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CORRIGENDUM

This document corrects document COM (2018)317 final of 28.05.2018.
Concerns only the LV language version. Part of text was left untranslated.
The text shall read as follows:

Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,

ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

{SEC(2018) 246 final} - {SWD(2018) 240 final} - {SWD(2018) 241 final} -
{SWD(2018) 242 final}
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS

Lai palielinatu reglament€to ripniecibas nozaru, piemeram, farmacijas ripniecibas,
konkur&tsp&ju, vienota tirgus stratégija' tika pazinots par patentu un papildu aizsardzibas
sertifikata (PAS)? sniegtas aizsardzibas dazu aspektu mérktiecigu parskatisanu. Merkis bija
risinat $adas problémas:

— neparedzetu seku dgl, kas izriet no gandriz pirms trisdesmit gadiem pienemta un
joprojam spéka eso$a ES regulg€juma, un sakara ar parmainam farmacijas nozaré
(pieméram, biolidzinieku paradiSanos) ES bazétie genérisko un biolidzigo zalu
razotaji zaudé eksporta tirgus (ari jaunas darfjumdarbibas iesp€jas) un dalibvalstu
tirgos neienak pietiekami driz p&c papildu aizsardzibas sertifikata termina (t. i., no
“pirmas dienas” jeb nakamaja diena péc PAS aizsardzibas beigam);

— dalibvalstis papildu aizsardzibas regul&jums netiek Tstenots vienveidigi, bet to varbut
vares atrisinat ar gaidamo ES vienoto patentu, péc kura varétu tikt izveidots vienots
papildu aizsardzibas sertifikats;

— atbrivojums no patenttiesibu ievérosanas (t.s. Bolara klauzula)® tiek izmantots
neviendabigi.

Eiropas Parlaments Rezoliicija par vienota tirgus stratégiju® ir apstiprinajis, ka attieciba uz ES
PAS regulgjumu ir jarikojas, un “mudina Komisiju ieviest un lidz 2019. gadam istenot
atteiksanos no SPC [PAS] razosana”, lai sekmétu genérisko un biolidzigo zalu nozares
konkur&tsp&ju, bet “neierobezojot tirgus ekskluzivas tiesibas, kas saskana ar SPC kartibu ir
pieskirtas aizsargatajos tirgos”.

S1 iniciativa risina pirmo no iepriek§ minétajam problémam un ierosina grozit Savienibas
tiestbu aktu par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem, proti, Regulu (EK) Nr. 469/2009°.
Merkis ir sertifikata darbibas laika ieviest atbrivojumu attieciba uz razoSanu eksporta
vajadzibam (razoSanas atbrivojumu). Atbrivojums biitu izn€muma veida, citiem vardiem, tas
butu ar sertifikatu pieskirtas aizsardzibas ierobezojums, kura mérkis butu likvidet

I COM(2015)550.

papildu aizsardzibas sertifikats (no angl. val. Supplementary Protecion Certificate, SPC) ir sui generis
intelektudla Tpasuma tiesibas, kas pastav ES dalibvalstis un par pieciem gadiem pagarina juridisko spéku
pamatpatentam uz zalém vai augu aizsardzibas Iidzekli (pieméram, pesticidu), kuru atlavusas valsts vai ES
regulativas iestades. Relevantie tiesibu akti par papildu aizsardzibas sertifikatu zalém ir Regula (EK)
Nr. 469/2009 (Regulas (EEK) Nr. 1768/92 kodificéta redakcija). So sertifikatu noliiks ir kompensét faktiskas
patentaizsardzibas “zudumu”, ko rada laikietilpiga obligata testéSana un kliniskas parbaudes, kas
nepiecieSamas, pirms zales atlauts laist ES tirgli. Pediatrijas regula (Regula (EK) Nr. 1901/2006 par pediatrija
lietojamam zalém) nosaka, ka papildu aizsardzibas sertifikats zalem ir pagarinams vél par seSiem ménesiem,
ja atlautas zales ir bijusas pediatrijas p&tijumu plana. Regula (EK) Nr. 1610/96 reglament papildu
aizsardzibas sertifikatus augu aizsardzibas Iidzekliem, bet nav §a priekslikuma prieksmets.

Sis atbrivojums ir definéts Direktivas 2001/83/EK par Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilvékiem
paredz&tam zalem, 10. panta 6. punkta: “Vajadzigo petijumu un izpétes veiksana, lai nodrosinatu 1., 2., 3. un
4. punkta pieméroSanu un no tiem izrietosas praktiskas prasibas, nav uzskatama par tadu, kura ir pretrund
ar patenttiesibam vai zalu papildu aizsardzibas sertifikatiem”.

Eiropas Parlamenta 2016. gada 26. maija Rezolucija par vienota tirgus stratégiju (2015/2354(INTI)).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. lpp.).
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konkurétsp&ju vajinosos faktorus, ar ko patlaban saskaras ES bazetie genérisko un biolidzigo
zalu razotaji. Izneémums tiem dos iespgju sertifikata darbibas laika savus produktus razot
dalibvalsts teritorija ar vienigo noliiku tos eksportét uz arpussavienibas valstu tirgiem, kur
patenta vai sertifikata sniegta aizsardziba ir beigusies vai nedarbojas. Merkis ir Savieniba
veicinat ieguldijumus un darbvietu raSanos genérisko un biolidzigo zalu razo$ana, atjaunojot
stavokli, kur ES bazétie razotaji ir vienlidzigos konkurences apstaklos ar raZotajiem
arpussavienibas valstis. Sim izneémumam nevajadzétu ietekmét sertifikata turétaju ekskluzivas
tiestbas Savienibas tirgl. IpaSi izdevigs Sis priekslikums bus ES bazétiem maziem un
vidgjiem uzpémumiem (MVU), jo ar genérisko un biolidzigo zalu razo$anu biezi vien
nodarbojas tiesi vini.

S iniciativa balstas uz virkni pétijumu. Turklat 2017. gada februarT tika publicéts sakotngjais
ietekmes noveértéjums, kura tika pazinotas iesp&jamas legislativas un nelegislativas iniciativas
nosaukto problému risinasanai.

2017. gada oktobr1 12 ned€las norisinajas sabiedriska apsprieSana, kura min€to razoSanas
atbrivojumu atbalstija visdazadakas ieinteresétas personas®. ST apspriefana liecina par lielu
atbalstu vienotam sertifikatam. Turklat, lai arT daudzas ieinteresétas personas uzskata, ka St
sertifikata sist€ma atbilst izvirzitajam merkim, citi doma, ka vajadziga lielaka skaidriba par
Papildu aizsardzibas sertifikata regulas un Bolara klauzulas istenoSanu praksé. Tomer Skiet
lietderigi nogaidit, lidz Komisija bils izanalizgjusi farmaceitiskos stimulus’. Pirms sniegt
jebkadus turpmakus ieteikumus par papildu aizsardzibas sertifikatu sist€ému kopuma, art butu
jasagaida spriedums papildu aizsardzibas sertifikatu lietas, kas pasreiz tiek izskatitas Eiropas
Savienibas Tiesa.

. Galvenie priekslikuma elementi

Si likumdosanas iniciativa tiesibam, kuras papildu aizsardzibas sertifikata turétajs var
izmantot saskana ar Regulu (EK) Nr. 469/2009, ierosina ierobezotu izp€mumu — “razosanas
atbrivojumu”. Sa ipadi orientéta un lidzsvarota priekslikuma mérkis ir mazinat daZas
neparedz&tas PAS reguléjuma sekas ES bazétiem genérisko un biolidzigo zalu razotajiem,
nemot vera ieprieks€jo trisdesmit gadu laika notikusas parmainas farmacijas rupnieciba.

Saskanota PAS sistéma ir ieviesta kop$ 1992. gada. ST sistéma cenSas kompensét faktiskas
patentaizsardzibas zudumu, kas rodas sakara ar laikietilpigajiem tirdzniecibas atlaujas
sanemsanas (ar1 izpétes un klinisko parbauzu) procesiem. Tika atzits, ka patenta sniegtas
faktiskas aizsardzibas laiks nepietickami sedz ieguldijumus p€tnieciba, tap&c zalu petnieciba
ir neizdeviga. Tapéc, nodrosinot papildu aizsardzibas laiku, kas atkariba no apstakliem katra
konkrétaja gadijuma var€ja biit no vienas dienas lidz augstakais pieciem gadiem, regulas
mérkis bija pietiekami stimul@ farmacijas riipniecibu jauninajumu ievieSanai un Savieniba
veicinat petnieciba un inovacija izdaritus ieguldijumus, kuri vajadzigi, lai var€tu izstradat
zales un noverst zalu pétniecibas parvietoSanos aiz Savienibas robezam.

6 SWD(2018)242, to atbilzu kopsavilkums, kas sanemtas sabiedriskaja apsprieSana par papildu aizsardzibas

sertifikatiem un atbrivojumiem no patenttiesibu ievéro$anas nozares, kuru produktiem ir vajadzigas atlaujas
laiSanai reguléta tirgd.

sisttmas ES un tas dalibvalstis, kuros ta aicingja Komisiju, pamatojoties uz pieradijumiem, izanalizét ES
farmaceitisko stimulu (ar papildu aizsardzibas sertifikatu un Bolara klauzulas) ietekmi uz zalu inovaciju un
pieklustamibu (Padomes dokuments 10315/16). Tas paslaik tick analizgts.
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PAS sniegta aizsardziba tiek plasi izmantota, un uz to palaujas arvien vairak®. Taja pasa laika
Eiropas Savienibas un pasaules zalu tirgi pamatigi mainas. Visa pasaulé pieprasijums péc
zalém ir krietni audzis (2017. gada sasniedzot 1,1 triljonu EUR). Turklat arvien lielaku tirgus
dalu aiznem genériskas un biolidzigas zales. Ja par izaugsmes tempu pienem 6,9 % gada,
2020. gada genériskas un biolidzigas zales biis 80 % no visam zalém péc daudzuma un
apméram 28 % — péc vertibas.

