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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

PASIULYMO APLINKYBES
. Pasiilymo pagrindimas ir tikslai

Papildomos apsaugos liudijimai (PAL) yra sui generis intelektinés nuosavybés teisés,
kuriomis medicinos ar augaly apsaugos produkty (AAP) patenty 20 mety terminas
pratesiamas iki 5 mety!. Jais siekiama kompensuoti veiksmingos patentinés apsaugos
praradimg dé¢l privalomy ir ilgy bandymy, kuriy reikalaujama ES Siy produkty
reguliuojamajam rinkodaros leidimui.

Bendrasis patentas jsigalios 2023 m. birzelio 1 d.: bus sudaryta galimybé iSduoti vieng
patentg, bendrai taikomg visose dalyvaujanciose valstybése narése’.

Siuo pasitlymu siekiama supaprastinti ES PAL sistema, taip pat padidinti jos skaidrumg ir
veiksminguma, sukuriant bendrajj medicinos produkty liudijima. Si iniciatyva buvo paskelbta
2022 m. Komisijos darbo programoje kaip iniciatyva Nr. 16 II priede (REFIT iniciatyvos)®.

Reglamente (EB) Nr. 469/2009 numatyta, kad nacionaliniu lygmeniu medicinos produkty
(tieck zmonéms skirty, tiek veterinariniy vaisty) PAL iSduoda nacionaliniai patenty biurai,
remdamiesi nacionalinémis paraiSkomis, kiekvienai valstybei atskirai. Reglamente (EB)
Nr. 1610/96 numatyti augaly apsaugos produkty PAL. Sios dvi priemonés kartu sudaro ES
PAL tvarka.

Kaip patvirtinta 2020 m. atliktame vertinime (SWD(2020) 292 final), Siandieninés iSimtinai
nacionalinés PAL iSdavimo procediiros apima atskiras (lygiagre¢ias ar paskesnes)
nagrinéjimo procediiras valstybése narése. Tai reiSkia, kad darbas dubliuojasi, o tai lemia
dideles i8laidas ir daznesnius skirtumus tarp valstybiy nariy priimant sprendimus iSduoti PAL
arba atsisakyti juos iSduoti, be kita ko, ir bylinéjantis nacionaliniuose teismuose. Sprendimy
iSduoti PAL arba atsisakyti juos iSduoti neatitiktis tarp valstybiy nariy yra pagrindiné
priezastis, dél kurios nacionaliniai teismai dazniausiai kreipiasi 1 Europos Sajungos
Teisingumo Teisma su praSymu priimti prejudicin} sprendimg dél ES PAL tvarkos taikymo.
Todé¢l dabartinés iSimtinai nacionalinés proceduros lemia didelj teisinj netikruma.

2020 m. lapkri¢io mén. Komisijos intelektinés nuosavybés veiksmy plane (COM(2020) 760
final), parengtame remiantis PAL vertinimu, pabrézta, kad reikia spresti likusio ES
intelektinés nuosavybés sistemos susiskaidymo problemg. Plane pazymeta, kad medicinos
produkty ir AAP PAL apsauga suteikiama tik nacionaliniu lygmeniu. Tuo pat metu taikoma
centralizuota Europos patenty iSdavimo procedira ir centralizuota medicinos produkty
rinkodaros leidimy gavimo procedira.

Be to, Europos vaisty strategijoje (COM(2020) 761 final) pabréziama investicijy ; mokslinius
tyrimus ir technologine plétra svarba siekiant kurti naujovisSkus vaistus. Taciau strategijoje

Pediatriniams vaistams, apibréztiems Reglamente (EB) Nr. 1901/2006, taikomas papildomas 6 ménesiy
apsaugos laikotarpis, atsizvelgiant j konkrecias salygas.

Bendrasis patentas (BP) yra juridiné nuosavybés teise, kuria pagal vieno langelio principa bus uZztikrinta
vienoda apsauga visose dalyvaujanciose valstybése. Tikimasi, kad nuo 2023 m. balandZio mén. BP
sistemoje  dalyvaus 17  valstybiy nariy. Naujausia ir iSsamesn¢ informacija  Zr.
https://ec.curopa.cu/growth/industry/strategy/intellectual-property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

Europos Komisija, Komisijos komunikato ,,2022 m. Komisijos darbo programa“ priedai,
COM(2021) 645 final, 2021 m., p. 9 (https://eur-lex.europa.eu/resource.html?uri=cellar%3A9fb5131e-
30e9-11ec-bd8e-01aa75ed71a1.0001.02/DOC_2&format=PDF#page=9).
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pabréziama, kad dél valstybiy nariy skirtumy jgyvendinant intelektinés nuosavybés sistemas,
ypa¢ PAL, atsiranda dubliavimosi ir neveiksmingumo atvejy, o tai turi jtakos farmacijos
pramonés konkurencingumui. Tiek Taryba*, tiek Europos Parlamentas® paragino Komisija
iStaisyti Siuos trikumus.

Be to, akivaizdu, kad bendrgjj patentg (toliau — bendro galiojimo Europos patentas) reikia
papildyti bendruoju PAL. IS tiesy, nors bendrojo patento galiojimas gali buti pratestas
nacionaliniais PAL, §is poziiiris néra optimalus ta prasme, kad pasibaigus patento galiojimui
bendra apsauga, kurig suteikia bendrasis patentas, buty papildyta daugybe teisiSkai
nepriklausomy nacionaliniy PAL jau be jokio bendro aspekto.

Bendrojo PAL galéty biiti prasoma pateikiant paraiska, kuriai bty taikoma ta pati
centralizuota nagrin¢jimo procediira, taikoma ir centralizuotoms PAL paraiSkoms,
apibréztoms lygiagre¢iame pasitilyme (COM(2023) 231), siekiant iSduoti nacionalinius PAL
centralizuotose paraiSkose paskirtose valstybése narése. PareiSkéjas turés galimybeg pateikti
sudéting centralizuotg PAL paraiska, kurioje jis prasys iSduoti tiek bendrajj PAL (valstybése
narése, kuriose pagrindinis patentas yra bendro galiojimo), tiek nacionalinius PAL (kitose
valstybése narése).

. Suderinamumas su toje pacioje politikos srityje galiojan¢iomis nuostatomis

Pagrindinés esminés nuostatos, taikomos bendriesiems liudijimams, su kuriais susijes $is
pasitilymas, t. y. salygos bendrajam liudijimui gauti, yra tos pacios kaip ir galiojanc¢ios PAL
tvarkos, o Siuo pasitlymu sukuriamas bendrasis PAL, kuris i§duodamas iSnagrin¢jus paraiska
centrinei institucijai, kuri remiasi tomis paciomis esminémis taisyklémis (su nedideliais
pakeitimais) kaip ir centralizuotos nacionaliniy liudijimy iSdavimo procediiros taisyklés,
nustatytos lygiagre€iu pasitilymu COM(2023) 231. Taip uztikrinamas viso PAL reformos
dokumenty rinkinio nuoseklumas, ypac tais atvejais, kai teikiama vadinamoji sudétiné
paraiska, kurioje prasoma iSduoti tiek bendrajj liudijima, tiek nacionalinius liudijimus, kaip
paaiskinta toliau.

Be S§io pasiiilymo, lygiagreciai teikiami pasiilymai sukurti centralizuota nacionaliniy
medicinos produkty liudijimy iSdavimo procediira (COM(2023)231), centralizuotg
nacionaliniy augaly apsaugos produkty liudijimy iSdavimo procediira (COM(2023) 223) ir
bendrgj; augaly apsaugos produkty liudijimg (zZr. COM(2023) 221). Visy $iy liudijimy
paraiSkoms biity taitkoma ta pati centralizuota nagrin¢jimo procedira, apraSyta Siame
pasiilyme, ypac tais atvejais, kai teikiamos vadinamosios sudétinés paraiskos, kuriose
prasoma tiek bendrojo liudijimo, tiek nacionaliniy liudijimy, kaip paaiskinta toliau. Taip
uztikrinamas visiskas viso PAL reformos dokumenty rinkinio nuoseklumas.

4 2020 m.  lapkricio 10d. Tarybos iSvados dél intelektinés nuosavybés  politikos
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Europos Parlamentas, Teisés reikaly komitetas, PraneSimas dél intelektinés nuosavybés veiksmy plano
ES ekonomikai gaivinti ir jos atsparumui didinti (2021/2007(INT)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 EN.html.
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Sioje lenteléje paaiskinami keturiy susijusiy pasitilymy tikslai:

Medicinos produktai Augaly apsaugos produktai
1 PASIULYMAS < SESV 2 PASIULYMAS
A - 114 straipsnis .
Reglamentas dél medicinos produkty AN Reglamentas dél augaly apsaugos
PAL (nauja redakcija) produkty PAL (nauja redakcija)
3 PASIULYMAS < SESV 4 PASIULYMAS
Reglamentas dél bendrojo medicinos 118 stgupsms Reglamentas dél bendrojo augaly

produkty PAL apsaugos produkty PAL

Sitlomas bendrojo PAL sukiirimas bus visiSkai suderinamas su bendryjy patenty sistema
pagal Reglamentg (ES) Nr. 1257/2012 ir Susitarimg dé¢l bendro patenty teismo (Susitarimas
dél BPT).

Be to, kaip jau buvo Reglamento (EB) Nr. 469/2009 atveju, §is pasiilymas yra suderinamas
su ES farmacijos srities teisés aktais, jskaitant Reglamenta (EB) Nr. 1901/2006 dél
pediatrijoje vartojamy vaistiniy preparaty, kuriame numatyta galimybé tam tikromis
salygomis pratesti pediatrijoje vartojamy medicinos produkty PAL.

Galiausiai $is pasiiilymas yra dalis 2023 m. paskelbto ES patenty dokumenty rinkinio, i kurj,
be perzitiros, modernizavimo ir bendryjy PAL sistemos jdiegimo, jtraukta nauja iniciatyva dél
priverstinio licencijavimo ir teisés aktas del esminiy standarty patenty. Pasitilymu taip pat
papildoma bendryjy patenty sistema; tai yra svarbus zingsnis siekiant baigti kurti bendraja
patenty rinka.

. Suderinamumas su kitomis Sajungos politikos sritimis

COVID-19 pandemija parode¢, kad svarbu turéti stipria ir subalansuota intelektinés
nuosavybeés sistema, kad buty teikiamos biitinos paskatos kurti naujus gydymo biidus ir
vakcinas, kuriais galés naudotis pacientai. Per pandemija taip pat paaiSkéjo, kad reikia
skaidrios ir lengvai prieinamos informacijos apie intelektinés nuosavybeés teisiy, jskaitant
PAL, statusa, kad biity sudarytos palankesnés salygos galimam bendradarbiavimui,
licencijavimui ir laisvés vykdyti veiklg analizei®. Patentai ir PAL yra labai svarbiis padedant
ES kurti Europos sveikatos sajungg ir jgyvendinti kitas susijusias iniciatyvas, pavyzdZiui,
steigti naujg Europos pasirengimo ekstremaliosioms sveikatos situacijoms ir reagavimo | jas
institucija (HERA)’, jgyvendinti projekta ,,EU FAB*® ir Europos vaisty strategija.

Be to, Siuo pasiilymu papildoma Europos vaisty strategija ir joje nustatytas ketinimas skatinti
tiek vaisty inovacijas, tiek geresn¢ prieiga prie vaisty, jskaitant susijusius teisés akty
pakeitimus, svarstomus dél reglamentavimo apsaugos (/Leidiniy biuro prasoma jrasyti
nuorodq j vvkdomgq farmacijos teisés akty reformgq]).

Siuo klausimu buvo diskutuojama Pasaulinéje intelektinés nuosavybés organizacijoje (PINO), kurioje
nacionaliniai ir regioniniai patenty biurai buvo pakviesti dalytis informacija apie savo bendradarbiavima
su vieSai prieinamomis informacijos apie patenty statusag duomeny bazémis, susijusiomis su vaistais ir
vakcinomis, pavyzdziui, ,MedsPaL®. Zr. PINO, Patenty teisés nuolatinis komitetas, 32-oji sesija,
SCP/32/7, 2020 m.

Europos Komisija, Komisijos komunikatas ,,HERA inkubatorius“. Bendrai numatyti COVID-19
atmainy grésme*, COM/2021/78, 2021 m.

Europos Komisija, ,,Klausimai ir atsakymai: ,,HERA inkubatorius“. Bendrai numatyti COVID-19
atmainy grésme*, 2021 m. (https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/en/qganda_21_642).
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Galiausiai PAL reforma ir kitos intelektinés nuosavybés veiksmy plane iSvardytos iniciatyvos
prisideda prie platesnés ES inovacijy strategijos.

