijums

1. Lemumi, ko Birojs pienem saskana ar
So regulu, ietver parbaudes atzinumus, un
tajos norada lemuma pamatojumu. To
pamata ir tikai tadi pamatojumi vai
pieradijumi, par kuriem attiecigajam
pusém ir bijusi iespéja izteikt apsvérumus.
Ja Biroja notiek procesa mutiska dala,
[emumu var pasludinat mutiski. Péc tam
[Emumu vai atzinumu pusém pazino
elektroniski.
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Komisijas ierosindtais teksts

3. Leémumiem, kurus Birojs ir pienémis
saskana ar So regulu un par kuriem var
iesniegt apelaciju, pievieno rakstveida
pazinojumu, kura norada, ka pazinojums
par apelaciju jaiesniedz Biroja rakstveida 2
meénesu laika péc attieciga lemuma
pazinosanas dienas. Minétaja pazinojuma
pievers pusu uzmanibu ari 28. panta
izklastitajiem noteikumiem. Puses nevar
pamatot savu prasibu ar apgalvojumu, ka
Birojs nav sniedzis informaciju par
apelacijas procesa pieejamibu.

Grozijums

3. Leémumiem, kurus Birojs ir pienémis
saskana ar So regulu un par kuriem var
iesniegt apelaciju, pievieno rakstveida
pazinojumu, kura norada, ka pazinojums
par apelaciju jaiesniedz Biroja elektroniski
2 ménesu laika péc attieciga lemuma
pazinosanas dienas. Minétaja pazinojuma
pievers pusu uzmanibu ari 28. panta
izklastitajiem noteikumiem. Puses nevar
pamatot savu prasibu ar apgalvojumu, ka
Birojs nav sniedzis informaciju par
apelacijas procesa pieejamibu.

Grozijums Nr. 69

Regulas priekslikums
41. pants — 2. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

2.  Procesa mutiska dala parbaudes svitrots
komisija, iebildumu izskatiSanas komisija

vai spéka neesamibas izskatisanas

komisija nav atklata.

Grozijums Nr. 70

Regulas priekslikums
41. pants — 3. punkts

Komisijas ierosinatais teksts Grozijums

3.  Apelacijas padomeés procesa mutiska 3.
dala, ari lemuma un attieciga gadijuma

Parbaudes komisija, iebildumu
izskatiSanas komisija vai Apelacijas
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parskatita atzinuma pazinosana, ir atklata,
iznemot gadijumus, kad Apelacijas
padomes lemj citadi, jo sabiedribas
pielaiSana nopietni un nepamatoti varétu
radit neizdevigu stavokli kadai procesa
iesaistitai pusei.

Grozijums Nr. 71

Regulas priekslikums
42. pants — 3. punkts

Komisijas ierosindtais teksts

3.  JaBirojs vai attieciga komisija
uzskata par vajadzigu, lai puse, liecinieks
vai eksperts sniegtu pieradijumus mutiski,
ta izsniedz paveésti, uzaicinot attiecigo
personu ierasties Biroja. Sadu pavésti
izsniedz vismaz 1 ménesi ieprieks, ja vien
nepanak vienosanos par to, ka
uzklausi$ana notiks atrak.

Grozijums Nr. 72

Regulas priekslikums
46. pants — 2. punkts

padomeés procesa mutiska dala, ari
[Emuma un attieciga gadijuma parskatita
atzinuma pazinosana, ir atklata, iznemot
gadijumus, kad parbaudes komisija,
iebildumu izskatisanas komisija vai
Apelacijas padomes lemj citadi, jo
sabiedribas pielaiSana visam mutvéardu
procesam vai ta dalai nopietni un
nepamatoti varétu radit neizdevigu
stavokli kadai procesa iesaistitai pusei.

Grozijums

3.  Ja Birojs vai attieciga komisija
uzskata par vajadzigu, lai puse, liecinieks
vai eksperts sniegtu pieradijumus mutiski,
ta izsniedz paveésti, uzaicinot attiecigo
personu ierasties Biroja. Eksperta
uzaicinasanas gadijuma Birojs vai
attieciga komisija parbauda, vai
minétajam ekspertam nav interesu
konflikta. Sadu pavésti izsniedz vismaz 1
meénesi ieprieks, ja vien nepanak
vienosSanos par to, ka uzklausiSsana notiks
atrak.
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Komisijas ierosindtais teksts

2.  Tiesibu atjaunos$anas pieteikumu
iesniedz rakstveida 2 ménesu laika kop$
termina kavéjuma célona novér$anas. Saja
laika veic nepaveikto darbibu. Pieteikumu
pienem vienigi tad, ja kop$ neievérota
termina beigam ir pagajis ne vairak ka
viens gads.

Grozijums Nr. 73

Regulas priekslikums
56. pants — 1. dala

Komisijas ierosinatais teksts

Lidz xxxxxx [PB: ievietot datumu piecus
gadus péc piemérosanas dienas] un
turpmak reizi piecos gados Komisija izverte
Sis regulas 1stenoSanu.

Grozijums

2.  Tiesibu atjaunos$anas pieteikumu
iesniedz elektroniski 2 ménesu laika kop$
termina kavéjuma célona novér$anas. Saja
laika veic nepaveikto darbibu. Pieteikumu
pienem vienigi tad, ja kop$ neievérota
termina beigam ir pagajis ne vairak ka
viens gads.

Grozijums

Lidz ... [PB: ligums ievietot datumu —
pieci gadi péc piemérosanas dienas] un
turpmak reizi piecos gados Komisija izverte
Sis regulas 1stenoSanu un iesniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei un Eiropas
Ekonomikas un socidlo lietu komitejai
Zinojumu par galvenajiem
konstatéjumiem. Ipasu uzmanibu pieveérs
sekdam, ko rada iebildumi saskana ar 15.
pantu, un tam, vai iebildumu iespéja rada
bitiskus kavejumus vienoto sertifikatu
pieskirsana, ka ari sis regulas ietekmei uz
izpétes un izstrades izmaksu segsanu,
nemot véra Direktivu (ES) XXX/XX
[COM(2023)192].
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