Run3jot par “novatoriskdm” zalém, paredzams, ka 2022. gada ceturtdalu tirgus aiznems
biozales — citiem vardiem, originalas zales, kuram jau min&tas biolidzigas zales jeb
biolidzinieki ir piesaistiti. Ir novertets, ka lidz ar riipnieciska Tpasuma tiesibu aizsardzibas
termina pienakSanu 2020. gada biolidziniekus driksteés piedavat ienesigam pirmas paaudzes
biozalu segmentam, kura vertiba ir vairak neka 90 miljardi EUR. Lidz ar to pav&rsies milzigas
papildu izaugsmes un darba iesp&jas’.

ES jau sen ir zalu pétniecibas, izstrades un razoSanas centrs. Piem&ram, biolidzinieku
razoSana Eiropas Savieniba sakas 2006. gada — daudz agrak neka citur, un, nemot véra, ka
Savieniba Sai razoSanai ir lieliska ekosiste€ma, ta biolidzinieku izstradg ir izvirzijusies pasaules
liderpozicija'®.

Tagad tas konkurétsp€ja ir apdraudéta. Ar genérisko un biolidzigo zalu razo$anu arvien vairak
nodarbojas ari Eiropas tirdzniecibas partneri, savukart ES bazétie genérisko un biolidzigo zalu
razotaji'! saskaras ar biitisku problému: Eiropas Savieniba, kamér produkts ir aizsargats ar
PAS, tie So produktu nedrikst raZzot nekadiem meérkiem, arT ne eksporté€Sanai arpus ES uz
valstim, kuras PAS sniegta aizsardziba ir beigusies vai tadas nemaz nav, turpretim attiecigajas
arpussavienibas valstis bazétie razotaji to drikst'?.

Sis problemas de] ES bazétie razotaji salidzindgjuma ar tiem, kas razo arpus ES, ir
neizdevigaka stavokli ne tikai pasaules tirgos, bet ari t. s. “pirmas dienas” ES tirgos. Tas ir
tapec, ka sertifikata dél ES razotajiem ir griitak uzreiz p&c sertifikata deriguma termina ienakt
ES tirgt, jo tie nevar palielinat razoSanas jaudu, iekams nav beigusies sertifikata sniegta
aizsardziba. Tadas problémas gan nav razotajiem, kas atrodas arpussavienibas valstis, kuras
aizsardziba nedarbojas vai ir beigusies. Problému saasina genérisko/biolidzigo zalu tirgu
dinamika, jo iev@rojamu tirgus dalu iegist un finansiali dzivotsp&jigas ir tikai dazas
genériskas/biolidzigas zales, kas péc atsauces zalu patenta/PAS aizsardzibas beigam tirgh
ienak pirmas.

St specifiska divéjada probléma nekavéjoties jarisina, jo genérisko un biolidzigo zalu tirga
valda siva konkurence un $ie tirgi pastavigi aug, un nakamajos gados, beidzoties patentu vai

Sk. M. Mejer “25 years of SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”
(2017. gada maijs) un M. Kyle “A study on the economic aspects of the SPC: Economic Analysis of
Supplementary Protection Certificates in Europe” (2017).

SWD(2018)240, sim dokumentam pievienotais ietekmes novert€jums, sk. 6.3.1. punktu un 7. pielikumu.

ES ir bijusi celmlauze biolidzinieku apstiprinaSanas regulativo procediiru izstradé. Eiropas Zalu agentiira
(EMA) pirmo biolidzinieku apstiprinaja 2006. gada, bet ASV Partikas un zalu parvalde (FDA)— tikai
2015. gada. Lai vargtu izstradat biolidzinieku, inovacija parasti jaiegulda vismaz 250 miljonus EUR.

Neatkarigi no ta, kur atrodas to galvenais birojs — Savieniba vai arpussavienibas valstl. Ari novatorisku
farmacijas uzpémumu meitassabiedribas, kas razo genériskas/biolidzigas zales.

Vismaz, ja tie bazeti valsti, kura PAS nedarbojas (pieméram, Kina, Indija, Brazilija un Krievija), vai kura
PAS darbojas ar atbrivojumu attieciba uz razosanu eksporta vajadzibam (pieméram, Kanada), vai kura PAS
sniegta aizsardziba darbojas isaku laiku neka ES (piem&ram, Izragla).
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PAS terminam, liels skaits zalu ienaks briva tirgus aprite. Pateicoties tam, paveérsies milzigas
tirgus iesp€jas, it pasi genériskajam un biolidzigajam zalem.

Ja vien Eiropa tagad nerikosies, ta riské palaist garam iesp&jas, ko radis Sis gaidamais
“patentu krahs”, jo iepriek§ min&tie neparedzetie pasreizéja PAS regul&juma aspekti attur no
ricibas uzpémumus, kuri vélas ieguldit jaunas genériskajas un biolidzigajas zalés. Ja
pasreizgjais juridiskais $kérslis Eiropa saglabasies, uznémumi, kuri vélas razot genériskas vai
biolidzigas zales, var sakt tas razot arpus Savienibas. Lidz ar to ES biolidzinieku nozaré var
zaudét konkurétsp&jas priekSrocibas, kadas tai bijuSas ka celmlauzim, un milzigas
darfjumdarbibas iespgjas, vel jo vairak tapec, ka Eiropas Savienibu strauji panak starptautiskie
tirdzniecibas partneri'>.

Iepriek§ min&to problému risinasanai priekslikums paredz attieciba uz razoSanu eksporta
vajadzibam ieviest atbrivojumu. Sads atbrivojums novérsis neizdevigos konkurences
apstaklus, kados patlaban darbojas ES bazéti genérisko un biolidzigo zalu razotaji. Tadgjadi
tiem bis iesp&ja PAS darbibas laika razot vienigi eksportéSanai uz arpussavienibas valstu
tirgiem, kur aizsardziba nedarbojas vai ir beigusies. Ta zinama mera arT atrisinasies probléma
ar ienakSanu ES tirgli no “pirmas dienas”: raZotajs, kas ieviesis raZoSanas liniju eksporta
vajadzibam, péc PAS termina to pasu liniju itin viegli varés izmantot genérisko vai biolidzigo
zalu raZoSanai, lai atri apgadatu ES tirgu. Skaidrs, ka Siem razotajiem butu pilniba jaievéro
piem&rojamie farmacijas tiesibu akti un, piem&ram, bridi, kad zales laiz ES tirgi, tam jabut
derigai tirdzniecibas atlaujai.

Priekslikumam bitu javeicina Eiropas ka zalu pétniecibas, izstrades un razoSanas centra
konkurétsp&ja. Tas palidzés jauniem farmacijas uznémumiem sakt un izverst darbibu lielas
izaugsmes jomas un p&c prognozém nakamajos 10 gados radis papildu ikgad&jus eksporta
neto pardevumus, kuru vértiba krietni parsniegs miljardu eiro; pateicoties tam, $aja perioda
varetu rasties 20 000-25 000 jaunu darbvietu. Tas ir piesardzigas apléses, jo aprékina paraugs
atbilst tikai apméram tresajai dalai inovativo zalu'4.

Ta ka eksporta vajadzibam izveidoto razoSanas jaudu pirms sertifikata termina var izmantot,
lai apgadatu ES tirgu no “pirmas dienas”, gaidams, ka tas zinama meéra ar1 veicinas zalu
pieejamibu Savieniba, genériskajam un biolidzigajam zalem dodot iesp&ju pec sertifikatu
termina atrak ienakt tirgii un tadéjadi nodrosinot, ka péc patentu un PAS aizsardzibas beigam
zales ir pieejamas plasaka klasta un par pienemamaku cenu. Tam vajadz€tu pozitivi ietekmeét
valstu veselibas budzetu.

Sis priekslikums noteikti bis izdevigs uzpémumiem, kuri tagad Eiropa razo genériskas un
biolidzigas zales. Laika gaita tas bis izdevigs visai Savienibas farmacijas nozarei, jo laus

13 Biolidzinieku joma, kur notiek intensiva pétnieciba un izstrade, p&tniecibai ir tendence norisinaties turpat, kur

notiek razoSana: tap&c razoSanas parvietoSanas rezultata var tikt parvietota arl pétnieciba un izstrade. Ir
aplésts, ka vienu biozalu razoSanas parvietoSana izmaksa vismaz 10 miljonus EUR un ilgst vismaz 1,5—
2 gadus. Ja kada zalu joma atbalstitu ieguldijumus pétnieciba, izstradé un razosSana, tas pozitivi ietekmétu
visu farmacijas nozari Eiropas Savieniba. Azijas un Klusa okeana regiona izstrada vairak biolidzinieku (ar
Kimu (269) un Indiju (257) prieksgala) neka jebkur citur pasauleé (ASV tiek izstradatas 187). 2012. gada
Dienvidkoreja biolidzinieku izstradé ieguldija 35 % no valsts budzeta, kas atvelets p&tniecibai un izstradei
medicina (sk. organizacijas Deloitte rakstu “Winning with biosimilars-Opportunities in global markets”
(2015). Kanada, lai arT sarunas par VisaptveroSo ekonomikas un tirdzniecibas noligumu (CETA) piekrita
ieviest PAS aizsardzibu, tomér uzstaja, lai noliguma tiktu ieklauts PAS razoSanas atbrivojums (un citi
ierobezojumi), kuru rezultata Kanadas uznémumi pasi var nosmelt jauno genérisko un biolidzigo zalu tirgus
labumus.