2. TEISINIS PAGRINDAS, SUBSIDIARUMO IR PROPORCINGUMO
PRINCIPAI
. Teisinis pagrindas

Sis pasiiilymas grindziamas Sutarties dél Europos Sajungos veikimo 118 straipsnio pirma
pastraipa, kuri yra vienintelé sutarties nuostata, tinkama bendroms intelektinés nuosavybés
teiséms kurti, nes ja sudaromos salygos taikyti priemones, kuriomis sukuriamos Europos
intelektinés nuosavybés teisés, siekiant uztikrinti vienodg intelektinés nuosavybés teisiy
apsauga visoje Sajungoje, ir nustatyti centralizuota leidimy suteikimo, koordinavimo ir
priezitiros tvarkg visoje Sgjungoje.

118 straipsnis buvo jtrauktas Sutartimi dél Europos Sajungos veikimo (SESV) ir jame
nustatytas aiSkus ES masto intelektinés nuosavybés teisiy teisinis pagrindas. Tai taip pat yra
Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) Nr. 1257/2012, kuriuo jgyvendinamas
tvirtesnis bendradarbiavimas kuriant bendra patenting apsauga, teisinis pagrindas.

Kartu su lygiagreCiu pasitilymu, susijusiu su centralizuota nacionaliniy liudijimy iSdavimo
procediira (COM(2023) 231), Siuo pasiilymu sprendziamas esamos PAL tvarkos,
igyvendinamos iSimtinai nacionaliniu lygmeniu, susiskaidymo klausimas: nepaisant to, kad
PAL jau yra suderinti ir i§ tiesy apibrézti ES teiséje, vis dar pasitaiko atvejy, kai kelios
valstybés narés iSduoda PAL, o kitose identiSkos paraiskos atmetamos arba iSduodami PAL,
kuriy taikymo sritis skiriasi. Todel PAL pareiSkéjai susiduria su skirtingais sprendimais dél to
paties produkto visoje ES ir patiria iSlaidy, susijusiy su PAL paraisky pateikimu ir islaikymu
keliose valstybése naré¢se. Todel Siems klausimams spresti reikia tolesniy ES veiksmy, kurie,
skirtingai nei nacionaliniai valstybiy nariy veiksmai, gali uztikrinti nuoseklia ES masto
sistemg ir sumazinti bendras iSlaidas ir mokesc¢iy, kurie turi biiti mokami keliose valstybése
narése, naStg. Tolesniais ES lygmens veiksmais biity sustiprintas bendrosios rinkos
vientisumas, sukuriant centralizuota, subalansuota ir skaidria PAL sistema visoje ES, ir
suSvelnintos neigiamos pertekliniy ir galimai skirtingy procediiry, su kuriomis susiduria
pareiskéjai, pasekmés’. Todél veiksmai ES lygmeniu dél savo pobiidZio taip pat pateisinami
siekiant uZtikrinti sklandy naujovisky vaisty, kuriems taikomas rinkodaros leidimas,
bendrosios rinkos veikimg. ES lygmens veiksmai taip pat sudaryty salygas novatoriskiems ir
tolesniems gamintojams naudotis veiksmingos intelektinés nuosavybés sistemos teikiama
nauda atitinkamose produkty rinkose.

. Subsidiarumas

ES turi imtis veiksmy, kad bendrajam patentui biity numatytas bendrasis PAL. ES intelektinés
nuosavybes teis¢ (pvz., bendraji PAL) gali sukurti tik ES. Nacionalinés teisés aktais Sio tikslo
pasiekti nejmanoma, nes jais negalima uZtikrinti bendros apsaugos, todél tikslus, kuriais
grindZiamas §is pasiiilymas, galima pasiekti tik Sgjungos lygmeniu. Sgjungos mastu taikomu
poziiiriu, jgyvendinamu taikant centralizuotg nacionaliniy liudijimy ir bendryjy PAL iSdavimo
procedira, bus uztikrinta, kad taikytinos taisyklés ir procediiros biity nuoseklios visoje
Sajungoje, bent jau tiek, kiek tai susije su bendryjy patenty sistemoje dalyvaujanciomis
valstybémis narémis, ir bus uZtikrintas teisinis tikrumas visiems atitinkamiems rinkos
dalyviams. Be to, bendrasis PAL yra savarankiska intelektinés nuosavybés teisé, taikoma

o Byla C-58/08, ECLI:ES:C:2010:321.
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nepriklausomai nuo jokios nacionalinés sistemos. Tod¢l reikia imtis ES veiksmy, kad biity
sukurtas naujas bendrasis PAL, papildantis bendrajj patenta.
. Proporcingumo principas

Sia iniciatyva nevirsijama to, kas biitina nustatytiems tikslams pasiekti. Ji taikoma tik tiems
aspektams, kuriy valstybés narés pacios negali tinkamai pasiekti ir kur ES veiksmai gali duoti
geresniy rezultaty, pvz., nuosekliy sprendimy dél PAL paraisky srityje, siekiant sumazinti
administracing nastg ir i§laidas, taip pat padidinti skaidrumag ir teisinj tikruma.

. Priemonés pasirinkimas

Pasirinkta priemoné¢ yra ES reglamentas, kuriuo sukuriamas bendrasis PAL. Negalima
numatyti jokios kitos priemoneés bendrai intelektinés nuosavybés teisei sukurti.

3. EX POST VERTINIMO, KONSULTACIJU SU SUINTERESUOTOSIOMIS
SALIMIS IR POVEIKIO VERTINIMO REZULTATAI
. Galiojandiu teisés akty ex post vertinimas ir tinkamumo patikrinimas

2020 m. atliktas PAL tvarkos vertinimas (SWD(2020) 292). Nustatyta, kad PAL skatina
inovacijas ir naujy vaisty bei AAP prieinamuma, nes padeda jmonéms susigrazinti investicijas
1 mokslinius tyrimus ir technologing plétra. Nors PAL reglamentais nustatyta bendra sistema
visoje ES, jie administruojami nacionaliniu lygmeniu. Sis susiskaidymas lemia dideles
iSlaidas ir administracing nastg pareiskéjams (ypac¢ MV]) ir nacionalinéms institucijoms. Tai
taip pat lemia teisin] netikruma, nes apsaugos taikymo sritis visoje ES gali skirtis. Tai daro
neigiama poveikj PAL naudotojams ir generiniy vaisty gamintojams. Sj neigiama poveikj dar
labiau sustiprina skaidrumo trilkumas, ypac¢ tarpvalstybiniu pozitriu, dél kurio sunku
nustatyti, kokia PAL apsauga taikoma kokiems produktams ir kuriose valstybése narése. Tai
turi jtakos tiek PAL savininkams, tiek generiniy vaisty gamintojams.

Artimiausioje ateityje bus atliktas PAL iSimties gamybai, nustatytos Reglamentu (ES)
2019/933, kuriuo i§ dalies pakeistas Reglamentas (EB) Nr. 469/2009, ir jtrauktos ] §j
pasiiilyma, vertinimas (kaip numatyta Reglamento (EB) Nr. 469/2009 21a straipsnyje).

. Konsultacijos su suinteresuotosiomis Salimis

Atlikdama vertinimg (nuo 2017 m. spalio 12 d. iki 2018 m. sausio 4 d.) Komisija surengé
vieSas konsultacijas. Be to, i toliau nurodyta Makso Planko instituto tyrima jtraukta 2017 m.
Alensbacho instituto atlikta valstybiy nariy suinteresuotyjy subjekty apklausa (toliau —
Alensbacho instituto apklausa), j kurig jtraukti keli klausimai apie dabartinés (nacionalinés)
PAL tvarkos veikimg. Be to, nuo 2022 m. kovo 8 d. iki balandZio 5 d. suinteresuotieji
subjektai gal¢jo pateikti savo atsiliepimus atsakydami j Komisijos kvietima teikti informacija.
Daugiau informacijos pateikiama poveikio vertinimo (SWD(2023) 118) 2 priede.

Dauguma Alensbacho instituto apklausos konsultacijy (atlikty Alensbacho instituto ir jtraukty
i 2018 m. Makso Planko instituto (MPI) tyrima)'® ir Komisijos organizuoty viedy konsultacijy
respondenty pritaré, kad reikia sukurti bendraji PAL. Atsakymai | Alensbacho instituto
apklausos 69 klausimg rodo, kad visy kategorijy respondentai visuotinai pritaria bendrajam
PAL. Ta patj galima pasakyti ir apie atsakymus ] klausimus, susijusius su bendruoju PAL,
kurie buvo jtraukti j vieSas konsultacijas dél papildomos apsaugos liudijimy ir patenty

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
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moksliniy tyrimy i8im¢iy sektoriams, kuriy produktams taikomi rinkodaros leidimai, vykusias
nuo 2017 m. spalio 12 d. iki 2018 m. sausio 4 d."!

Be to, nuo 2022 m. kovo 8 d. iki balandzio 5 d. suinteresuotieji subjektai galéjo pateikti savo
atsiliepimus atsakydami j Komisijos kvietima teikti informacijg!2. Daugiau informacijos
pateikiama poveikio vertinimo 2 priede.

. Tiriamyjy duomeny rinkimas ir naudojimas

2018 m. Makso Planko instituto atliktame tyrime dél PAL teisiniy aspekty ES' (ypa¢ 22
skyriuje) pateikiamos pagrindinés iSvados dél dabartinés (medicinos produkty) PAL tvarkos
veikimo. Visy pirma S§is tyrimas apémé Alensbacho instituto atlikta ES wvalstybiy nariy
suinteresuotyjy subjekty apklausg (2017 m.)'%, i kuria, be daugelio klausimy, susijusiy su
dabartinés (nacionalinés) PAL tvarkos veikimu, buvo jtraukti keli klausimai, susij¢ su galimu
bendruoju PAL.

o Poveikio vertinimas

2022 m. pabaigoje buvo atliktas ir Reglamentavimo patikros valdybai pateiktas poveikio
vertinimas, o po pakartotinio pateikimo 2022 m. gruodzio 16 d. buvo pateikta teigiama
nuomong.

Nustatytos §Sios galimybés:
— 0 galimybé. Politika nekei¢iama;

— 1 galimybé. Dabartinés PAL tvarkos taikymo gairés. Pagal S$ig galimybe
nacionaliniams patenty biurams (NPB) bty pateiktos bendros gairés arba
rekomendacijos dél PAL reglamento taikymo, paremtos jy patirtimi ir Europos
Sajungos Teisingumo Teismo (ESTT) praktika. Siose gairése taip pat bty
rekomenduojamos bendros PAL informacijos skelbimo ir prieinamumo
nacionaliniuose registruose taisyklés;

— 2 galimybeé. Nacionaliniy sprendimy tarpusavio pripaZinimas. Tai leisty pareiSkéjams
pateikti PAL paraiSkg paskirtam nacionaliniam patenty biurui — vadinamajam
referenciniam biurui, kurio sprendimg pripazinty visi kiti nacionaliniai patenty
biurai;

— 3 galimybe. Centralizuotas PAL paraiSky pateikimas ir nagrinéjimas, po kurio
pateikiama neprivaloma iSvada. Taip biity sukurta centriné PAL paraisky teikimo
Europos Sajungoje institucija, kuri nagrinéty paraiskas ir pateikty iSvada dél to, ar
i8duoti PAL. Nacionaliniai patenty biurai galéty vadovautis Sia iSvada arba patys
nagrinéti paraiSka. Todél sprendimas deél PAL apsaugos suteikimo biity priimamas
nacionaliniu lygmeniu. Sia sistema galéty naudotis tik Europos patento savininkai, o
medicinos produkty atveju — centralizuoto rinkodaros leidimo turétojai;

— 4 galimybé. Centralizuotas PAL paraiSky pateikimas ir nagrin¢jimas, po kurio
pateikiama privaloma i§vada. Si galimybeé identiska 3 galimybei, ta¢iau nacionaliniai
patenty biurai pateikiama iSvada turéty vadovautis. Todél, nors sprendimus dél PAL
apsaugos suteikimo vis dar priimty nacionaliniai biurai, $iy sprendimy rezultatus
nustatyty centriné institucija;

https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29464
https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/13353-Medicinal-plant-
protection-products-single-procedure-for-the-granting-of-SPCs_en
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524
https://ec.curopa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native
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— 5 galimybé. Bendrgjj patenta papildantis vadinamasis bendrasis PAL. Centriné
institucija ne tik nagrinéty paraiSkas, bet ir iSduoty bendrajj PAL pareiSk¢jams,
turintiems bendro galiojimo Europos patenta. Bendrasis PAL galioty tik (i pradziy
17) valstybiy nariy, kurios yra Susitarimo dél BPT Salys, teritorijoje.

Pagal Sias galimybes nacionaliniai PAL nebiity pakeisti, taiau buity numatyti alternatyviis
buidai gauti PAL apsauga visoje ES.