14 SWD(2018)240, ietekmes novertgjums, 6.—8. punkts.
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visiem dalibniekiem, arT jaunpienacgjiem, izmantot jaunas iesp&jas, kas paversies, liberalizgjot
strauji mainigo Eiropas zalu tirgu un stiprinot zalu piegades kédi un ekosistemu.

Protams, tikpat svarigi ir riipéties, lai Savieniba joprojam biitu pievilciga vieta Eiropas
originalo zalu razotajiem un $o zalu jomas pétniekiem.

Seit verts izcelt divas lietas. pirmkart, §is priekslikums it nemaz nemaina PAS sniegto
aizsardzibu attieciba uz produktu laiSanu ES tirgi. PAS turétajiem visu PAS darbibas laiku
saglabasies izn€muma tiesibas dalibvalstu tirgli. Priekslikums konkurenci saasinas
arpussavienibas tirgos, kur aizsardziba nedarbojas vai ir beigusies, bet kur ES bazétie
genérisko un biolidzigo zalu razotaji turpmak var€s konkurét ar tadiem pasiem nosacijumiem
ka attiecigajas arpussavienibas valstis bazetie razotaji.

Otrkart, priekslikumam ir pievienoti vairaki aizsargpasakumi, kas nodrosina parredzamibu un
nepielauj, ka genériskas un biolidzigas zales, kuram atbilstoSo originalproduktu sarga PAS,
tick novirzitas uz Savienibas tirgu. Uznémumiem, kuri plano sakt razoSanu eksporta
vajadzibam, biis pienakums informét kompetentas iestades, un §1 informacija tiks publiskota.
Tiem biis arT jaatbilst prasibai par pienacigu riipibu, galvenokart tap&c, lai eksportam razotas
preces netiktu novirzitas uz Savienibas tirgu. Visbeidzot, lai no Savienibas varétu eksportét ar
PAS aizsargatus produktus, biis jaievéro Ipasas mark&Sanas prasibas, tomér $a izn@muma
dotie ieguvumi atsveérs §1s prasibas radito slogu.

So aizsargpasakumu kop&jas ietekmes rezultata uzlabosies parredzamiba un dalibvalstu tirgos
nevarés ieklit produkti, kas parkapj intelektuala Tpasuma tiesibas. Gan PAS turétajiem, gan
publiskajam iestadém biis vieglak $adus parkapumus atklat un apkarot ar pastavosajiem
tiesiskas aizsardzibas lidzekliem, kurus piedava speka esoSie tiesibu akti par intelektuala
IpaSuma tiesibu izpildes nodrosinasanu (jo 1pasi ar aizliedzoSiem rikojumiem) vai citiem
tadiem kontroles mehanismiem ka tirgus uzraudziba un muitas kontrole'.

. Atbilstiba speka esoSajam ricibpolitikam un pasakumiem

PriekSlikums atbilst tadiem spéka esoSiem starptautiskiem tirdzniecibas noligumiem ka
Ligums par intelektuala ipaSuma tiesibu komercaspektiem (7RIPS) starp Pasaules
Tirdzniecibas organizacijas dalibvalstim, ka ar1 brivas tirdzniecibas noligumiem, kurus ES ir
noslégusi ar arpussavienibas valstim un kuri ietver papildu aizsardzibas noteikumus. Tadgjadi
tas papildina Savienibas vispar€jo tirdzniecibas politikas pieeju.

Priekslikums neskar Direktivu 2001/83/EK'® un Direktivu 2001/82/EK'7, kuras nosaka

saskanotus nosacfjumus par ripnieciski razotam cilvékam paredz€tam un veterinarajam
zalém, jo 1pasi prasibas par eksportam razotu zalu raZzoSanas atlauju.

Visas tiesibas un tiesiskas aizsardzibas lidzekli, kuru pamata ir Savienibas tiesibu akti, kas
pasSlaik attiecas uz intelektuala ipaSuma tiesibu piem@rosanu Savieniba (Direktiva
2004/48/EK'® un Regula (ES) Nr. 608/2013'%), arT turpmak atticktos uz visiem sertifikata

Saja sakara sk. arT Komisijas 2017. g. 29. nov. II tiesibu aktu paketi, kura ir visaptverosi pasakumi, ar kuriem
pastiprinati cinities pret IIT parkapumiem Savieniba. So paketi Padome apstiprindja 2018. g. 12. marta.

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 1. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Direktiva 2004/48/EK par intelektuala ipasuma tiesibu
pieméroSanu (OV L 157, 30.4.2004., 45. 1pp.).
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aptvertajiem produktiem gadijumos, kad uz darbibu, kas veikta saistiba ar min&tajiem
produktiem, neattiecas izn€mums; S$is tiesibas un tiesiskas aizsardzibas lidzekli butu
piem&rojami ar1 visiem uz izpémuma pamata razotiem produktiem, kas sertifikata darbibas
laika nelikumigi novirziti uz Savienibas tirgu.

. Atbilstiba paréejiem Savienibas politikas virzieniem

Komisija uzskata, ka intelektuala ipasSuma aizsardziba ir galvenais dzinulis inovaciju un
radoSuma veicinasanai, bet tie savukart rada darbvietas un uzlabo starptautisko konkurgtsp&ju.
Tas it seviSki attiecas uz riipniecibas nozarém, kuras produktus reglamenteta tirgt drikst laist
tikai ar atlauju, un tada ir farmacijas riipnieciba. Ka mingéts ieprieks, priekslikums nekadi
neietekmé ekskluzivas tiesibas, kadas PAS darbibas laika ta turétajiem ir iek$&ja tirgi.

Visa farmacijas riipniecibas vertibkedg, arT genérisko zalu razosana un biolidzinieku izstrade,
arvien lielaka nozime ir MV U. Priekslikums Siem MVU sniedz 1pasSas priekSrocibas, jo MVU
ir grutak sakt un paplaSinat darbibu un tie razoSanu nevar tik viegli parvietot. Tapéc
priekslikuma ir ietverti parredzamibas un pretnovirziSanas pasakumi, kas ripigi izsverti ta, lai
nepielautu nevajadzigu un nesamérigu administrativo slogu vai izmaksas MVU?’ un
darfjumdarbibai vispar.

Ka minéts ieprieks, Sis priekslikums papildina ES tirdzniecibas politiku. Tas nav aizsardzibas
pasakums, jo ta merkis ir tikai panakt vienlidzigus konkurences apstaklus ES un
arpussavienibas valstu genérisko un biolidzigo zalu razotajiem. Tas papildina Savienibas
tirdzniecibas politiku, cenSoties Savieniba bazetiem razotajiem nodroSinat brivu un godigu
tirdzniecibu, izmantojot atveértu tirgu.

Tas saskan ar konkurences politiku, ko Komisija steno attieciba uz genérisko zalu ienak$anu
tirgli uzreiz pec ekskluzivitates zaudésanas (piem., beidzoties PAS aizsardzibas terminam), ka
noradits Komisijas 2009. gada pazinojuma par farmacijas nozares apsekojumu?' un vélakos
lemumos par konkurences noteikumu izpildi*2. Ka jau minéts, razotajs, kas ieviesis razo$anas
liniju eksporta vajadzibam, péc PAS termina to pasu liniju var€s izmantot genérisko vai
biolidzigo zalu razoSanai, lai atri apgadatu ES tirgu.

Priekslikums zinama mera uzlabos zalu pieejamibu ES pacientiem, it 1pasi tajas dalibvalstis,
kur dazas atsauces zales (piem., dazas biozales) ir griti piekliistamas, radot nosacijumus, kas
palidzés Savienibas tirgl péc attiecigo sertifikatu termina straujak ienakt attiecigajam
genériskajam un biolidzigajam zalem. Lidz ar to ari Eiropas Savieniba pieejamo zalu
geografiska izcelsme klas daudzveidigaka, bet tas savukart pastiprinas piegades kédi un
piegazu drosibu.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula 2013/608/EK par muitas darbu intelektuala

IpaSuma tiesibu IstenoSana un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 1383/2003 (OV L 181, 29.6.2013., 15.
lpp.).
20 Sk. MVU testu ietekmes noveértgjuma 16. pielikuma.

2L http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff working paper_partl.pdf

22 Komisijas lémumi: 19.6.2013., Lundbeck, Lieta 39226, 10.12.2013., Fentanyl, Lieta 39685, un 9.7.2014.,
Perindopril (Servier), Licta 39612.
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2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Priekslikuma — tapat ka Regulas (EK) Nr.469/2009 (grozama tiesibu akta) — vienigais
juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 114. pants. Sis pants Eiropas
Savienibai uztic kompetenci noteikt pasakumus, kuri attiecas uz ieks€ja tirgus izveidi un
darbibu. Ja tads akts ka Regula (EK) Nr. 469/2009, saskanojot PAS noteikumus, attiecigaja
joma tirdzniecibas skerSlus jau ir likvidgjis, Savieniba So aktu ir tiesiga pielagot jebkadam
apstaklu parmainam vai norisém attiecigaja nozar€. Turklat, lai ar1 priekslikums ir orientets uz
tirgus nosacfjumiem arpussavienibas tirgos, izneémuma reglament&ta faktiska razosana notiks
Savieniba, kaut art tikai ar noltiku eksportét uz arpussavienibas valstu tirgiem.

. Subsidiaritate

PriekSlikums paredz iznp€mumu no sertifikata aizsardzibas objekta, kas aprakstits Regulas
(EK) Nr. 469/2009 4. panta. lestajoties sertifikata juridiskajam spekam, PAS pieskir tadas
pasas tiesibas ka pamatpatents un uz to attiecas tie pasi ierobeZojumi un pienakumi.

Regulu (EK) Nr.469/2009 var grozit tikai Savieniba. Lai ari jebkura dalibvalsts sava
jurisdikcija PAS piedavatas aizsardzibas speéku var€tu neties$i mainit, mainot nacionalo patentu
speku?®, dazadas dalibvalstis $ada maina varétu izpausties atdkirigi, un galu gala ar PAS
aizsargatu produktu ieks€jais tirgus biitu izkroplots. Tapéc tikai ES Iimena priekslikums grozit
Regulu (EK) Nr. 469/2009 novérstu to, ka valstu noteikumi un prakse, kas tiesi ietekmé
ieksgja tirgus darbibu, veidojas neviendabigi.

Priekslikuma mérkis ir atbrivot no PAS tiesibu parkapuma statusa visas darbibas, kas
nepiecieSamas, lai razotu eksporta vajadzibam, ari augSup&jas darbibas (piemé&ram,
starpproduktu un aktivo sastavdalu piegdde) un pakartotas darbibas (transportesana,
uzglabaSana, iepakoSana, SkiroSana un faktiska eksportéSana). Ta ka §is darbibas var tikt
veiktas dazadas dalibvalstis, kuras darbojas PAS, lai atrastu efektivu risinajumu, jarikojas ES
limen.

Lai atvieglotu genérisko/biolidzigo zalu ienaksanu tirgi, valstis ir noslégti dazi brivpratigi
ligumi starp genérisko/biolidzigo zalu razotajiem un originalo zalu razotajiem. Tomér ar Siem
ligumiem nav izdevies radit visa ES teritorija vienlidzigus konkurences apstaklus
genérisko/biolidzigo zalu razotajiem, un tic nav ari atrisinajusi problému, kas saistita ar
eksportu uz arpussavienibas valstim. Ka liecina sabiedriskaja apsprieSana iesniegtas atbildes,
Sie ligumi kopuma netiek uzskatiti par veiksmigiem, un tapec tie nevar pienacigi atrisinat
problémas un sasniegt problémas izklasta aprakstitos mérkus.

. Proporcionalitate

Priekslikums ir izstradats ta, lai Iidz minimumam samazinatu negativo ietekmi uz PAS
turétajiem un  administrativo slogu un  atbilsttbas nodroSinasanas  izmaksas
genérisko/biolidzigo zalu razotajiem, vienlaikus visa Savieniba nodroSinot vienlidzigu
attieksmi.

Priekslikums paredz tikai konstatétas problémas risinasanai nepiecieSamos pasakumus. Tas
likvide SkerSlus genérisko un biolidzigo zalu razoSanai Savieniba eksporta vajadzibam.

23 Jebkurai tadai mainai gan jasaskan ar starptautiskajam saistibam, it seviski ar TRIPS ligumu.

LV



LV

Priek§likumu papildina tadi vienkar$i un 1&ti>* pasakumi attieciba uz parredzamibu un
pretnovirziSanas prasibam, kuri attur no darbibam, kas mazinatu PAS turétaja izn@muma
tiesibas, ko tas ari turpmak Savieniba varétu izmantot. Sie pasakumi ari atvieglinatu
tiesibaizsardzibas pasakumus pret $adam darbibam.

Ierosinata regula attieksies vienigi uz PAS, kuri izsniegti p&c tas piemérosanas dienas, un lidz
ar to neattieksies uz PAS, kuri izsniegti vél pirms minétas dienas. Sadi §1 regula neietekmés to
PAS turétaju iegiitas Tpasumtiesibas un tiesisko palavibu, kuri savu PAS ir sap@musi pirms
regulas pieméroSanas dienas. Tadgjadi visam iesaistitajam personam biis nodroSinata
skaidriba un juridiska noteiktiba. Turklat iesp&jams, ka dazos gadijumos tie, kam PAS jau
izsniegts, jau no paSa sakuma (t. 1., no izsniegSanas dienas) ir izlémusi izdarit vél papildu
ieguldijumus.

Jaunie noteikumi attieksies ar1 uz PAS pieteikumiem, kas iesniegti kompetentajai iestadei
saskana ar Regulu (EK) Nr.469/2009 un kas diena, no kuras §1 ierosinata regula bus
piemérojama, v€l nebils izskatiti. Tacu uz tiem attieksies piemérots parejas laiks.

. Juridiska instrumenta izvéle

Attieciba uz iznémumu vieniga efektiva pieeja ir legislativs risinajums. Ierosinatais iznpémums
tiktu Tstenots, grozot spéka esosos Regulas (EK) Nr. 469/2009 noteikumus. Tapéc piem&rota
ir regula, nevis direktiva.

3. EX-POST 1ZVERTEJUMU, APSPRIESANAS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMA REZULTATI

Priekslikums nav ieklauts Regulas (EK) Nr. 469/2009 vispargja parskatisana. Tas ir minétas
regulas grozijums, kura mérkis ir tikai risinat konkr&ti noradito problému.

Sa priekslikuma sakara, bet ne tikai ta konteksta, Komisija bija pasiitijusi vairakus neatkarigus
petijumus, kuru mérkis PAS sistéemu novertét juridiskd un ekonomiska aspekta, ka ari
istenoSanas aspekta novertét PAS regulu. Ta ir publicgjusi mingto p&tijumu rezultatus®.

Komisija ir arT ekonomiskos aspektos (statistikas vakSana un apstrade, saistiba ar tieSajiem
arvalstu ieguldijumiem farmacijas nozaré u. c.) izanaliz€jusi ES PAS sisttmu. 2017. gada
maija tika publicéta ES PAS regul&juma analize?®, ko veikusi Komisijas dienesti.

Turklat Komisija ir ripigi iepazinusies ar vairakiem §a priekslikuma ekonomiskas ietekmes
pétijumiem, kurus pasiitijusi farmacijas uznémumi.

Ietekmes noveért€juma visi Sie (gan Komisijas, gan farmacijas uznémumu pasiititie) petijumi ir
izanaliz€ti un to rezultati cits ar citu rpigi salidzinati, lai noveértétu iesp&jamo priekslikuma
ietekmi uz nodarbinatibu un izaugsmi Eiropa.

24 Domajot par to, lai netiktu apgriitinati MVU.

% “Assessing the economic impacts of changing exemption provisions during patent and SPC protection in

Europe”, Charles River Associates, publicéts 2017.g. 5.okt., “Economic Analysis of Supplementary
Protection Certificates in Europe”, Prof. Kyle, publicets 2017. g. 12. okt., “Study on the legal aspects of the
SPCs in the EU”, Max Planck Institute un “Study on the economic impact of supplementary protection
certificates, pharmaceutical incentives and rewards in Europe”, Copenhagen Economics. Abi pedgjie
petijumi tiek publicéti vienlaikus ar o priekslikumu.

26 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/26001/attachments/1/translations/en/renditions/native, “25 years of

SPC protection for medicinal products in Europe: Insights and challenges”.
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Viss PAS regulgjums kopa tiek izskatits plasa farmaceitisko stimulu analizg, kas tiek veikta
péc Padomes pieprasijuma 2016. gada®’. Analizé tiks izmantoti dazi no iepriek$ minétajiem
pétijumiem. Komisija ir publicgjusi arT celvedi?® par barenzalu un pediatrija lietojamo zalu
tiesibu aktu gaidamo noveértéSanu 2018.-2019. gada.

. Apspries$anas ar ieinteresétajam personam

No 2017.gada 12.oktobra lidz 2018. gada 4.janvarim Komisija rikoja sabiedrisku
apsprieSanu tie$saiste? par PAS jautajumiem, kuri apliikoti vienota tirgus stratégija un
vélakajos sakotn&jos ES PAS un Bolara klauzulas ietekmes novertgjumos. Aptaujas anketa
bija ieklauti ipasi jautajumi se$am ieinteres€to personu kategorijam: iedzivotajiem, genérisko
zalu razoSanas uznéméjiem/apvienibam, originalo zalu raZoSanas uznéméjiem/apvienibam,
patentu jomas praktikiem/amatpersonam, veselibas jomas amatpersonam/pacientu grupam un
tirdzniecibas/nozares amatpersonam. Dazi jautajumi bija saistiti ar MVU specifiskiem
aspektiem.

Gengrisko/biolidzigo zalu raZotdji iesniedza 63 atbildes®®. Tas bija sniegusi atseviski
uznémumi — no tiem 13 MVU - un starptautiskas, Eiropas un nacionalas apvienibas.
Respondenti apstiprinaja sakotngja ietekmes noveért§juma noraditas problémas un to, ka,
vinuprat, vajadzigs razoSanas atbrivojums, jo a) pasreizgjais PAS regul&jums viniem rada
neizdevigaku situaciju salidzinajuma ar raZotajiem, kuri bazeti valstis, kuras PAS nav vai ta
darbibas laiks ir 1saks; b) ja Savieniba ieviestu tadu atbrivojumu, pieaugtu vinu pardevumi
arpus Savienibas; c) ja tiktu ieviests tads atbrivojums, vini palielinatu savu razoSanas jaudu
ES. Konstatétas problémas atzina ar1 pacientu grupas un veselibas jomas amatpersonas.