Tinkamiausias pasirinkimas yra 4 ir 5 galimybiy derinys. Biity numatyta centralizuota
procediira, pagal kurig galéty biiti iSduodami nacionaliniai PAL kai kuriose arba visose
valstybése narése ir (arba) bendrasis PAL (taikomas tose valstybése narése, kuriose galioja
pagrindinis bendrasis patentas). Sprendziant, kas turéty veikti kaip nagrinéjancioji institucija,
buvo atsizvelgta j kelis kriterijus: atskaitomybe (visy pirma Europos Parlamentui), suderinimg
su visa apimanciomis ES politinémis vertybémis ir dabartiniais politikos prioritetais, taip pat
patirt], jgyta atlickant esminj PAL vertinimg. Todé¢l sitiloma, kad centrine nagrin¢jancigja
institucija turéty tapti ES intelektinés nuosavybés tarnyba (EUIPO), kuriai padéty
nacionaliniai biurai.

Vien 1 galimybés, susijusios su nacionaliniy PAL paraisky nagringjimo gairémis, nepakakty,
kad biity paSalinti nacionalinés praktikos skirtumai, nes gairés biity neprivalomos. Vis délto,
atsizvelgdama | 4 ir 5 tinkamiausias galimybes, EUIPO turéty parengti savo praktika
atspindingias gaires. Sios gairés biity praktiskai naudingos tiek pareigiinams, atsakingiems uz
su PAL susijusias procediiras, tiek jy naudotojams, jskaitant profesionalius pataréjus, kurie
padeda pareiskéjams (pvz., bity pateikta pavyzdziy). Siose gairése biity jvertinta nagrinéjimo
kolegijy parengta praktika, ypa¢ dél to, kad jose dalyvaus specialistai i§ keliy skirtingy
valstybiy nariy, kad biity pagerintas nagrinéjimo praktikos pagal naujaja centralizuota
procediirg nuoseklumas. Be to, nagrinéjanciosios institucijos parengtos gairés taip pat gali biiti
naudingos nacionaliniams biurams taikant jy paciy (nacionalines) nagrinéjimo procediiras.

2 galimybé gali buti nepakankamai nuspéjama, nes kai kurie referenciniai biurai galéty biiti ne
tokie griezti nei Kkiti, todeél biity ieSkoma palankesnio teisinio reglamentavimo, o vien 3
galimyb¢ leisty biurams 1§ naujo iSnagrinéti PAL paraiska, todel del jos galéty atsirasti
skirtumy priimant sprendimg i8duoti PAL arba atsisakyti jj iSduoti, o tai dar labiau suskaidyty
bendraja rinka.

. Reglamentavimo tinkamumas ir supaprastinimas

Tai, kad bendryjy patenty savininkams sudaromos sglygos taikant vieng procediirg gauti
bendrajj PAL, kurio vykdyma biity galima centralizuotai uztikrinti visose atitinkamose
valstybése narése, yra didelis supaprastinimas, palyginti su dabartine padétimi, kai
nacionaliniy PAL turi biiti praSoma ir jie turi biiti vykdomi atskirai kiekvienoje valstybéje
naréje, kartu atkreipiant démesj ] tai, kad Europos patentais (taip pat ir nebendraisiais)
pagristy PAL vykdyma bus galima uZztikrinti Bendrame patenty teisme (BPT), kai jis pradés
veikti!®.

. Pagrindinés teisés

Sis pasitlymas neturés poveikio pagrindinéms teiséms, ypa¢ dél to, kad nesiiloma keisti
esminiy galiojancios PAL tvarkos elementy (pvz., iSdavimo salygy, taikymo srities, poveikio).
Iniciatyva atitinka Pagrindiniy teisiy chartija, nes ja uZtikrinamas didesnis teisinis tikrumas
pareiSkéjams, prasantiems bendryjy liudijimy, o prireikus — treciosioms Salims, numatant

15 Bent i§ dalies pereinamuoju laikotarpiu, per kurj nacionaliniuose teismuose vis dar bus galima pareiksti

iesSkinj dél nebendryjy Europos patenty.
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procedirines nagrinéjimo, protesto, apeliacijos ir pareiSkimy pripazinti negaliojanciais
centralizuotoje institucijoje salygas.

Visy pirma, kai centralizuoto nagrin€jimo iSvada yra neigiama, pareiSkéjas gali pateikti
apeliacijag EUIPO apeliacinéms taryboms.

Be to, nacionaliniy biury specialistai atliks vieng pagrindiniy vaidmeny taikant centralizuotg
nagrinéjimo procediirg ir dalyvaus nagrinéjant paraiSka iS esmés, taip pat gali dalyvauti
protesto ir pripazinimo negaliojanciais procediirose.

Kita vertus, treCiosios Salys galés pateikti pastabas nagrin¢jant centralizuotg paraiska ir
pareiksti protesta dél nagrinéjimo iSvados. Tarnybai iSdavus bendrajj PAL, treciosios Salys
taip pat galés uzginCyti jo galiojimg Tarnyboje. PrieSieSkiniai d¢l pripazinimo negaliojanciu
gali biiti reisSkiami kompetentingame valstybés narés teisme.

4. POVEIKIS BIUDZETUI

Sis pasiiilymas poveikio ES biudZetui neturés, nes sistema ir toliau bus visidkai finansuojama
i§ pareiskéjy mokesciy, kaip ir dabar pagal esamg PAL tvarka, reglamentuojamg reglamentais
(EB) Nr. 469/2009 ir (EB) Nr. 1610/96, o sistema jgyvendins nagrin¢jancioji institucija —
EUIPO. Biitinos diegimo islaidos, susijusios su EUIPO pavestomis uzduotimis, jskaitant
i8laidas naujoms skaitmeninéms sistemoms, bus finansuojamos i§ EUIPO sukaupto biudzeto
pertekliaus. Poveikis nagringjanciosios institucijos biudzetui nurodytas poveikio vertinimo 5D
priede.

Finansinis poveikis valstybéms naréms (nacionaliniams biurams) taip pat iSliks nedidelis. I§
tiesy, nors tikétina, kad kasmet teikiamy PAL paraisky skaiCius didés, net ir didelése
valstybése narése jis kol kas yra gana mazas. Pavyzdziui, 2017 m. Vokietijoje buvo pateikta
70 PAL paraisky, o Prancuzijoje — 72 PAL paraiskos. Daugiausia paraisky (95) pateikta
Airijoje. Vidutinés iSlaidos jvairiose valstybése skiriasi. Remiantis dabartine vidutine
apréptimi (20 valstybiy nariy) ir trukme (3,5 mety), atitinkamo produkto PAL apsauga
vidutiniSkai atsieity apie 98 500 EUR. Siekiant 5 metus aprépti visas 27 valstybes nares, i§
viso reikety sumokéti beveik 192 000 EUR (neskaitant patenty teisés srities advokaty imamy
mokesciy). I§laidos suskirstytos poveikio vertinimo (SWD(2023) 118) 5B priede.

Be to, galima tikeétis, kad pirmaisiais bendryjy patenty sistemos veikimo metais su bendruoju
liudijimu susijusius reikalavimus atitiks tik kai kurie medicinos produktai, nes ne visi Europos
patentai bus bendro galiojimo (o tai bus iSankstiné salyga norint pateikti paraiska dél bendrojo
liudijimo).

5. KITI ELEMENTAI

. Igyvendinimo planai ir stebésena, vertinimas ir ataskaity teikimo tvarka
Numatoma, kad vertinimas bus atlickamas kas 5 metus.

. ISsamus konkreciy pasitilymo nuostaty paaiskinimas

Bendra pasiiilymo struktiira

Pasitlymo struktiira panasi j dabartiniy PAL reglamenty, visy pirma j lygiagretaus pasiiilymo
dél bendrojo augaly apsaugos produkty liudijimo (COM(2023) 221). IS pradziy jame
iSdéstytos bendrosios nuostatos dél PAL, toliau — procediirinés nuostatos. Juo taip pat
uztikrinamas suderinamumas su tam tikromis susijusio pasiiilymo dél augaly apsaugos
produkty (COM(2023) 223), grindZziamo Reglamentu (EB) Nr. 1610/96, nuostatomis.
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Be to, Siuo pasitilymu biity iS dalies pakeisti:

— Reglamentas (ES) 2017/1001, kuriame nustatytos Tarnybos uzduotys (Zr. skirsnj ,,
Nagrinéjancioji ir iSduodancioji institucija*), siekiant uztikrinti, kad Tarnyba galéty
igyvendinti procediiras, numatytas vykdant dabarting PAL tvarkos reforma;

— Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006, siekiant uZztikrinti, kad jame nustatytas galiojimo
pratesimas pediatrijoje taip pat biity taikomas bendriesiems medicinos produkty
PAL, ir

— Reglamentas (ES) Nr. 608/2013, siekiant uztikrinti, kad jame nustatytos muitinés
priemonés taip pat biity taikomos bendriesiems PAL (pagal §j pasitilymg — medicinos
produkty PAL, o pagal lygiagrety pasitilyma dél augaly apsaugos produkty — augaly
apsaugos produkty PAL).

Suderinamumas su lygiagreciu pasiiilymu dél augaly apsaugos produkty

Sis pasitlymas itin panasus j lygiagrediai teikiama pasitilyma dél bendryjy augaly apsaugos
produkty PAL (COM(2023) 221) — yra nedaug pakeitimy, tiesiogiai susijusiy su esminiais
medicinos produkty ir augaly apsaugos produkty skirtumais, visy pirma su rinkodaros
leidimais (nes centralizuoty augaly apsaugos produkty rinkodaros leidimy néra). Reglamentu
(ES) 2019/933 i Reglamenta (EB) Nr. 469/2009 jtraukta vadinamoji PAL iSimtis gamybai
taikoma tik medicinos produkty PAL, tod¢l ja reikia jtraukti j §j naujg reglamenta, bet nereikia
itraukti ] minéta lygiagrety pasitilyma dél bendryjy augaly apsaugos produkty PAL.

Pagrindinis patentas

Sitloma, kad bendrasis PAL biity grindziamas tik bendro galiojimo Europos patentu (kaip
vadinamuoju pagrindiniu patentu) — taip buty uztikrinta, kad jo apibréztys buty identiskos
visoms valstybéms naréms, kuriose jis taikomas, ir biity iSvengta rizikos, kad pagrindinis
patentas baty panaikintas arba nustoty galioti vienoje ar keliose i§ $iy valstybiy nariy. Siuo
atzvilgiu reikia pazyméti, kad pirmojo pasiiilymo dél Tarybos reglamento dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo sukiirimo (COM(90) 101) aiskinamojo
memorandumo 21 punkte jau buvo numatyta, kad ,.kai Europos procediira naudojamasi
Bendrijos patentui gauti, biitina, kad liudijimas taip pat buty taikomas medicinos produktams,
apsaugotiems Bendrijos patento* (jis dabar vadinamas ,,bendro galiojimo Europos patentu*
arba ne taip oficialiai — ,,bendruoju patentu*).

Suteikus leidimg bendruosius PAL gristi nacionaliniais patentais ar net nebendraisiais
Europos patentais, biity taikomi grieztesni reikalavimai, susije su tokiy paraisky nagrin¢jimu:
buty reikalaujama kiekvienos i$ atitinkamy valstybiy nariy atveju atskirai iSnagrinéti, ar
nagrin¢jamasis produktas 1§ tikryjy yra apsaugotas. D¢l to taip pat kilty kalbiniy klausimy ir
biity daromas poveikis teisiniam tikrumui.

Nagrinéjancioji ir iSduodancioji institucija

Pagal §j pasiiilymg centriné nagringjancioji institucija i§ esmeés nagrinés bendrojo PAL
paraiSka, ypac¢ kiek tai susije su galiojanCiy PAL reglamenty 3 straipsnyje nustatytomis
i8davimo salygomis. Komisija sitilo, kad centriné nagrin¢jancioji institucija buty EUIPO, visy
pirma todél, kad ji yra ES agentiira ir todél yra ES teisinés tvarkos dalis.

Ivertinusi bendrojo PAL paraiskos formaly priimtinuma, centriné nagrin¢jancioji institucija
paraiska nagrinéti i§ esmés patikéty kolegijai. Sig kolegija sudaryty tos centrinés institucijos
narys ir du kvalifikuoti specialistai, turintys patirties PAL klausimais, i§ dviejy skirtingy
nacionaliniy patenty biury valstybése narése. Prie§ paskirdami specialistus, turinius
kvalifikacija nagrinéti PAL klausimus, Sie nacionaliniai patenty biurai pagal su centrine
nagrin¢jancigja institucija sudaryta ad hoc susitarimg bus iSreiSke sutikimg dalyvauti Sioje
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centralizuotoje nagrin¢jimo sistemoje. Su PAL klausimais susijusiy kompetencijy ir jgtidziy
turin€iy specialisty néra daug ir kvalifikuoti PAL specialistai Siuo metu dirba nacionaliniuose
patenty biuruose. Be to, kadangi produkty, dél kuriy kasmet teikiamos PAL paraiskos, btina
palyginti nedaug (maziau nei 100), uzuot kirus visiSkai nauja eksperty grupe, tikslinga
pasitelkti valstybése narése esancius kvalifikuotus specialistus. Nagrin¢jimo metu treciosios
Salys gali pateikti savo pastabas dél tam tikros bendrojo PAL paraiskos pagristumo po jos
paskelbimo.