ApsprieSana piedalijas 72 respondenti, kas parstav PAS turétaju intereses (ar1 3 MVU un
2 Eiropas asociacijas, kas parstav MVU): lielaka dala bija pret atbrivojumu. It Tpasi vini
uzskata, ka a) pasreiz&jais PAS regulgjums ES bazétajiem genérisko/biolidzigo zalu
razotajiem nerada neizdevigaku situaciju salidzinajuma ar arzemju razotajiem: b) atbrivojuma
ievieSana vajinas intelektuala TpaSuma tiesibu (IIT) aizsardzibu un biis negativs signals
novatoriem un iegulditajiem, tadgjadi Savieniba samazinot ieguldijjumus pé&tnieciba un
izstrade; c¢) atbrivojuma d€] samazinasies pardevumi arpus ES.

Turklat Komisijas pasiititaja petijjuma par PAS juridiskajiem aspektiem Maksa Planka
institiits rikoja padzilinatu farmacijas uznémumu apsprieSanos par aspektiem, kas saistiti ar
PAS razoSanas atbrivojuma iesp&jamibu un to, ka So atbrivojumu var€tu labak istenot
(pieméram, kadi var€tu biit iesp€jamie un vé&lamie parredzamibas un pretnovirziSanas
pasakumi papildus atbrivojumam).

Apspriesanas un sanaksmes ar nozares parstavjiem paustos viedoklus izmantoja, lai izstradatu
un uzlabotu priekslikuma ieklautos parredzamibas/pretnovirziSanas pasakumus.
. Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmanto§ana

Ka noradits ieprieks, Maksa Planka institiita darbinieki aptaujaja ieinteres€tas personas par
vairakiem ar atbrivojumu no PAS saistitiem aspektiem. Turklat institiits noorganizg€ja tris

27 leprieks mingtie Padomes 2016. g. 17. jlin. secinajumi.

28 https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/initiative/146293/attachment/090166e5b715e1dc_en

29

https://ec.europa.eu/info/consultations/public-consultation-supplementary-protection-certificates-spcs-and-
patent-research-exemptions_lv

30 SWD(2018)242, Sabiedriskas apsprie$anas atbilzu kopsavilkums.
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seminarus nozares, akadémisko aprindu, Komisijas, valstu patentu iestazu parstavjiem un
ekspertiem, tiesneSiem un riipnieciska TpaSuma jomas specialistiem.

Komisija piedalijas ar1 vairakos seminaros, ko atseviskas farmacijas riipniecibas nozares (jo
ipaSi EuropaBio, EUCOPE, Medicines for Europe) organiz€ja saistiba ar priekSlikuma
sagatavoSanu un paslaik noritoSo Komisijas analizi par stimuliem farmacijas nozarg.

. Ietekmes novértéjums

Priekslikumam ir pievienots ietekmes novertgjums, kas saskan ar Regul&juma kontroles

padomes 2018. gada 9. marta sniegto atzinumu®'.

Ietekmes novertejuma tika izskatiti jautajumi, kas raduSies saistiba ar eso$So ES rezimu
attieciba uz PAS. Lai gan sertifikata turétajam ir ievérojami ieguvumi no PAS, sakara ar zalu
razoSanas tirgos notiku$ajam biitiskajam parmainam PAS sisteéma patlaban rada neparedzetas
blakussekas FEiropas Savieniba bazéto genérisko un/vai biolidzigo zalu razotaju
konkurétsp&jai. Pirmkart, PAS darbibas laika tie nevar razot genériskas un biolidzigas zales
eksportéSanai uz arpussavienibas valstim, kur aizsardziba nepastav vai ir beigusies. Otrkart,
p&c SPC termina beigam tie nav gatavi laist genériskas un biolidzigas zales ES tirga. Tadgjadi
tie palaiz garam butiskas eksporta iesp&jas un zaudg izskiroSo sagatavoSanas laiku ienakSanai
dalibvalstu tirg. Tas stimulé genérisko un biolidzigo zalu razoSanas delokalizaciju arpus
Savienibas laika, kad paveras jaunas iespé&jas (t. i., pemot véra “patentu kritumu” — ar patentu
terminu beigSanos saistttos procesus, sakot no 2020. gada), un negativi ietekmé nodarbinatibu,
pacientus (jo 1pasi pieaugusi atkariba un augstas cenas), ka arl petijumus attieciba uz
biolidzigam zaleém.

Tika apsverti $adi iesp&jamie problémas risinajumi:

— status quo saglabasana. Tas nerisinatu identificéto problému, negativi ietekmgjot
gengérisko un biolidzigo zalu razotajus un, zinama méra, pacientus un valsts veselibas
apriipes sistémas;

— Komisija sadarbiba ar dalibvalstim varétu méginat atvieglot turpmakus brivpratigus
noligumus starp genérisko/biolidzigo zalu razotajiem un iniciatoriem, tadgjadi darot
iesp€jamu genérisko zalu iepriek$Gju razoSanu atsauces zalu PAS darbibas laika.
Tacu $§1 risindjuma ietekme biitu ierobezota: atsauces zalu PAS tur@tajs Sadus
noligumus var noraidit, tos var ievérot tikai dazi genérisko/biolidzigo zalu razotaji
vai noligumiem var piemérot atturoSus nosacijumus (piem., PAS turétajs var
pieprasit lielu finansialo kompensaciju). Turklat pieredze liecina, ka dazas
dalibvalstis uzsaktas lidzigas iniciativas nav bijusSas iedarbigas;

— grozit ES PAS tiesibu aktus, lai, iesp&jams, nosakot pretnovirziSanas pasakumus,
lautu ES bazétajiem genérisko un biolidzigo zalu razotajiem atsauces zalu PAS
darbibas laika razot eksporté€Sanai un/vai uzkrasanai.

Papildus galvenajiem ieprieks izklastitajiem risinajumiem, tika analiz€ti dazadi scenariji par
razoSanas atbrivojuma “piemerojamibu ar laika ierobezojumu”: v€l nav iesniegts pieteikums
uz PAS; iesniegts pieteikums uz PAS; PAS pieskirts, bet vél nav speka, jo joprojam speka ir
patents; PAS ir spéka (t. 1., péc pamatpatenta termina beigam).

31 SEC (2018) 246, §im dokumentam pievienotais Regulgjuma kontroles padomes 9.3.2018. sniegtais atzinums

par priekslikumu Eiropas Parlamenta un Padomes regulai, ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém. Paskaidrojums par to, ka tika nemti véra padomes apsverumi, pieejams
ietekmes novértéjuma 1. pielikuma.
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Vélamais risinajums ir noteikt mérktiecigu un Sauru izp@émumu no Regulas (EK)
Nr. 469/2009 noteikumiem. Saskapa ar ietekmes novertgjumu, padomes komentariem un
atsauksmeém no ieinteres€tajam personam priekslikums atspogulo $adas politikas izvéles:

— taja noteikts iznémums, kas lautu genérisko un biolidzigo zalu razotajiem $adas zales
eksportésanai arpus ES razot PAS aizsardzibas termina laika;

— Sim izp@mumam ir pievienoti butiski “pretnovirziSanas” aizsargpasakumi, jo Ipasi
prasiba ex ante pazinot par $adu razoSanu neatkarigam valsts publiskam strukttiram
(kuras attiecigo informaciju glaba publiski pieejama registra) kopa ar markéSanas
prasibam attieciba uz eksportetajiem produktiem un prasibam par pienacigu ripibu
razotajam attieciba uz personam piegades kedg;

— uz minéto izn@mumu attiecas $adi nosacijumi: izne@mumu piemero vienigi PAS, kas
vel nav pieskirti, un tikai péc tam, kad beidzies parejas periods, kura laika iesp&jams
rikoties ar neizskatitajiem pieteikumiem. ST pareja laus tirgus dalibniekiem nemt véra
jauno situaciju, pienemot 1l€mumus par ieguldijumu veikSanu. Ta ar1 sniegs valsts
iestadem pietiekami daudz laika, lai noteiktu kartibu pazinojumu sanemsanai par
nodomu izmantot razo$anas atbrivojumu.

Vélamais risinagjums palielinatu ES baz&to genérisko un biolidzigo zalu razotaju
konkurétsp&ju attieciba uz eksportu PAS darbibas laika (un netie$a zina ir labveligs vinu
ienaksanai ES tirgl péc PAS termina beigam). Ka iepriek$ minéts, paredzams, ka tadgjadi bus
panakams Eiropas Savieniba raZotu zalu neto papildu pardevuma pieaugums lidz pat EUR 1
miljardam gada. Sis skaitlis ir aprékinats, pamatojoties uz ierobezotu paraugu, kas aptver tikai
32 % no attieciga tirgus, tadejadi faktiskais ieguvums var€tu biit daudz lielaks. Sekundara
pozitiva ietekme biis darbvietu radiSana — p&c aplés€m aptuveni 20 000-25 000 tieSo
darbvietu, pamatojoties uz to pasu ierobezoto paraugu, un mazak parvietoSanu.