Nagrinéjimo procediira ir teisiy gynimo priemonés

ISnagrin€jusi paraiska, centriné nagrinéjancioji institucija pateikia nagrinéjimo iSvada, kurioje
nurodoma, ar paraiSka atitinka taikomus kriterijus (visy pirma nustatytus 3 straipsnyje).
Pareiskéjas gali pateikti apeliacijg dél neigiamos iSvados (kaip paaiskinta toliau).

Siekiant patenkinti poreikj turéti iSsamig teisiy gynimo priemoniy sistemg ir iSvengti poreikio
treCiosioms Salims uzginCyti teigiamg nagrin€jimo iSvadg nacionaliniuose teismuose, kurie
savo ruoztu turéty kreiptis j ES teismus, treciosios Salys teigiama (arba i§ dalies teigiamg)
iSvada galés uzgin€yti per 2 ménesius nuo nagrin¢jimo iSvados paskelbimo inicijuodamos
protesto procediirg. D¢l tokio protesto nagringjimo iSvada gali biti i$ dalies pakei¢iama.

Pretenzijos dé¢l nagrin¢jimo iSvados gali buti teikiamos apeliacinéms taryboms, o véliau —
Bendrajam Teismui ir galbut galiausiai Teisingumo Teismui, taikant Teisingumo Teismo
procediiros reglamento 170a ir paskesniuose straipsniuose nustatyta praSymo leisti pateikti
apeliacinj skundg sistemg arba taikant perziiiros procediirg pagal SESV 256 straipsnio 2 dalj,
Teisingumo Teismo statuto 62 straipsnj ir ESTT procediiros reglamento 191 bei paskesnius
straipsnius.

Remdamasi nagringjimo iSvada (galbiit pakeista pareiskus protesta), EUIPO iSduoda bendraji
PAL arba atmeta jo paraiska, atsizvelgdama ] apeliaciniy taryby arba ES teismy atlikto
apeliacijy arba apeliaciniy skundy nagrinéjimo rezultatus.

[Sdavus bendruosius PAL, tre€iosios Salys gali Tarnyboje inicijuoti pripazinimo negaliojan¢iu
procediirg (teikti pareiSkimus pripaZinti negaliojanciais). Siuo atveju susij¢ sprendimai taip
pat gali biiti skundziami apeliacinéms taryboms ir galiausiai — Bendrajam Teismui.

PrieSieSkiniai dél pripazinimo negaliojanciu galéty biti reiSkiami kompetentingame valstybés
narés teisme (jskaitant Bendrg patenty teisma, kai tenkinamos taikytinos salygos, su salyga,
kad bus tinkamai i§ dalies pakeistas Susitarimas del BPT).

Susije rinkodaros leidimai

Sitiloma nustatyti, kad bendrojo medicinos produkto PAL paraiskos pagrindas galéty biti tik
centralizuotas rinkodaros leidimas (kaip apibrézta Reglamente (EB) Nr. 726/2004). Siuo metu
daugumos medicinos produkty rinkodaros leidimai iSduodami pagal ta centralizuota
rinkodaros leidimy iSdavimo procedirg. Bendrojo PAL paraiska, grindZiama nacionaliniais
rinkodaros leidimais (pvz., iSduodamais pagal decentralizuotas arba tarpusavio pripazinimo
procediras), turéty dideliy trukumy. Be kita ko, biity didesnis darbo krtuvis dél nagrinéjimo,
galimai skirtysi skirtingose valstybése narése nagrinéjamajam produktui iSduodami jvairiis
nacionaliniai rinkodaros leidimai, taip pat kilty kalbiniy klausimy.

Esminiai PAL tvarkos elementai

Sia reforma neketinama i3 dalies pakeisti ar i§samiau iaiskinti, atsizvelgiant j atitinkama
Teisingumo Teismo praktika, esminiy elementy, Siuo metu nustatyty Reglamente (EB) Nr.
469/2009 deél esamos jvairios nacionalinés PAL tvarkos arba naujos centralizuotos
procediiros, be kita ko, kiek tai susij¢ su jos taikymu bendriesiems PAL, nes:
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— Teismo praktika'® dél PAL palaipsniui veiksmingai panaséja ir dél to netikrumas dél
PAL tvarkos aiskinimo nuolat mazéja'’, o tolesni pakeitimai galéty lemti naujus
skirtumus ir netikrumg dél tinkamo 1§ dalies pakeisty taisykliy aiskinimo;

— Alensbacho instituto apklausos respondentai neragino i§ dalies pakeisti PAL
reglamenty 3 straipsnio (48 klausimas), nors ir mané, kad Teismo praktika kai kuriais
atzvilgiais yra neaiski (46 klausimas).

Vis délto, atsizvelgiant j tai, kad taisyklé dél Europos patenty galiojimo trukmés skirtingose
valstybése narése aiSkinama nevienodai ir tai gali lemti vienos dienos skirtuma, $ig taisykle
reikia paaiskinti, kiek tai susije su jos taikymu bendriesiems PAL.

Naujos konstatuojamosios dalys

Tam tikros konstatuojamosios dalys yra susijusios su 3 straipsnyje nustatytomis PAL
iSdavimo salygomis ir apima Teisingumo Teismo praktikg. Taip siekiama uztikrinti
nuoseklumg. Visy pirma sprendimuose bylose C-121/17 ir C-673/18 aiSkinami atitinkamai
Reglamento (EB) Nr. 469/2009 3 straipsnio a ir d punktai ir Sie sprendimai turéty biiti laikomi
nusistovejusia Teismo praktika. Tai pasakytina ir apie sprendimg byloje C471/14, kuriame
pirmojo rinkodaros leidimo Sajungoje data, kaip nustatyta 13 straipsnyje, yra data, kurig
sprendimo adresatui buvo pranesta apie sprendimg iSduoti leidima.

Reikalavimas, kad produktas biity apsaugotas pagrindinio patento, reiSkia, kad produktui
turéty buti taikoma viena ar daugiau to patento apibrézCiy, kaip tinkamai aiSkinama
pagrindinio patento paraiskos pateikimo dieng. Tai taip pat apima situacijas, kai produktas
atitinka bendra funkcing apibrézti, pateikta vienoje i§ pagrindinio patento apibrézéiy, ir
neiSvengiamai priskiriamas prie iSradimo, saugomo pagal §] patenta, net jeigu patente jis
konkreciai neiSskirtas kaip konkretus jgyvendinimo biidas, jei atsizvelgiant  patente pateikta
informacija ji galima konkreciai identifikuoti.

Daugelis pasitilymo (COM(90) 101), tapusio Tarybos reglamentu 1768/92/EEB, kuris buvo
pakeistas Reglamentu (EB) Nr. 469/2009, aiSkinamajame memorandume nustatyty bendryjy
tiksly tebéra visiskai aktualls ir §iuo metu ir, kai aktualu, turéty islikti aiSkinimo pagrindu. Tai
apima sieki, kad vienam produktui gali biiti iSduotas tik vienas liudijimas, o produktas reiskia
veikligig medzZiagq siaurgja prasme. Nedideli medicinos produkto pakeitimai, pavyzdzZiui,
naujas dozavimas, kitokios druskos ar esterio arba kitos farmacinés formos naudojimas nebus
pagrindas isduoti naujq liudijimg.

Be to, kiek tai susije¢ su liudijimu suteikiamomis teisémis, liudijimas suteikia tokiq pacig
apsaugq kaip ir pagrindinis patentas, taciau apsaugo tik produktq, kuriam taikomas leidimas,
bet kokiam leidziamam naudojimui farmacijoje iki pagrindinio patento galiojimo pabaigos.

Kalbant apie liudijimu suteikiamas teises ir atsiZvelgiant j ankstesnius teiginius apie darinius,
galéty buti tikslinga manyti, kad produktui liudijimu suteikta apsauga aprépia ir terapiniu
pozitriu lygiavercius jo darinius.

Biologiniy produkty atveju taikant taisykles, susijusias tiek su liudijimo iSdavimo salygomis,
tiek su jo galiojimu, reikéty atsizvelgti j tai, kad dél biologiniy produkty pobudzio gali
nepavykti iSvengti nedideliy vélesnio panasaus biologinio vaisto ir produkto, kuriam leidimas
suteiktas i§ pradziy, skirtumy.

ISsamus byly sarasas pateiktas antrojo Makso Planko instituto tyrimo 5.5 lenteléje.
Taciau tam tikrose srityse reikia papildomy iSaiSkinimy, kaip rodo du 2022 m. praSymai priimti
prejudicinj sprendimg (bylos C-119/22 ir C-149/22).
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Kalby vartojimgq reglamentuojandios taisyklés

Siame reglamente numatyta galimybé centralizuota PAL paraiska pateikti bet kuria oficialiaja
ES kalba. PAL paraiskoje teksto labai nedaug, ypa¢ palyginti su patentais, taigi nastos
pareiskéjams tai nesukelty. Kai kuriy elementy, pvz., pagrindinio patento ir atitinkamo
rinkodaros leidimo identifikavimo duomeny, susijusiy daty ir pareiskéjo (-y) bei
nagrinéjamojo produkto identifikavimo duomeny, versti nereikéty. Todél tikimasi, kad
vertimo iSlaidos bus gerokai mazesnés nei biity patenty paraiSky atveju. Tikslus skaiCiavimas
pateiktas poveikio vertinime (SWD(2023) 118).

Apeliacijos

D¢l centrinés nagringjanciosios institucijos sprendimy gali biiti teikiamos apeliacijos. Tai taip
pat taikoma centrinés nagrin¢janciosios institucijos pateiktai neigiamai nagrin¢jimo iSvadai,
del kurios pareiSkéjas gali pateikti apeliacijg. Tai taikoma ir kitiems tos institucijos
sprendimams, pavyzdziui, bet kuri i§ protesto Saliy gali pateikti apeliacijg dél su protestu
susijusio sprendimo. D¢l apeliacijos nagrin¢jimo iSvada gali biiti i$ dalies pakei¢iama.

Toliau nurodytos vadinamosios sudétinés PAL paraiskos, t.y. PAL paraiSkos, kurioje
prasoma iSduoti tiek bendrajj PAL, tiek nacionalinius PAL, atveju tokia apeliacija buty
taikoma (bendrai) nagrinéjimo iSvadai, susijusiai su sudétine PAL paraiska.

Apeliacija biity teikiama EUIPO apeliacinéms taryboms. Apeliaciniy taryby nariai turéty biiti
skiriami pagal Reglamento 2017/1001 166 straipsnio 5 dalj. Sie nariai taip pat gali biti
nacionaliniai specialistai, taciau jie negali buti tie patys specialistai, kurie jau dalyvauja
nagrinéjant centralizuotas paraiskas arba bendryjy liudijimy paraiskas.

Kalbant apie darbo kriivi, PAL paraiskos teikiamos dél vidutiniskai maziau nei 100 produkty
(medicinos produkty ir augaly apsaugos produkty) per metus ir suteikus galimybe treciosioms
Salims teikti pastabas apeliacijy skaicius turéty islikti labai nedidelis.

Mokesciai ir finansiniai pervedimai tarp centrinés institucijos ir nacionaliniy patenty biury
(NPB)

Centrinei nagrinéjanciajai institucijai pareiSkéjai turés moketi paraiSkos mokestj ir galbiit
kitus procediirinius mokesc¢ius, pavyzdziui, apeliacijos ir metinius (galiojimo pratesimo)
mokescius. Centrinei nagrinéjanciajai institucijai mokétiny mokes¢iy dydis bus nustatytas
1gyvendinimo aktu.

Biity tikslinga dalj bendryjy PAL savininky mokamy galiojimo pratesimo mokesciy pervesti
valstybiy nariy, kuriose bendrieji PAL turi teisine galia, nacionaliniams patenty biurams'®
(kaip jau planuojama bendryjy patenty galiojimo pratgsimo mokesciy atveju). Be to, biitina
uztikrinti, kad nacionaliniams biurams, dalyvaujantiems naujojoje procediiroje, biity tinkamai
atlyginama uz jy dalyvavima i§ esmés nagrin¢jant bendryjy PAL paraiskas.

Gincy nagrinéjimas

Siekiama uZtikrinti, kad gincus dél bendrojo PAL galés nagrinéti institucija, pagal nacionaling
teis¢ atsakinga uz atitinkamo pagrindinio patento panaikinimg. Tikimasi, kad PAL apibreéztis,
pateikta Susitarime dél BPT, bus 1§ dalies pakeista j ja jtraukiant ir bendruosius PAL. Toks
pakeitimas gali biiti grindziamas Susitarimo dél BPT 87 straipsnio 2 dalimi.

18 Arba bet kuriai kitai nacionalinei institucijai, kompetentingai iSduoti PAL.
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Bendrojo PAL galiojimo pratesimas pediatriniams vaistams

Bendryjy PAL pareiskéjams ir jy savininkams turéty biiti suteikiama galimybé centrinéje
nagrin€jancioje institucijoje teikti paraiSkg pratesti bendryjy PAL galiojimg pediatriniams
vaistams, laikantis Siuo metu Reglamente (EB) Nr. 1901/2006 nustatyty salygy. Taigi ta
reglamentg reikia iS dalies pakeisti, kad jis galioty ne tik nacionaliniams PAL, bet ir
bendriesiems PAL.

Centralizuota nacionaliniy PAL iSdavimo procediira

LygiagreCiu pasiilymu (COM(2023) 231) siekiama sukurti centralizuotg vadinamuyjy
centralizuoty PAL paraiSky teikimo ir nagrinéjimo procediirg, kuri leisty (nacionaliniu
lygmeniu) tose paraiskose paskirtose valstybése narése i§duoti nacionalinius PAL. Si
procedira galéty biiti taikoma visoms valstybéms naréms ir tik remiantis Europos patentu
kaip pagrindiniu patentu.

Sitiloma, kad bendryjy PAL paraisky teikimo ir nagrinéjimo procediira biity tokia pati
(mutatis mutandis) kaip centralizuota procediira, nustatyta minétame lygiagreCiame
pasitlyme. Taigi vadinamoji sudétine PAL paraisSka galéty apimti tiek praSyma iSduoti
bendrajj PAL (valstybéms naréms, kuriose taikomas pagrindinis patentas), tiek praSyma
iSduoti nacionalinius PAL kitose valstybése narése. Tai sudétinei paraiSkai buty taikoma viena
nagrin¢jimo procediira: taip biity iSvengiama bet kokiy neatitikimy ir gerokai sumazinamos
iSlaidos bei administracine nasta pareiskéjams.
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2023/0127 (COD)
Pasitilymas
EUROPOS PARLAMENTO IR TARYBOS REGLAMENTAS

dél bendrojo medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo, kuriuo i$ dalies
kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/1001, Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 ir Reglamentas
(ES) Nr. 608/2013

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS PARLAMENTAS IR EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdami j Sutartj d¢l Europos Sajungos veikimo, ypac€ ] jos 118 straipsnio pirma
pastraipa,

atsizvelgdami j Europos Komisijos pasiiilyma,

teiséktros procedira priimamo akto projekta perdavus nacionaliniams parlamentams,
atsizvelgdami j Europos ekonomikos ir socialiniy reikaly komiteto nuomone'®,
atsizvelgdami j Regiony komiteto nuomone?,

laikydamiesi jprastos teisekiiros procediiros,

kadangi:

(1) farmaciniai tyrimai turi lemiamg reik§Sme¢ toliau gerinant zmoniy sveikata. Medicinos
produktai, visy pirma tie, kuriems sukurti reikia ilgy ir brangiy moksliniy tyrimy,
Sajungoje nebus toliau kuriami, jeigu jiems nebus taikomos palankios taisyklés,
suteikiancios pakankamag apsaugg tokiems moksliniams tyrimams skatinti;

(2) dél laikotarpio, kuris praeina nuo naujo medicinos produkto patento paraiskos
pateikimo dienos iki leidimo pateikti t3 medicinos produktg rinkai gavimo dienos,
veiksmingos patentinés apsaugos laikotarpio nepakanka investicijoms j mokslinius
tyrimus padengti;

(3)  vienoda patentin¢ ir papildomo liudijimo apsauga vidaus rinkoje, ar bent dideléje jos
dalyje, turéty biiti viena 1§ farmacijos jmonéms prieinamy teisiniy priemoniy;

(4) 2020 m. lapkri¢io 25 d. komunikate ,,Viso ES inovacinio potencialo iSnaudojimas.
Intelektinés nuosavybés veiksmy planas ES ekonomikai gaivinti ir jos atsparumui
didinti*?! Komisija pabrézé, kad reikia spresti likusio Sajungos intelektinés
nuosavybés sistemos susiskaidymo problemg. Tame komunikate Komisija pazyméjo,
kad papildoma medicinos produkty ir augaly apsaugos produkty apsauga suteikiama
tik nacionaliniu lygmeniu. Tuo pat metu taikoma centralizuota Europos patenty
iSdavimo procediira, taip pat centralizuota medicinos produkty rinkodaros leidimy
gavimo procedira. Be to, Europos Parlamento ir Tarybos reglamente (ES)

19 OLC[..L.[..p-[...]
20 OLC[....[..]p-[...]
2 COM(2020) 760 final.
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)

(6)

(7)

(8)

)

(10)

(1)

Nr. 1257/2012°? nustatytas bendrasis patentas jsigalioja 2023 m. birZelio mén. visose
Susitarima dél bendro patenty teismo (toliau — Susitarimas dél BPT) ratifikavusiose
valstybése narése;

Reglamentu (ES) Nr. 1257/2012 suteikta galimybé teikti bendruosius patentus. Taciau
Reglamente (ES) Nr. 1257/2012 nenumatytas bendrasis papildomos apsaugos
liudijimas (toliau — bendrasis liudijimas);

nesant bendrojo liudijimo, bendrojo patento galiojimas galéty buti pratestas tik
pateikus paraiska dél keliy nacionaliniy liudijimy kiekvienoje valstybéje naréje,
kurioje praSoma apsaugos, taip uzkertant kelig bendrojo patento savininkui gauti
bendrg apsaugg per visg bendra apsaugos laikotarpj, suteikta tuo bendruoju patentu, o
véliau — Siais liudijimais. Todél turéty biti sukurtas bendrasis medicinos produkty
liudijimas, kuris leisty bendrai pratesti bendrojo patento galiojima. Paraiska dél tokio
bendrojo liudijimo turéty biiti teikiama remiantis bendruoju pagrindiniu patentu ir
centralizuotu leidimu; bendrasis liudijimas turéty tokig pacig teising galig kaip ir
nacionaliniai liudijimai visose valstybése narése, kuriose tas pagrindinis patentas yra
bendro galiojimo. Pagrindiné tokio bendrojo liudijimo savybé turéty biiti jo vieningas
statusas;

bendruoju liudijimu turéty biti suteikiama vienoda apsauga ir jis turéty turéti vienoda
galig visose valstybése narése, kuriose pagrindinis patentas, kuriuo jis grindZiamas,
yra bendro galiojimo. Todél bendrasis liudijimas turéty buti perduodamas,
panaikinamas arba nustoti galioti tik visose tose valstybése narése;

Reglamentas [COM(2023) 231] pakei¢ia Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta
(EB) Nr.469/2009% ir j jj jtraukiamos naujos nuostatos, kuriomis nustatoma
centralizuota medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimy nagrinéjimo
procediira;

atsizvelgiant | tai, kad produktams, kuriems leidimai iSduoti ne pagal centralizuota
procediirg, vis dar turéty buti taikoma papildoma apsauga ir kad kai kurios valstybés
narés dar néra prisijungusios prie bendryjy patenty sistemos, nacionaliniy patenty
biury i§duoti liudijimai turéty likti prieinami,

siekiant 1iSvengti pareiSkéjy, teikianciy liudijimy paraiSkas pagal Reglamentg
[COM(2023) 231] ir bendryjy liudijimy paraiskas pagal §j reglamenta, diskriminavimo
ir vidaus rinkos iSkraipymy, tos pacios esminés taisyklés, prireikus atitinkamai
pritaikytos, turéty biiti tatkomos liudijimams pagal Reglamenta [COM(2023) 231] ir
bendriesiems liudijimams, visy pirma kiek tai susije su liudijimo i§davimo saglygomis,
taip pat liudijimo trukme ir galiojimu;

visy pirma, bendruoju liudijimu suteikiamos apsaugos trukmé turéty biiti tokia pati,
kokia numatyta nacionaliniams liudijimams pagal Reglamenta [COM(2023) 231]; t. y.
tiek bendrojo patento, tiek bendrojo liudijimo savininkas turéty turéti galimybe jais
i§skirtinai naudotis maksimaly 15 mety laikotarpj, skaiciuojant nuo tos dienos, kurig
konkrec¢iam medicinos produktui pirmg karta buvo iSduotas leidimas pateikti jj
Sajungos rinkai. Kadangi bendrasis liudijimas jsigalioty pasibaigus pagrindinio

22

23

2012 m. gruodzio 17 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 1257/2012, kuriuo
jgyvendinamas tvirtesnis bendradarbiavimas kuriant bendra patenting apsauga (OL L 361, 2012 12 31,
p- 1).

2009 m. geguzés 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 469/2009 dél medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo (OL L 152, 2009 6 16, p. 1).
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(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

patento galiojimui ir siekiant atsizvelgti | nacionalinés praktikos, susijusios su patento
galiojimo pabaigos data, skirtumus, dél kuriy gali atsirasti 1 dienos skirtumy, Siame
reglamente turéty biiti paaiSkinta, kada tiksliai turéty jsigalioti bendruoju liudijimu
suteikiama apsauga;

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/1001%* 2 straipsniu jsteigta
Europos Sajungos intelektinés nuosavybés tarnyba (toliau — Tarnyba). Atsizvelgiant |
vidaus rinkos interesus ir savarankiska bendrojo liudijimo pobidj, jo nagrinéjimo ir
iSdavimo procediirg turéty atlikti viena nagrinéjancioji institucija. Tai galima pasiekti
Tarnybai suteikiant uzduotj nagrinéti tiek bendryjy liudijimy pagal §j reglamentg ir
Reglamenta [COM(2023) 221] paraiskas, tiek centralizuotas liudijimy pagal
reglamentus [COM(2023) 231] ir [COM(2023) 223] paraiskas. Siekiant uztikrinti
suderinamuma su Siuo reglamentu, Reglamentas (ES) 2017/1001 turéty buti i§ dalies
pakeistas;

bendrasis medicinos produkto liudijimas turéty biiti grindziamas tik centralizuotu
rinkodaros leidimu pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 726/2004%° arba Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (ES) 2019/6%. Sie
leidimai atitinkamai susij¢ su Zmonéms skirtais ir veterinariniais vaistais. Toks
leidimas, kitaip nei nacionaliniai leidimai, susijgs su tuo paciu medicinos produktu
visoje Sajungoje, tod¢l biity lengviau nagrinéti bendryjy liudijimy paraiskas;

pareiskéjui taip pat turéty biiti leidziama pateikti vadinamaja sudéting paraiska, kurioje
taip pat buty paskirtos kitos valstybés narés nei tos, kuriose pagrindinis patentas yra
bendro galiojimo, kuriose biity prasoma iSduoti nacionalinius liudijimus, kaip
nustatyta Reglamente [COM(2023) 231]. Tokiai sudétinei paraiSkai turéty biiti
taikoma viena nagriné€jimo procediira;

tokiu atveju bet kurioje valstyb&je naréje neturéty buti suteikiama dviguba apsauga
tiek bendruoju liudijimu, tiek nacionaliniu liudijimu, nesvarbu, ar gautu remiantis
nacionaline paraiSka, ar centralizuota paraiska;

viena 1§ liudijimo i8davimo salygy turéty biti ta, kad produktas turi biiti apsaugotas
pagrindiniu patentu, t.y. produktas turéty patekti j vienos ar keliy to patento
apibréz¢iy taikymo sritj, kaip tai 1SaiSkino atitinkamos srities specialistas pagal patento
apraSymga jo paraiSkos pateikimo dieng. Tai nebiitinai reiSkia, kad produkto veiklioji
medZiaga turi biiti aiSkiai nurodyta apibréztyse. Arba, sudétinio produkto atveju, tai
nebitinai reiSkia, kad kiekviena jo veiklioji medZiaga turi buti aiSkiai nurodyta
apibréztyse, su salyga, kad kiekvieng i§ jy galima konkreciai identifikuoti atsizvelgiant
1 visg tame patente atskleista informacija;

siekiant iSvengti perteklinés apsaugos, turéty biiti numatyta, kad valstybéje naréje tas
pats produktas gali biiti saugomas ne daugiau kaip vienu nacionaliniu ar bendruoju
liudijimu. Todél turéty buti reikalaujama, kad produktui arba bet kuriam terapiniu
pozitriu lygiaver¢iam dariniui, pvz., druskoms, esteriams, eteriams, izomerams,
izomery miSiniams, kompleksams ar panaSiems biologiniams vaistams, jau anksc¢iau

24

25

26

2017 m. birzelio 14 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/1001 dél Europos
Sajungos prekiy zenklo (OL L 154, 2017 6 16, p. 1).