Velamais risinajums var radit nelielu kritumu PAS turétaju produktu pardevumiem eksporta
tirgos, jo tiem naktos saskarties ar lielaku konkurenci no ES bazétajiem genérisko un
biolidzigo zalu razotajiem PAS darbibas laika $adas arpussavienibas valstis “bez PAS”. Tiek
l8sts, ka Sads iesp&jamais pardevumu samazinajums varétu biit apméram desmitreiz mazaks
neka apléstie ES bazéto genérisko un biolidzigo zalu razotaju ieguvumi, turklat sada
samazina$anas varétu notikt tik un ta ka sekas arpus Savienibas augosai konkurencei’Z.
Turklat ir paredzeti stingri aizsargpasakumi, ekskluzivu tiesibu darbibas laika ierobezojot
papildu aizsardzibas sertifikatu parkapjosu produktu novirzisanas merogu ES tirgi.

Priekslikums naktu par labu arT visas ES farmacijas riipnieciskas ekosistémas dinamismam, jo
daudzi PAS turétaji savas darbibas atzarus uztic arpakalpojumu sniedzgjiem arpussavienibas
valstis, kur §is filiales izstrada genériskas un biolidzigas zales.

Priekslikums ir riipigi pardomats, lai noveérstu nevajadzigu un nesamérigu administrativo
slogu vai izmaksas MVU, jo 1pasi attieciba uz parredzamibas un pretnovirziSanas
pasakumiem™.

ES pacienti un veselibas aizsardzibas iestades giitu labumu no nostiprinatas un savlaicigakas
zalu piegades (pieméram, piedavajuma dazadoSanas zina). Agraka Komisijas dienestu darba

32 Genérisko zalu razotaju vispargjie ieguvumi eksporta tirgos tiek I€sti no EUR 7,6 miljardiem (CRA pé&tijums

2017. gada) lidz EUR 1,3 miljardiem (OHE pétijums 2018. gada). PAS turétaju potencialie zaud&jumi tiek
1ésti robezas no EUR 139 miljoniem (CRA) lidz EUR 573 miljoniem (OHE). Sikaka informacija pieejama
ietekmes novertéjuma 7. iedala un 12. pielikuma.

3 MVU tests ietekmes novertejuma 16. pielikuma.
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dokumenta** tika zinots, ka, lai gan 1980. gados vairak neka 80 % ES tirgum paredzéto aktivo
farmaceitisko sastavdalu (4PI) bija Eiropas izcelsmes, 2008. gada Sis skaits jau bija sarucis
Iidz 20 %. Lielaka dala pilsonu, kas piedalfjas sabiedriskaja apspriesana, proti, 32 no 43
iesniegumiem, noradija, ka tiem riip vinu lietoto zalu razoSanas izcelsme. Turklat dazas
sanemtajas atbildes bija atzimétas piedavajuma un kvalitates problémas.

Papildu ietaupijumi dalibvalstu publiskajos izdevumos par zaleém, iesp&jams, ar 4 %
pieaugumu?>, varétu Tstenoties, pateicoties lielakai konkurencei starp genérisko un biolidzigo
zalu raZotajiem ES tirgos péc PAS termina beigam Savieniba.

Lai gan ierosinatie pretnovirziSanas pasakumi nesis Iidzi zinamu administrativo darbu,
administrativas vai citas ar IstenoSanu saistitas izmaksas ir ierobezotas, un tas liela mera
atsver no priekslikuma izrietosie ieguvumi. Citas izmaksas (piem., vidiskas izmaksas) nav
apzinatas.

. Normativa atbilstiba un vienkarSoSana

Ka ieprieks noradits, Sis mérktiecigais priekSlikums nav dala no Regulas (EK) Nr. 469/2009
vispargjas parskatiSanas, jo patlaban tiek veikta plasaka farmaceitisko stimulu analize, ka to
pieprasijusi Padome. IevieSot razoSanas izn€mumu eksporta vajadzibam, priekslikuma mérkis
ir noveérst neizdevigus konkurences apstaklus, ar ko paslaik saskaras ES bazétie genérisko un
biolidzigo zalu razotaji. Sadi pasakumi ir riipigi pardomati, lai samazinatu uznémumu, jo Tpasi
MVU, izmaksas, izmantojot vairakus aizsargpasakumus parredzamibas nodroSinaSanai un
iesp€jamas novirzisanas noveérsanai. Konkréti ir veikts MVU tests. VEélamais risinajums biitu
pasi izdevigs ES bazetajiem genérisko un biolidzigo zalu MVU, jo tiem ir gratak izveidot
razotnes arpus ES. Tas radis jaunas iesp€jas mazajiem un vidgiem uzp€mumiem un
jaunuznémumiem loti ienesigds un strauji augos$as nozar€s, jo T1pasi attieciba uz
biolidziniekiem, kuras ari tiek intensivi ieguldits p€tnieciba un izstradé. Taja pasa laika
priekslikuma nemtas véra to MVU intereses, kuri aktivi darbojas p@tnieciba un izstradé
saistiba ar “originalajiem” produktiem, jo tas neietekmé PAS aizsardzibas pamattiesibas.

. Pamattiesibas

Priekslikuma pilniba iev€rotas pamattiesibas un Eiropas Savienibas Pamattiesibu harta
noteiktas tiesibas, brivibas un principi, jo Tpasi:

— tiesibas uz TpaSumu (17. pants) attieciba uz PAS turétajiem. Priekslikums neietekmés
PAS turétaju tirgus ekskluzivitati ES, jo ietekmés tikai arpussavienibas valstu tirgus,
kur aizsardziba nepastav vai ir beigusies. Turklat taja ir ietverti
parredzamibas/pretnovirziSanas un pienacigas ripibas pasakumi, un tas neattieksies
uz jau pieskirtajiem PAS, bet attieciba uz vel neizskatitajiem pieteikumiem taja bis
ieklauts atiecigs parejas periods;

— piekluve veselibas apriipei (35. pants). Atbrivojums netieSi palidz€s péc sertifikata
termina beigam atrak padarit kvalitativas genériskas un biolidzigas zales piecjamas
ES, tad€jadi padarot zales pieejamakas ES pacientiem (jo 1paSi dalibvalstis, kuras
piekluve biolidzigam zalém péc “pirmas dienas” var nebut tulitéja). Taja pasa laika
tiktu saglabats sakotné&jais Regulas (EK) Nr. 469/2009 pamatojums, ar ko nodrosina,
ka novatorisku zalu pétnieciba netiek parvietota;

34 SWD(2014) 216.

35 Charles River Associates pétijums, 15. Ipp.
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— darfjumdarbibas briviba (16. pants) ES bazétajiem genérisko un biolidzigo zalu
razotajiem.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Priek$likums neietekmé Savienibas budZetu.

5. CITIELEMENTI

P&c regulas stasanas speka Komisija uzraudzis tas istenoSanu, lai novertétu tas iedarbigumu.
Regulu var uzskatit par sekmigu, ja ta veicina ieguldijumu regula ietverto produktu razosana
eksporta vajadzibam un ja ta zinama mera veicina to laicigu ienakSanu Savienibas tirgl péc
sertifikata termina beigam, nekait€jot zalu petniecibai un izstradei Savieniba.

Saja konteksta Komisija uzraudzis: i) tadu genérisko vai biolidzigo zalu ES razotnu skaitu,
kuras razo produktus, uz ko attiecas $1 regula; ii) ES razoto produktu ievesanu eksporta tirgos
attieciba uz $aja regula ietvertajiem produktiem, ka ar1 pardevumu dinamiku un konkurenci
Sajos tirgos; iii) ievesanas laiku p&c sertifikata termina beigam dalibvalstis attieciba uz Saja
reguld ietvertajiem produktiem; un iv) petniecibas un izstrades darbibas, ko ES veic novatori
un genérisko un biolidzigo zalu uznémumi. Raditaji tiks izstradati, izmantojot pieecjamos datu
avotus®®, Iidz minimumam samazinot biologiskas izcelsmes zalu uzn@mumiem
nepiecieSsamibu zinot. Papildu atsauksmes par regulas darbibu tiks apkopotas, veicot
apsekojumus.

Sakotngjo izverte€sanu veiks ne velak ka piecus gadus pec regulas stasanas speka, un pec tam
pa piecu gadu periodiem uzraudzis tas 1stenoSanu.

36 Pieejamie datu avoti ietver Eurostat, ESAO, EMA timekla vietnes sniegtos datus, Eudra LRP, datubazes, kas
sniedz informaciju par veselibas apriipes tirgiem, un uzn@mumu limena datubazes, ka arf citus avotus.
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2018/0161 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA,
ar ko groza Regulu (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas sertifikatu zalem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 114. pantu,

nemot véra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu',

saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

ta ka:

(1

2

3)

“4)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 469/2009% paredzéts, ka uz
produktu, kas kadas dalibvalsts teritorija ir aizsargats ar patentu un uz ko ka uz zalém
pirms laiSanas tirgl attiecas administrativas atlaujas procedira saskana ar Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktivu 2001/83/EK? vai Eiropas Parlamenta un Padomes
Direktivu 2001/82/EK*, var attiekties papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar
Regula (EK) Nr. 469/2009 paredzetajiem noteikumiem un nosacijumiem.

Paredzot Iidz piecus gadus ilgu papildaizsardzibas laikposmu, Regulas (EK) Nr.
469/2009 centieni ir veicinat Savieniba pétniecibu un inovaciju, kas vajadziga, lai
izstradatu zales, un palidz&t noveérst farmacijas nozares pétniecibas parvietosanu arpus
Savienibas uz valstim, kuras var piedavat lielaku aizsardzibu.

Kops$ Regulas (EK) Nr. 469/2009 prieksteces pienemsanas 1992. gada tirgi ir batiski
attistijusies, un genérisko un jo TpaSi biolidzigo zalu razoSana ir bijis milzigs
pieaugums, jo Tpasi tresas valstis, kur aizsardziba nepastav vai ir beigusies.