2004 m. kovo 31d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis
Bendrijos leidimy dél Zzmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir priezitiros tvarkg ir jsteigiantis
Europos vaisty agentiira (OL L 136, 2004 4 30, p. 1).

2018 m. gruodzio 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2019/6 dél veterinariniy
vaisty, kuriuo panaikinama Direktyva 2001/82/EB (OL L 4, 2019 1 7, p. 43).
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(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

(24)

nebiity iSduotas liudijimas, nei vienam, nei kartu su viena ar daugiau papildomy
veikliyjy medziagy, nesvarbu, ar tai paciai terapinei indikacijai, ar kitai;

atsizvelgiant j pagrindiniu patentu suteikiamos apsaugos ribas, bendruoju liudijimu
suteikiama apsauga turéty buti taikoma tik produktui (t. y. veikliajai medziagai ar jos
deriniams), dél kurio iSduotas leidimas pateikti jj rinkai, ir bet kokiam produkto kaip
medicinos produkto, kuriam leidimas buvo iSduotas iki bendrojo liudijimo galiojimo
pabaigos, naudojimui;

taciau, siekiant uztikrinti subalansuotg apsauga, bendrojo liudijimo savininkui turéty
buti suteikta teisé neleisti treciajai Saliai gaminti ne tik bendrajame liudijime nurodyto
produkto, bet ir terapiniu poziiiriu lygiaver¢iy to produkto dariniy, tokiy kaip druskos,
esteriai, eteriai, izomerai, izomery misiniai ar kompleksai, taip pat panaSiy biologiniy
vaisty, net jei tokie dariniai néra aiSkiai nurodyti bendrajame liudijime pateikiamame
produkto aprasyme. Todél reikia atsizvelgti ] tai, kad bendruoju liudijimu suteikiama
apsauga taikoma ir tokiems lygiaveriams dariniams, neperzengiant pagrindinio
patento suteikiamos apsaugos riby;

be to, siekiant uztikrinti, kad ne daugiau kaip vienas liudijimas galéty apsaugoti ta patj
produkty bet kurioje valstybéje nar¢je, daugiau nei vieno to paties produkto patento
savininkui tam paciam produktui turéty biiti i§duodamas ne daugiau kaip vienas
liudijimas. Taciau tais atvejais, kai du patentus, kuriais saugomas produktas, turi du
savininkai, turéty buti leidziama kiekvienam i ty savininky iSduoti vieng to produkto
liudijima, jei jie gali jrodyti, kad jie néra ekonomiskai susije. Be to, pagrindinio
patento savininkui neturéty buiti iSduodamas liudijimas produktui, kuriam iSduotas
leidimas, kurj turi tre€ioji Salis, be tos Salies sutikimo;

jeigu rinkodaros leidime, pateiktame kartu su biologinio vaisto liudijimo paraiska, tas
produktas identifikuojamas nurodant jo tarptautini nepatentuotg pavadinima (INN),
liudijimu suteikiama apsauga turéty biiti taikoma visiems terapiniu pozilriu
lygiaverciams produktams, kuriy tarptautinis nepatentuotas pavadinimas yra toks pat
kaip ir rinkodaros leidime nurodyto produkto, neatsizvelgiant } galimus nedidelius
vélesnio panaSaus biologinio vaisto ir produkto, kuriam buvo iSduotas leidimas,
skirtumus, kurie paprastai yra neiSvengiami atsizvelgiant j biologiniy produkty pobiidj;

Reglamente [COM(2023) 231] numatyta iSimtis, pagal kurig siaurai apibréZtomis
aplinkybémis ir taikant jvairias apsaugos priemones nacionaliniu medicinos produkty
papildomos apsaugos liudijimu suteikiama apsauga netaikoma produktui, kurj
Sajungoje pagaminty kitas asmuo nei to liudijimo savininkas, jeigu jis pagamintas
eksportui | tre€igja valstybe arba yra saugojamas Sajungoje, kad pasibaigus liudijimo
galiojimui patekty j Sajungos rinkg. Siekiant iSvengti pareiskéjy, teikianciy liudijimy
paraiSkas pagal Reglamenta [COM(2023) 231] ir bendryjy liudijimy paraiSkas pagal §j
reglamentg, diskriminavimo, panaSios teisés ir apribojimai turéty biti suteikiami
liudijimais pagal Reglamenta [COM(2023) 231] ir bendraisiais liudijimais, todé¢l ta
1Simtis taip pat turéty biti taikoma bendriesiems liudijimams. ISimties taikymo
priezastys ir saglygos turéty biti taikomos ir bendriesiems liudijimams;

siekiant uztikrinti suderinamuma su bendriesiems patentams taikomomis taisyklémis,
bendrasis liudijimas, kaip nuosavybés objektas, visas ir visose valstybése narése,
kuriose jis galioja, turéty biti traktuojamas kaip valstybés narés, nustatytos pagal
pagrindiniam patentui taikoma teis¢, nacionalinis liudijimas;

siekiant iSvengti pareiskejy, teikianCiy nacionaliniy liudijimy paraiSkas pagal
Reglamenta [COM(2023) 231] ir bendryjy liudijimy paraiSkas pagal §i reglamenta,
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(25)

(26)

27)

(28)

(29)

(30)

G

(32)

diskriminavimo, taip pat turéty biiti leidziama pratesti bendryjy liudijimy galiojimo
trukme, kaip numatyta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 1901/2006%7 36 straipsnyje. Siuo tikslu tas reglamentas turéty bati i§ dalies
pakeistas;

siekiant uztikrinti sgziningg ir skaidry procesa, teisinj tikrumg ir sumazinti vélesniy
galiojimo uzgin€ijimy rizika, trec¢iosioms Salims turéty biiti suteikta galimybé po
bendrojo liudijimo paraiskos paskelbimo per 3 ménesius pateikti Tarnybai pastabas,
kol atlickamas centralizuotas nagrinéjimas. Sios treGiosios 3alys, kurioms leidZiama
teikti pastabas, taip pat turéty apimti valstybes nares. Taciau tai neturéty daryti
poveikio treciyjy Saliy teiséms véliau Tarnyboje pradéti pripazinimo negaliojanciu
procediira. Sios nuostatos yra biitinos siekiant uztikrinti tre¢iyjy aliy dalyvavima tiek
pries iSduodant liudijimus, tiek po jy iSdavimo;

v —

kurig sudaryty vienas Tarnybos narys ir du nacionaliniuose patenty biuruose dirbantys
specialistai. Taip biity uztikrinta, kad buty optimaliai naudojamasi S§iuo metu tik
nacionaliniuose biuruose sukaupta patirtimi papildomos apsaugos liudijimy
klausimais. Siekiant uZtikrinti optimaliag nagrin¢jimo kokybe, turéty biiti nustatyti
tinkami konkreciy specialisty dalyvavimo procediiroje kriterijai, visy pirma susije su
kvalifikacija ir interesy konfliktais;

Tarnyba turéty iSnagrinéti bendrojo liudijimo paraiska ir pateikti nagrinéjimo iSvada.
Sioje iSvadoje turéty biiti nurodytos priezastys, del kuriy ji yra teigiama arba neigiama;

siekiant apsaugoti treciyjy Saliy procediirines teises ir uztikrinti visapusiska teisiy
gynimo priemoniy sistemg, treCiosios Salys turéty turéti galimybe uzginCyti
nagrin¢jimo iSvadg per trumpag laika nuo tos iSvados paskelbimo inicijuodamos
protesto procediira, ir dél to protesto ta iSvada gali biiti 1§ dalies pakeista;

baigus nagrinéti bendrojo liudijimo paraiskg ir pasibaigus apeliacijos ir protesto
pateikimo terminams arba priémus galutinj sprendima dél esmés, Tarnyba turéty
jgyvendinti nagrinéjimo iSvada atitinkamai iSduodama bendrgj; liudijimg arba
atmesdama paraiska;

jeigu Tarnybos sprendimas daro neigiamg poveik] pareiskéjui arba kitai Saliai,
pareiSkéjas arba ta Salis turéty turéti teis¢ uz tam tikrag mokestj per 2 ménesius pateikti
apeliacija dél sprendimo Tarnybos apeliacinei tarybai. Tai taip pat taikoma
nagrinéjimo iSvadai, kurig pareiskéjas gali apskysti. Savo ruoZtu Apeliacinés tarybos
sprendimus turéty biiti jmanoma apskysti Bendrajam Teismui, kuris turi jurisdikcijg
panaikinti arba pakeisti gin¢ijama sprendima. Jei teikiama sudétiné paraiska, jskaitant
papildomy valstybiy nariy paskyrimg nacionaliniams liudijimams iSduoti, gali buti
teikiama bendra apeliacija;

skiriant apeliaciniy taryby narius klausimams, susijusiems su bendryjy liudijimy
paraiSkomis, reikéty atsizvelgti  jy ankstesne patirt] papildomos apsaugos liudijimy
arba patenty klausimais;

bet kuris asmuo gali uZgin€yti bendrojo liudijimo galiojimag pateikdamas Tarnybai
paraiska pripaZinti negaliojanciu;

27

2006 m. gruodzio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i§ dalies keiCiantis Reglamenta (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva
2001/20/EB, Direktyva 2001/83/EB ir Reglamenta (EB) Nr. 726/2004 (OL L 378, 2006 12 27, p. 1).
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Tarnyba turéty turéti galimybe imti mokest] uz bendrojo liudijimo paraiska ir uz
paraiSka pratesti bendrojo liudijimo galiojimg pediatriniy vaisty atveju, taip pat kitus
procedirinius mokesCius, pavyzdziui, protesto, apeliacijos ir pripazinimo
negaliojanciu mokestj. Tarnybos taikomi mokesc¢iai turéty buti nustatyti jgyvendinimo
aktu;

metiniai mokes¢iai uz bendruosius liudijimus (dar vadinami galiojimo prat¢simo
mokesciais) turéty biiti mokami Tarnybai, kuri dalj jy turéty pasilikti padengti
iSlaidoms, patirtoms vykdant uzduotis, susijusias su bendryjy liudijimy iSdavimu, o
likusi dalis buty pasidalijama su tomis valstybémis narémis, kuriose galioja bendrieji
liudijimai,

siekiant uztikrinti skaidruma, turéty biiti sukurtas registras, kuris galéty veikti kaip
bendras prieigos punktas, kuriame biity teikiama informacija apie bendryjy liudijimy
paraidkas, taip pat apie iSduotus bendruosius liudijimus ir jy statusa. Sis registras
turéty biiti skelbiamas visomis oficialiosiomis Sgjungos kalbomis;

Tarnyba turéty vykdyti Siuo reglamentu pavestas uzduotis visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis, kad subjektai visoje Sajungoje galéty lengvai pateikti bendryjy
liudijimy paraiSkas arba treCiyjy Saliy pastabas ir bity uztikrintas optimalus
skaidrumas visiems suinteresuotiesiems subjektams visoje Sgjungoje. Tarnyba turéty
priimti patikrintus dokumenty ir informacijos vertimus j vieng i§ oficialiyjy Sajungos
kalby. Kai tinkama, Tarnyba gali naudoti patikrintus masininius vertimus;

siekiant uztikrinti, kad centralizuotoje procediiroje dalyvaujan¢ioms kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms biity tinkamai atlyginama uz jy dalyvavima, turéty biiti
numatytos finansinés nuostatos;

bitinos diegimo islaidos, susijusios su Tarnybai pavestomis uzduotimis, jskaitant
iSlaidas naujoms skaitmeninéms sistemoms, turéty biiti finansuojamos i§ Tarnybos
sukaupto biudzeto pertekliaus;

siekiant uZztikrinti, kad FEuropos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
Nr. 608/20132% taip pat biity taikomas bendriesiems liudijimams, tas reglamentas
turéty biti 1§ dalies pakeistas;

siekiant papildyti tam tikras neesmines Sio reglamento nuostatas, pagal Sutarties del
Europos Sajungos veikimo 290 straipsnj Komisijai turéty biiti deleguoti jgaliojimai
priimti aktus, kuriais: 1) nustatomas apeliacijos turinys ir forma bei apeliaciniy taryby
sprendimo turinys ir forma, ii) iSsamiai nustatomas apeliaciniy taryby darbo su
liudijimais susijusiose procediirose organizavimas, 1iii) nustatomos informacijos
teikimo priemoniy, jskaitant elektronines informacijos teikimo priemones, kurias turi
naudoti Tarnyboje vykdomy procediiry Salys, taisyklés ir formos, kurias turi parengti
Tarnyba, iv) nustatoma iSsami Zodinés procediiros tvarka, v) nustatoma i$sami
jrodymy rinkimo tvarka, vi) nustatoma iSsami praneSimo tvarka, vii) nustatomos
iSsamios nuostatos dél terminy skai¢iavimo ir jy trukmés ir viii) nustatoma iSsami
proceso atnaujinimo tvarka. Ypac¢ svarbu, kad atlikdama parengiamajj darbg Komisija
tinkamai konsultuotysi, taip pat ir su ekspertais, ir kad tos konsultacijos biity
vykdomos vadovaujantis 2016 m. balandzio 13 d. Tarpinstituciniame susitarime dél

28

2013 m. birzelio 12 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 608/2013 dél muitinés
atlickamo intelektinés nuosavybés teisiy vykdymo uZztikrinimo, kuriuo panaikinamas Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1383/2003.
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(41)

(42)

(43)

(44)

geresnés teisékiiros?’ nustatytais principais. Visy pirma siekiant uztikrinti vienodas
galimybes dalyvauti atliekant su deleguotaisiais aktais susijusj parengiamaji darba,
Europos Parlamentas ir Taryba visus dokumentus gauna tuo paciu metu kaip ir
valstybiy nariy ekspertai, o jy ekspertams sistemingai suteikiama galimybé dalyvauti
Komisijos eksperty grupiy, kurios atlicka su deleguotaisiais aktais susijusj
parengiamajj darba, posédziuose;

siekiant uztikrinti vienodas $io reglamento jgyvendinimo salygas, Komisijai turéty biiti
suteikti jgyvendinimo jgaliojimai nustatyti: i) naudotinas paraisky formas; ii) taisykles
dél procediiry, susijusiy su paraisky pateikimu, ir procediiry, susijusiy su tuo, kaip
nagriné¢jimo kolegijos nagrinéja centralizuotas paraiSkas ir rengia nagrin¢jimo iSvadas,
taip pat su Tarnybos atlieckamu nagrin€jimo iSvady teikimu, iii) nagrinéjimo kolegijy
sudarymo ir specialisty atrankos kriterijus, iv) taikytiny mokesc¢iy, kurie turi biti
sumokami Tarnybai, sumas, v) didziausias iSlaidy, kurios yra biitinos procediirai ir
kurias gin¢a laiméjusi Salis faktiSkai patyré, normas ir vi) finansiniy pervedimy tarp
Tarnybos ir valstybiy nariy taisykles, Siy pervedimy sumas ir atlygj, kur; Tarnyba turi
sumokéti uz kompetentingy nacionaliniy institucijy dalyvavimg. Tais jgaliojimais
turéty buti naudojamasi laikantis Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES)
Nr. 182/2011°%;

Komisija, koordinuodama veiksmus su Reglamente [COM(2023) 231] nustatyta
tvarka, turéty reguliariai teikti Sio reglamento veikimo ataskaitas. Komisija turéty
reguliariai jvertinti bendrosios papildomos apsaugos poveikj galimybei gauti vaisty;

Siame reglamente paisoma pagrindiniy teisiy ir laikomasi principy, pripazinty Europos
Sajungos pagrindiniy teisiy chartijoje (toliau — Chartija). Sio reglamento taisyklés
turéty biti aiSkinamos ir taikomos atsizvelgiant | tas teises ir principus. Visy pirma
Siuo reglamentu siekiama uztikrinti, kad buty visapusiskai paisoma Chartijos 17, 35 ir
47 straipsniuose jtvirtintos teisés j nuosavybe, teisés | sveikatos apsaugg ir teisés |}
veiksmingg teisiy gynimo priemong. Tai taip pat taikoma pirmiau minétai iSimciai,
pagal kurig 1§laikomos pagrindinés liudijimu suteikiamos teisés, ja taikant tik produkto
ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamybai tik eksporto uz
Sajungos riby tikslais arba saugojimo ribotg laikotarp;j siekiant patekti ; Sajungos rinkg
pasibaigus apsaugos galiojimui tikslais, ir tik tiems veiksmams, kurie yra tikrai bitini
tokiai gamybai, faktiniam eksportui ar faktiniam saugojimui. Atsizvelgiant ] tas
pagrindines laisves ir principus, Sia iSimtimi nevirSijama to, kas biitina ir tinkama
atsizvelgiant | jos bendrg tikslag — skatinti Sgjungos konkurencinguma uzkertant kelig
gamybos perkélimui ir leidZiant Sajungoje jsisteigusiems generiniy ir biologiSkai
panasiy biologiniy vaisty gamintojams konkuruoti sparciai auganciose pasaulinése
rinkose, kuriose apsauga néra taikoma arba jos galiojimas yra pasibaiges, ir Sajungos
rinkoje pasibaigus liudijimo galiojimui;

kadangi Sio reglamento tiksly valstybés narés negali deramai pasiekti, o dél
savarankiSko bendrojo liudijimo, kuris nepriklauso nuo nacionaliniy sistemy,
pobiidzio, ty tiksly buty geriau siekti Sajungos lygmeniu, laikydamasi Europos
Sajungos sutarties 5 straipsnyje nustatyto subsidiarumo principo Sgjunga gali priimti

29

30

Europos Parlamento, Europos Sajungos Tarybos ir Europos Komisijos tarpinstitucinis susitarimas deél
geresnés teisekiiros (OL L 123,2016 5 12, p. 1).

2011 m. vasario 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) Nr. 182/2011, kuriuo
nustatomos valstybiy nariy vykdomos Komisijos naudojimosi jgyvendinimo jgaliojimais kontrolés
mechanizmy taisyklés ir bendrieji principai (OL L 55, 2011 2 28, p. 13).
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(46)

priemones. Pagal tame straipsnyje nustatyta proporcingumo principg Siuo reglamentu
nevirSijama to, kas biitina nurodytiems tikslams pasiekti;

vadovaujantis Reglamento (ES) 2018/1725%' 42 straipsnio 1 dalimi buvo
konsultuojamasi su Europos duomeny apsaugos prieziiiros pareigiinu ir jis pateike
nuomon¢ XXX /[Leidiniy biuro prasoma jrasyti nuorodq, kai ji bus pateikta];

turéty buti numatyta tinkama tvarka, kuri palengvinty sklandy Siame reglamente
numatyty taisykliy jgyvendinimg. Siekiant suteikti Tarnybai pakankamai laiko
pasirengti vykdyti veiklg ir pradéti procediirg, taikyting iSduodant bendruosius
liudijimus, kaip nustatyta Siame reglamente, Sio reglamento taikymas turéty biiti
atidétas,

PRIEME S§] REGLAMENTA:

1 straipsnis

Dalykas

Siuo reglamentu nustatomos medicinos produkty, saugomy bendro galiojimo Europos patentu
ir kuriems prie§ pateikiant juos rinkai kaip medicinos produkta taikoma administraciné
leidimy i8davimo procediira, nustatyta Reglamente (EB) Nr. 726/2004 arba Reglamente (ES)
2019/6, bendrojo papildomos apsaugos liudijimo taisyklés.

2 straipsnis

Apibréitys

Siame reglamente vartojamy terminy apibréztys:

(1)

2)

€)

(4)

©)

medicinos produktas — tai bet kuri medziaga arba medziagy derinys, skirti Zzmonéms
arba gyviinams gydyti arba jy ligy profilaktikai, ir bet kuri medziaga arba medziagy
derinys, kurie gali buti skiriami Zmonéms arba gyviinams, siekiant diagnozuoti liga
arba atnaujinti, koreguoti arba pakeisti jy fiziologines funkcijas;

produktas — tai medicinos produkto veiklioji medZiaga arba veikliyjy medZiagy
derinys;

Europos patentas — pagal Europos patenty konvencijos (EPK)*? nustatytas taisykles ir
tvarka Europos patenty tarnybos (EPT) iSduotas patentas;

bendrasis patentas — Europos patentas, bendrai galiojantis valstybése narése,
dalyvaujanciose vykdant Reglamente (ES) Nr. 1257/2012 nustatytg tvirtesnj
bendradarbiavima;

pagrindinis patentas — bendrasis patentas, kuriuo saugomas pats produktas, produkto
gavimo biidas arba produkto pritaikymas ir kurj jo savininkas nurodo bendrojo
liudijimo iSdavimo procediros tikslais;

31

32

2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny
apsaugos Sajungos institucijoms, organams, tarnyboms ir agentliroms tvarkant asmens duomenis ir dél
laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas
Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).

1973 m. spalio 5 d. Europos patenty iSdavimo konvencija su pakeitimais, padarytais 1991 m. gruodzio
17 d. ir 2000 m. lapkricio 29 d.
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(6)

(7)

®)

)

paraiSka pratesti galiojimg — paraiSka pratesti bendrojo liudijimo galiojima pagal Sio
reglamento 20 straipsnio 3 dalj ir Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnj;

gamintojas — Sajungoje jsisteiges asmuo, kurio vardu vykdoma produkto arba
medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto, gamyba eksporto i treigsias
valstybes arba saugojimo tikslais;

centralizuota paraiSka — pagal Reglamento [COM(2023) 231] III skyriy Europos
Sajungos intelektinés nuosavybés tarnybai (toliau — Tarnyba) teikiama paraisSkoje
nurodyto produkto liudijimy paskirtosiose valstybése narése paraiska;

kompetentinga nacionalin¢ institucija — nacionaliné institucija, kuri tam tikroje
valstybéje naréje yra kompetentinga iSduoti liudijimus ir atmesti liudijimy paraiskas.

3 straipsnis
Bendrojo liudijimo gavimo sqlygos

Tarnyba i8duoda bendraji liudijima remdamasi pagrindiniu patentu, jeigu kiekvienoje
valstybéje naréje, kurioje tas pagrindinis patentas yra bendro galiojimo, paraiskos
pateikimo dieng tenkinamos visos $ios salygos:

(a) produktas yra apsaugotas galiojanciu pagrindiniu patentu;

(b) pagal Reglamentg (ES) 2019/6 arba pagal centralizuotg procediirg, numatyta
Reglamente (EB) Nr. 726/2004, iSduotas galiojantis leidimas pateikti produkta
rinkai kaip medicinos produktg;

(¢) produktui dar néra iSduotas liudijimas ar bendrasis liudijimas;

(d) b punkte nurodytas leidimas yra pirmasis leidimas pateikti produkta rinkai kaip
medicinos produkta.

Daugiau nei vieno to paties produkto patento savininkui tam tikroje valstybéje naré¢je
tam produktui iSduodamas ne daugiau kaip vienas liudijimas arba bendrasis
liudijimas.

Kai atitinkamoje valstybéje naréje nagrinéjamos dvi ar daugiau nacionalinés arba
centralizuotos liudijimy paraiSkos arba bendryjy liudijimy paraiSkos dél to paties
produkto, kurias pateiké du ar daugiau skirtingy patenty savininky, atitinkamai
kompetentinga nacionaliné institucija arba Tarnyba kiekvienam i§ ty savininky, jei
jie néra ekonomiskai susije, gali iSduoti vieng to produkto liudijimag arba bendraji
liudijima.

4 straipsnis

Apsaugos taikymo sritis

Atsizvelgiant ] pagrindiniu patentu suteikiamos apsaugos ribas, bendruoju liudijimu
suteikiama apsauga taikoma tik produktui, kuriam buvo iSduotas leidimas pateikti atitinkamag
medicinos produktg rinkai, ir bet kokiam produkto kaip medicinos produkto, kuriam leidimas
buvo i8duotas iki bendrojo liudijimo galiojimo pabaigos, naudojimui.
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S straipsnis
Bendrojo liudijimo galiojimas

Bendrasis liudijimas suteikia tokias pacias teises, kokias suteikia pagrindinis
patentas, ir jam taikomi tokie patys apribojimai ir jsipareigojimai visose valstybése
narése, kuriose pagrindinis patentas yra bendro galiojimo.

Bendrasis liudijimas turi vieningg statusg. Juo suteikiama vienoda apsauga ir jis turi
vienoda galig visose valstybése narése, kuriose pagrindinis patentas yra bendro
galiojimo. Bendrasis liudijimas gali buti apribojamas, perduodamas, atSaukiamas
arba nustoti galioti tik visose tose valstybése narése.