Tam, ka Regula (EK) Nr. 469/2009 nav paredzets iznp€émums attieciba uz aizsardzibu,
ko pieskir papildu aizsardzibas sertifikats, ir bijusas neparedzetas sekas, kas kavé
tadus genérisko un biolidzigo zalu razotajus, kas veic uznéméjdarbibu Savieniba, razot
pat vienigi eksportéSanas noliika uz tadu treSo valstu tirgiem, kur $ada aizsardziba

OV C[...], [...I, [..]. Ipp.

Eiropas Parlamenta un Padomes 2009. gada 6. maija Regula (EK) Nr. 469/2009 par papildu aizsardzibas
sertifikatu zalem (OV L 152, 16.6.2009., 1. lpp.).

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

Eiropas Parlamenta un Padomes 2001. gada 6. novembra Direktiva 2001/82/EK par Kopienas kodeksu, kas
atticcas uz veterinarajam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 1. Ipp.).
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)

(6)

(7

®)

)

(10)

(In

(12)

nepastav vai ir beigusies. Papildu neparedzetas sekas ir, ka ar sertifikatu pieskirta
aizsardziba apgriitina So raZotaju ienakSanu Savienibas tirgl tulit pec sertifikata
termina beigam, nemot vera, ka tie nesp€j kapinat razosanas jaudu, Iidz nav beigusies
sertifikata sniegta aizsardziba; tas ir pretstata razotajiem, kas atrodas tresas valstis, kur
aizsardziba nepastav vai ir beigusies.

Tas nostada Savieniba bazétos genérisko un biolidzigo zalu razotajus konkurétsp&jas
zina ieverojami nelabveligaka situacija salidzinajuma ar tresas valstls baz€tajiem
razotajiem, kuri piedava mazaku aizsardzibu vai to vispar nepiedava.

NeiejaukSanas varétu apdraudét genérisko un biolidzigo zalu razotaju dzivotsp&ju
Savieniba, un tas ietekm&tu visu Savienibas farmacijas riipniecibas bazi kopuma.

Sis regulas mérkis ir nodrosinat, ka Savieniba registrétie razotaji spg&j sekmigi
konkurét tajos treSo valstu tirgos, kur papildu aizsardziba nepastav vai ir beigusies.
Paredzets, ka ta papildinas Savienibas tirdzniecibas politikas centienus nodroSinat
atvertu tirgu Savieniba bazetajiem zalu razotajiem. Lidztekus ming&tajam paredzets, ka
ta palidzés Sadiem razotdjiem ienakt Savienibas tirgl uzreiz pec attieciga papildu
aizsardzibas sertifikata termina beigam. Ta sekmétu art mérki veicinat zalu pieejamibu
Savieniba, palidzot nodrosinat genérisko un biolidzigo zalu atraku ienakSanu tirgl péc
attieciga sertifikata termina beigam.

Sados Tpasos un ierobezotos apstaklos, ka ari noliika Savieniba bazétajiem razotajiem
radit vienlidzigus konkurences apstaklus ar treSo valstu razotajiem, ir lietderigi
ierobezot aizsardzibu, ko pieskir papildu aizsardzibas sertifikats, lai tadejadi daritu
iesp&jamu izgatavosanu eksportam uz tre$am valstim un jebkuras saistitas darbibas,
kas noteikti vajadzigas izgatavoSanai vai faktiskajam eksportam.

Minétajam izpémumam biitu jaattiecas uz vienigi eksport€Sanai uz tre$am valstim
paredz&tu produkta izgatavosanu, tostarp tadu produktu, kas atbilst zalém, kuras
dalibvalsts teritorija aizsargd papildu aizsardzibas sertifikats, ka arT visam
“augSup€jam” vai “pakartotajam” darbibam, ko veic izgatavotajs vai ar izgatavotaju
ligumattiecibas esoSas tresas personas, ja citadi Sadam darbibam biitu nepiecieSama
sertifikata turétaja piekriSana, un kas noteikti vajadzigas izgatavoSanai eksportéSanas
nolika vai faktiskajam eksportam. Pieméram, $adas darbibas var ietvert aktivo
sastavdalu piegadi un importu zalu izgatavosanas noliika, kuram atbilst produkts, uz
ko attiecas sertifikats, produkta pagaidu uzglabaSanu vai reklamu vienigi
eksportésanas noliika uz tre$am valstim.

Izn€mums nebiitu jaattiecina uz vienigi eksport€Sanas noliika izgatavota produkta
laiSanu tirgi dalibvalsti, kura ir speka papildu aizsardzibas sertifikats, tieSi vai netiesi
péc eksporta; nedz ari tas biitu jaattiecina uz produkta atpakalieveSanu tadas
dalibvalsts tirgt, kura sertifikats ir speka. Turklat tas nebiitu jaattiecina ne uz vienu
darbibu vai pasakumu, kuru noliikks ir zalu vai zalu dalu imports Savieniba tikai
parpakosanas un reeksportéSanas vajadzibam.

Ierobezojot izp@muma tvérumu lidz izgatavoSanai eksporta noliika arpus Savienibas
un darbibam, kas noteikti vajadzigas §adai izgatavoSanai vai faktiskajam eksportam, ar
So regulu ieviestais izpémums nebiis pretruna produkta parastai izmantoSanai
dalibvalst, kura sertifikats ir speka, un nepamatoti nekaites sertifikata turétaja
likumigajam interesém, nemot vera treSo personu likumigas intereses.

Izp@mumam biitu japievieno aizsargpasakumi, lai palielinatu parredzamibu, palidz&tu
papildu aizsardzibas sertifikata turétajam istenot ta sniegto aizsardzibu Savieniba un §a
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

sertifikata termipa laika samazinatu nelikumigas novirziSanas risku uz Savienibas
tirgu.

Tadel ar So regulu personai, kura izgatavo produktu vienigi eksportésanas nolika, butu
jauzliek vienreiz€js pienakums sniegt konkrétu informaciju iestadei, kas pieskirusi
papildu aizsardzibas sertifikatu dalibvalstt, kura paredzets veikt izgatavosanu.
Informacija biitu jasniedz, pirms mingtaja dalibvalsti pirmo reizi paredzéts sakt
izgatavoSanu. IzgatavoSanai un saistitajam darbibam, tostarp tam, kuras veiktas
dalibvalstis, kas nav izgatavoSanas dalibvalsts, gadijumos, ja ar1 Sajas citas dalibvalstis
produktu aizsarga sertifikats, izpg€muma tveruma vajadz&tu but tikai tad, ja
izgatavotdjs nosiitljis So pazinojumu izgatavoSanas dalibvalsts kompetentajai
ripnieciska TpaSuma iestadei (vai citai norikotai iestadei). Vienreiz&jais pienakums
sniegt informaciju iestadei biitu japieméro katra dalibvalsti, kura paredzeta
izgatavosana gan attieciba uz izgatavoSanu S$aja dalibvalsti, gan ar izgatavoSanu
saistitajam darbibam neatkarigi no ta, vai tds veic minétaja vai citd dalibvalsti.
Iestadei biitu pienakums min&to informaciju publicét, lai nodrosinatu parredzamibu un
par izgatavotaja nodomu informé&tu sertifikata turétaju.

Turklat $aja regula par nosacijumu izp€muma darbibai biitu janosaka izgatavotajam
izvirzitas konkr€tas prasibas par pienacigu riipibu. Izgatavotajam, izmantojot
piemérotus Iidzeklus, jo ipasi ligumiskus lidzeklus, butu jainformé personas sava
piegades k&de€ par to, ka uz produktu attiecas ar So regulu noteiktais izp€mums un ka
produkts ir paredz€ts vienigi eksportam. Izgatavotajs, kur§ nav izpildijis min&tas
prasibas par pienacigu riipibu, $o izp€mumu izmantot nevarétu, to izmantot nevarétu
arT neviena tre$a persona, kas veic saistitu darbibu taja pasa vai cita dalibvalsti, kur
bijis speka sertifikats, kas pieskir produktam aizsardzibu, tapéc attieciga sertifikata
turtajs biitu tiesigs izmantot no sertifikata izrietosas tiesibas.

Turklat ar So regulu biitu janosaka izgatavotajam mark@Sanas prasibas, lai, izmantojot
logotipu, lai produktu butu vieglak identificét ka produktu, kas paredzéts vienigi
eksportam uz treSam valstim. Uz izgatavoSanu un saistitajam darbibam papildu
aizsardzibas sertifikata sniegta aizsardziba neattiecas tikai tad, ja uz produkta etiketes
ir $ads mark&jums. Sis marke$anas pienakums neskar trego valstu prasibas attieciba uz
mark&jumu.

Jebkura saistita darbiba, uz kuru neattiecas ar So regulu noteiktais izpémums, joprojam
bis ar papildu aizsardzibas sertifikata pieskirtas aizsardzibas tvéruma. Tas attiecas ari
uz visiem produktiem, kas izgatavoti atbilsto$i izn€muma noteikumiem un pirms
sertifikata termina nelikumigi novirziti uz Savienibas tirgu.

ST regula neskar to Savienibas pasakumu pieméro$anu, kuru merkis ir novérst
intelektuala Tpasuma tiesibu parkapumus un veicinat intelektuala IpaSuma tiesibu
isteno$anu, tostarp Eiropas Parlamenta un Padomes Direktivu 2004/48/EK?> un Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 608/2013°.

St regula neskar Direktivu 2001/83/EK un 2001/82/EK piemérosanu, jo Tpasi prasibas
attieciba uz eksportam razotu zalu razoSanas atlaujam. Tas ietver atbilstibu labas zalu

Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada 29. aprila Direktiva 2004/48/EK par intelektuala tpasuma tiesibu

piemé&roSanu (OV L 157, 30.4.2004., 45. 1pp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes 2013. gada 12. jiinija Regula (ES) 608/2013 par muitas darbu intelektuala

TpaSuma tiesibu istenoSana un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 1383/2003 (OV L 181, 29.6.2013., 15.
Ipp.).
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(20)

2

(22)

razoSanas prakses principiem un pamatnostadném un tikai tadu aktivo vielu
izmantoSanu, kuras razotas saskana ar aktivo vielu labu raZoSanas praksi un izplatitas
saskana ar aktivo vielu labas izplatiSanas praksi.

Lai nodroSinatu, ka jau speka esoSo papildu aizsardzibas sertifikatu turétajiem netiek
atnemtas iegutas tiesibas, ar So regulu noteiktais izp@émums bitu japieméro tikai
sertifikatiem, kas pieskirti kada noteikta diena pec regulas stasanas speka vai vélak par
So noteikto dienu neatkarigi no ta, kad pirmoreiz iesniegts sertifikata pieteikums.
Noraditajam datumam biitu jasniedz pieteikumu iesniedz&jiem un citiem attiecigajiem
tirgus dalibniekiem pietiekami ilgs laiks pielagoties izmainitajam juridiskajam
kontekstam un savlaicigi veikt attiecigus ieguldijumus, un pienpemt I€mumus par
razotnes atrasanas vietu. Datumam arT batu jadod publiskajam iestadém pietickami
daudz laika ieviest attiecigus pasakumus, kuri noteiktu, ka sanemt un publicét
pazinojumus par nodomu izgatavot, un biitu pienacigi janem vera izskatiSana esoSie
pieteikumi sertifikatu sanemsanai.

Komisijai §1 regula biitu jaizverte. Saskana ar 22. punktu 2016. gada 13. aprila lestazu
noliguma starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju
par labaku likumdoganas procesu’ mingtais novértgjums biitu jabalsta uz pieciem
kritérijiem — lietderibu, efektivitati, butiskumu, saskanotibu un pievienoto vertibu —
un tam butu javeido pamats turpmaku iesp&jamu pasakumu ietekmes novertejumiem.
Novertéjuma biitu janem véra eksports uz valstim arpus Savienibas un genérisko un jo
ipasi biolidzigo zalu sp€ja iekliit Savienibas tirgh, cik driz vien iesp&ams pé&c
sertifikata termina beigam. Saja novértéjuma biitu jo Tpa§i jaizvérte izpémuma
lietderiba, nemot veéra mérki atjaunot pasaules Itmeni vienlidzigus konkurences
apstaklus Savienibas genérisko un biolidzigo zalu uzpémumiem un panakt genérisko
un jo 1pasi biolidzigo zalu atraku ienakSanu tirgd p&c sertifikata termina beigam. Taja
bitu japeta arl izp€muma ietekme uz inovativu zalu pétniecibu un raZoSanu, ko
sertifikatu turétaji veic Savieniba, un janem veéra lidzsvars starp dazadam interesém,
tostarp sabiedribas veselibas interesém.

Lai sasniegtu galveno mérki nodro$inat genérisko un biolidzigo zalu razotajiem
vienlidzigus konkurences apstaklus ar konkurentiem treSo valstu tirgos, kuros
aizsardziba nepastav vai ir beigusies, ir nepiecieSami un lietderigi paredzet
noteikumus, ar ko ierobezo papildu aizsardzibas sertifikata turétaja ekskluzivas
tiesibas attieciga sertifikata darbibas laika izgatavot attiecigo produktu, ka art uzlikt
izgatavotajiem, kuri v€las izmantot So noteikumu priekSrocibas, konkrétus
informé$anas un markéSanas pienakumus. ST regula atbilst proporcionalitates
principam un neparsniedz to, kas ir vajadzigs, lai sasniegtu izvirzitos mérkus, saskana
ar Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta 4. punktu.

Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un respekteti principi, kas atziti Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta. Konkréti, §1s regulas mérkis ir nodroSinat, ka pilniba
tiek ieveérotas Hartas 17. panta noteiktas tiesibas uz ipasumu, saglabajot papildu
aizsardzibas sertifikata pamattiesibas, ierobezojot izn€mumu Iidz sertifikatiem, kas
pieskirti kada noteikta diena péc §is regulas staSanas speka vai veélak par So noteikto
dienu, un nosakot konkr&tus nosacijumus iznémuma piemérosanai,

7 OV L 123,12.5.2016., 1. Ipp.
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

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

Regulu (EK) Nr. 469/2009 groza $adi:

(1) regulas 4. pantu aizstaj ar $adu:

“4. pants — Aizsardzibas objekts un iznémumi attiecibd uz pieskirtajam tiesibam

1. Neparsniedzot pamatpatenta pieSkirtas aizsardzibas robezas, aizsardziba, ko pieskir
sertifikats, attiecas vienigi uz produktu, uz kuru attiecas atlauja laist attiecigas zales
tirgi un jebkada veida izmantot produktu ka zales, kas atlautas pirms sertifikata
termina beigam.

2. Sa panta 1. punkta minétais sertifikats nepieskir aizsardzibu pret konkrétu darbibu,
pret kuru aizsardzibu pieskiris pamatpatents, ja attieciba uz konkréto darbibu ir
izpilditi §adi nosactjumi:

(a)

(b)

(©)

(d)

§1 darbiba ietver:
1) izgatavoSanu vienigi eksport€Sanas noliika uz treSam valstim vai

i) jebkadu saistitu darbibu, kas noteikti vajadziga Sadai
izgatavoSanai vai faktiskajam eksportam,;

tas dalibvalsts, kura paredz€ta mingta izgatavosana (“attieciga
dalibvalsts™), 9. panta 1. punkta minétajai iestadei izgatavoSanas veicgjs
(“izgatavotajs”) ne vélak ka 28 dienas pirms paredzeta izgatavoSanas
sakuma datuma minétaja dalibvalsti pazino 3. punkta mingto
informaciju;

izgatavotajs nodro$ina, ka uz produkta ar€ja iepakojuma, vai, ja ar¢ja
iepakojuma nav, uz ta tiesa iepakojuma ir piestiprinats logotips
I pielikuma noteiktaja forma;

izgatavotajs ievero 4. punkta prasibas.

3. Informacija §a panta 2. punkta b) apakSpunkta noltka:

(a)
(b)

(©)

(d)

(e)
()

izgatavotaja vards/nosaukums un adrese;

to telpu adrese vai adreses, kuras attiecigaja dalibvalsti paredzets veikt
izgatavoSanu ;

attiecigaja dalibvalsti pieskirta sertifikata numurs un produkta
identifikacija, atsaucoties uz sertifikata turtaja izmantoto patent€to
nosaukumu;

tas atlaujas numurs, kas attiecigo zalu razoSanai pieskirta saskana ar
Direktivas 2001/83/EK 40. panta 1. punktu vai Direktivas 2001/82/EK
44. panta 1. punktu, vai — ja Sadas atlaujas nav — derigs labu
razoSanas praksi apliecinoSs sertifikats, kas minéts Direktivas
2001/83/EK 111. panta 5. punkta vai Direktivas 2001/82/EK 80. panta
5. punkta un kas attiecas uz telpam, kuras paredzets veikt izgatavoSanu;

paredze€tais izgatavoSanas sakuma datums attiecigaja dalibvalsti;

indikativs saraksts ar paredz€to treSo valsti vai treSam valstim, uz
kuram produktu paredzets eksportet.

18

LV



LV

2

3)

Izgatavotajs, izmantojot atbilstoSus lidzeklus, nodroSina, ka ar izgatavotaju
ligumattiecibas esosas tresas personas, kas veic darbibas, uz kuram attiecas 2. punkta
a) apakspunkta i) dala, apzinas un ir pilniba informé&tas, ka:

(a) uz min€tajam darbibam attiecas 2. punkta noteikumi;

(b) produkta laiSana tirgl, imports vai atpakalieveSana varétu parkapt
minétaja punkta minéto sertifikatu, ja un kamér mingétais sertifikats ir
piem@rojams.

Sa panta 2. punktu pieméro vienigi attieciba uz sertifikatiem, kas pieskirti pgc [OV:
lagums ierakstit tre$a ménesa pirmas dienas datumu, kas seko m&nesim, kura regula,
ar ko izdara grozijumus, ir publicéta Oficialaja Veéstnesi] .”;

regulas 11. pantam pievieno $adu punktu:

“lestade15 dienu laika p&c pazinojuma sanemsanas public€ pazinojumu, kas iestadei
nosiitits, ka mingts 4. panta 2. punkta b) apaksSpunkta.”;

regula ieklauj $adu pantu:

“21.a pants — IzverteSana

Ne velak ka piecus gadus péc 4. panta 5. punkta mingéta datuma un turpmak ik p€c pieciem
gadiem Komisija veic 4. panta 2. 1idz 4. punkta un 11. panta izvert€Sanu un sniedz Eiropas
Parlamentam, Padomei un Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai zinojumu par
galvenajiem konstatgjumiem.”;

“4)

§1s regulas pielikumu pievieno ka I pielikumu.

2. pants — Stasandas speka

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicgsanas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetajs priekssédetajs
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