Nukrypstant nuo 1 dalies, bendruoju liudijimu nesuteikiama apsauga nuo konkreciy
veiksmy, kuriems kitu atveju biity reikalingas bendrojo liudijimo savininko
sutikimas, jei laikomasi visy $iy salygy:

(a) Sie veiksmai apima bet kurj i$ Siy veiksmy:

i)  produkto arba medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto,
gamyba eksportui ] trecigsias valstybes;

ii)  bet kokj susijusj veiksmg, kuris tikrai bitinas gamybai Sajungoje,
nurodytai i papunktyje, arba faktiniam eksportui;

iii) produkto arba medicinos produkto, kurio sudétyje yra to produkto,
gamyba ne anksciau kaip 6 ménesiai iki bendrojo liudijimo galiojimo
pabaigos saugojimo gamybos valstybéje naréje tikslais, sickiant tg
produkta ar medicinos produkta, kurio sudétyje yra to produkto,
pasibaigus atitinkamo liudijimo galiojimui pateikti valstybiy nariy rinkai;

iv)  bet kokj susijusj veiksma, kuris yra tikrai bitinas gamybai Sajungoje,
nurodytai iii papunktyje, arba faktiniam saugojimui su salyga, kad toks
susijgs veiksmas atlieckamas ne anksCiau kaip 6 ménesiai iki bendrojo
liudijimo galiojimo pabaigos;

(b) gamintojas tinkamomis ir dokumentais patvirtintomis priemonémis ne veliau
kaip likus 3 ménesiams iki gamybos toje valstybéje naréje pradzios arba ne
veliau kaip likus 3 ménesiams iki pirmojo susijusio veiksmo, jvykstancio prie§
ta gamybg, kurie kitu atveju buty draudziami dél bendrojo liudijimo
suteikiamos apsaugos, priklausomai nuo to, kuris i§ jy jvyksta pirmiau,
Tarnybai ir kompetentingai atitinkamos valstybés narés pramoninés
nuosavybés tarnybai pranesa ir bendrojo liudijimo savininkui pateikia 6 dalyje
nurodytg informacija;

(c) jei Sio straipsnio 6 dalyje nurodyta informacija pasikeicia, gamintojas pranesa
apie tai Tarnybai ir kompetentingai atitinkamos valstybés narés pramonines
nuosavybés tarnybai ir informuoja liudijimo savininka prie§ jsigaliojant Siems
pakeitimams;

(d) produkty ar medicinos produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty, pagaminty
eksporto ] treCigsias valstybes tikslais, atveju gamintojas uztikrina, kad
logotipas, kurio forma nustatyta I priede, buty pateiktas ant Sios dalies a punkto
1 papunktyje nurodyto produkto ar medicinos produkto, kurio sudétyje yra to
produkto, iSorinés pakuoteés ir, jeigu jimanoma, ant jo pirminés pakuotés;

(e) gamintojas laikosi Sio straipsnio 10 dalies ir, jeigu taikytina, 31 straipsnio
4 dalies.
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3 dalis netaikoma bet kokiam veiksmui ar veiklai, atlieckamai produkty ar medicinos
produkty, kuriy sudétyje yra ty produkty, importo i Sajungg tikslais tik tam, kad jie
bty perpakuoti, reeksportuoti arba saugomi.

Bendrojo liudijimo savininkui 3 dalies b ir ¢ punkty tikslais pateikta informacija
naudojama tik siekiant patikrinti, ar laikomasi Sio reglamento reikalavimy, ir, kai
taikytina, teisiniam procesui inicijuoti, jei jy nesilaikoma.

3 dalies b punkto tikslais gamintojas pateikia visg §ig informacija:
(a) gamintojo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;

(b) nuoroda, ar gamyba vykdoma eksporto tikslu, saugojimo tikslu ar eksporto ir
saugojimo tikslais;

(c) valstybé naré, kurioje bus vykdoma gamyba ir, jeigu taikytina, saugojimas, ir
valstybé naré, kurioje prie$ ta gamyba jvyks pirmas susijes veiksmas (jei jis
ivyks);

(d) gamybos valstybéje naréje galiojan¢io bendrojo liudijimo numeris ir valstybéje
nar¢je, kurioje pries ta gamyba jvyks pirmasis susijes veiksmas (jei jis jvyks),
iSduoto liudijimo arba bendrojo liudijimo numeris;

(e) medicinos produkty, kurie bus eksportuojami j tre€igsias valstybes, rinkodaros
leidimo arba tokiam leidimui lygiaver¢io dokumento numeris kiekvienoje
eksporto treciojoje valstybéje, kai tik Sis numeris bus vieSai paskelbtas.

Teikdamas 3 dalies b ir ¢ punktuose nurodytus praneSimus Tarnybai ir
kompetentingai pramoninés nuosavybés tarnybai, gamintojas naudoja II priede
pateikta standarting pranesimo forma.

6 dalies e punkte nurodytos informacijos apie treciaja valstybe nepateikimas daro
poveikj tik eksportui j tg trecigja valstybe ir tam eksportui netaikoma 3 dalyje
nustatyta iSimtis.

Gamintojas uZtikrina, kad medicinos produktai, pagaminti pagal 3 dalies a punkto i
papunktj, nebiity paZzyméti aktyviu unikaliu identifikatoriumi pagal Deleguotaji
reglamentg (ES) 2016/161°3.

Gamintojas atitinkamomis ir dokumentais patvirtintomis priemonémis uZtikrina, kad
asmuo, palaikantis sutartinius santykius su gamintoju, atliekanciu j 3 dalies a punkto
taikymo sritj patenkancius veiksmus, biity visapusiskai informuotas ir zZinoty, visg Sig
informacija:

(a) tiems veiksmams taikoma 3 dalis;

(b) 3 dalies a punkto 1 papunktyje nurodyto produkto ar medicinos produkto, kurio
sudétyje yra to produkto, pateikimas rinkai, importas ar reimportas arba
3 dalies a punkto iii papunktyje nurodyto produkto ar medicinos produkto,
kurio sudétyje yra to produkto, pateikimas rinkai galéty pazeisti toje dalyje
nurodyta bendrajj liudijima, jei tas liudijimas galioja ir tol, kol jis galioja.
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2015 m. spalio 2 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2016/161, kuriuo nustatomos iSsamios

apsaugos priemoniy ant Zzmonéms skirty vaisty pakuotés naudojimo taisyklés ir taip papildoma Europos
Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB (OL L 32,2016 2 9, p. 1).
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6 straipsnis
Teisé gauti bendrgjj liudijimg
1. Bendrasis liudijimas iSduodamas pagrindinio patento savininkui arba to savininko
teisiy peréméjui.
2. Nepaisant 1 dalies, jei pagrindinis patentas buvo iSduotas produktui, kuriam iSduotas

treciosios Salies turimas leidimas, to produkto bendrasis liudijimas be tos treciosios
Salies sutikimo pagrindinio patento savininkui neiSduodamas.

7 straipsnis
Bendprasis liudijimas kaip nuosavybés objektas

Bendrasis liudijimas arba bendrojo liudijimo paraiska kaip nuosavybés objektas, visas ir
kiekvienoje valstybéje nar¢je, kurioje pagrindinis patentas yra bendro galiojimo, pagal
pagrindiniam patentui taikomg nacionaling teis¢ traktuojamas kaip nuosavybés objektas.

8 straipsnis
Bendrojo liudijimo paraiska

1. Bendrojo liudijimo paraiSka pateikiama per 6 ménesius nuo tos dienos, kurig buvo
iSduotas 3 straipsnio 1 dalies b punkte nurodytas leidimas pateikti produkta rinkai
kaip medicinos produkta.

2. Nepaisant 1 dalies, jeigu leidimas pateikti produkta rinkai iSduodamas iki bendro
galiojimo pagrindiniam patentui suteikimo, bendrojo liudijimo paraiSka pateikiama
per 6 ménesius nuo tos dienos, kurig pagrindiniam patentui suteikiamas bendras
galiojimas.

3. ParaiSka pratgsti galiojimg gali biiti pateikiama pateikiant bendrojo liudijimo
paraiSka, arba tada, kai bendrojo liudijimo paraiSka nagrin¢jama ir jvykdyti
atitinkamai 9 straipsnio 1 dalies d punkto arba 9 straipsnio 2 dalies reikalavimai.

4. Paraiska pratesti jau iSduoto bendrojo liudijimo galiojimg pateikiama ne véliau kaip
likus 2 metams iki bendrojo liudijimo galiojimo pabaigos.

9 straipsnis
Bendrojo liudijimo paraiSkos turinys
1. Bendrojo liudijimo paraiskoje pateikiama:
(a) prasSymas iSduoti bendrgjj liudijima, kuriame nurodoma §i informacija:
1)  pareiskejo vardas ir pavardé (pavadinimas) ir adresas;

i1)  jei pareiskéjas paskyré atstova, to atstovo vardas, pavardé (pavadinimas)
ir adresas;

1i1)  pagrindinio patento numeris ir iSradimo pavadinimas;

iv)  pirmojo leidimo pateikti produkta rinkai, nurodyto 3 straipsnio 1 dalies b
punkte, numeris ir data ir, jei Sis leidimas néra pirmasis leidimas pateikti
produkta Sajungos rinkai, to leidimo numeris ir data;

(b) 3 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyto leidimo pateikti produkta rinkai,
kuriame apibiidinamas produktas, visy pirma nurodomas leidimo numeris ir
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(c)

(d)

data, taip pat pateikiama produkto charakteristiky santrauka, nurodyta Europos
Parlamento ir Tarybos direktyvos 2001/83/EB** 11 straipsnyje arba
Reglamento (ES) 2019/6 35 straipsnyje, kopija;

jei b punkte nurodytas leidimas néra pirmasis leidimas pateikti produkta
Sajungos rinkai kaip medicinos produkty, informacija apie produkta, kuriam
buvo iSduotas leidimas, ir teisés nuostata, kuria remiantis jis buvo iSduotas,
kartu su atitinkamame oficialiame leidinyje paskelbto pranesimo apie leidima
kopija, arba, jeigu tokio praneSimo néra, bet kuris kitas leidimo iSdavima
patvirtinantis dokumentas, kuriame nurodoma jo iSdavimo data ir informacija
apie produkta, kuriam iSduotas leidimas;

jei bendrojo medicinos produkto liudijimo paraiskoje pateikiamas praSymas
pratesti galiojima:

1)  patvirtinimo, liudijanCio apie patvirtinto uzbaigto pediatriniy tyrimy
plano laikymasi, kaip nurodyta Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36
straipsnio 1 dalyje, kopija;

ii)  prireikus, be leidimo pateikti produkta rinkai kopijos, kaip nurodyta b
punkte, jrodymas, kad turimi kiekvienoje valstybéje naréje iSduoti
leidimai pateikti produkta rinkai, kaip nurodyta Reglamento (EB)
Nr. 1901/2006 36 straipsnio 3 dalyje.

2. Jei bendrojo liudijimo paraiska nagriné¢jama, paraiskoje pratesti galiojima pagal 8
straipsnio 3 dalj pateikiami Sio straipsnio 1 dalies d punkte nurodyti dokumentai ir
nuoroda j jau pateiktg liudijimo paraiska.

3. ParaiSkoje pratesti jau iSduoto bendrojo liudijimo galiojimg pateikiami 1 dalies d
punkte nurodyti dokumentai ir jau iSduoto liudijimo kopija.

4. Siame straipsnyje nurodytos paraiskos pateikiamos naudojant specialias paraisky
formas.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
naudotinos paraiSkos formos taisyklés. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55
straipsnyje nurodytos nagrinéjimo procediros.

10 straipsnis

Bendrojo liudijimo paraiskos pateikimas

Bendrojo liudijimo paraiska ir, kai taikytina, paraiSka pratesti bendrojo liudijimo galiojima
pateikiamos Tarnybai.

11 straipsnis

Bendrojo liudijimo paraiSkos priimtinumo nagrinéjimas

1. Tarnyba nagringja:
(a) ar bendrojo liudijimo paraiska atitinka 9 straipsnj;
(b) ar paraiSka atitinka 8 straipsnj;
i 2001 m. lapkricio 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,

reglamentuojanc¢io Zzmonéms skirtus vaistus (OL L 311, 2001 11 28, p. 67).
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(c) ar per nustatytg laikotarpj sumokétas 31 straipsnio 1 dalyje nurodytas paraiskos
mokestis.

2. Jei centralizuota paraiSka neatitinka 1 dalyje nurodyty reikalavimy, Tarnyba papraso
pareiskéjo imtis priemoniy, butiny tiems reikalavimams jvykdyti, ir nustato termina,
iki kurio turi biiti uZtikrinta tokia atitiktis.

3. Jeigu 1 dalies ¢ punkte nurodytas mokestis nesumokamas arba sumokama tik jo
dalis, Tarnyba atitinkamai apie tai pranesa pareiskéjui.

4. Jei pareiskéjas per 2 dalyje nurodyta terming nejvykdo 1 dalyje nurodyty
reikalavimy, Tarnyba bendrojo liudijimo paraiska atmeta.

12 straipsnis
Paraiskos paskelbimas

Jei bendrojo liudijimo paraiska atitinka 11 straipsnio 1 dalj arba jei paraiska pratgsti bendrojo
liudijimo galiojimg atitinka 9 straipsnio 3 dalj, Tarnyba paskelbia paraiSka registre.

13 straipsnis

Bendrojo liudijimo paraiskos nagrinéjimas

1. Tarnyba vertina paraiSka remdamasi visomis 3 straipsnio 1 dalyje nustatytomis
salygomis visose valstybése narése, kuriose pagrindinis patentas yra bendro
galiojimo.

2. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir produktas, su kuriuo ji susijusi, atitinka 3

straipsnio 1 dalies sglygas kiekvienoje i$ 1 dalyje nurodyty valstybiy nariy, Tarnyba
pateikia pagrista teigiama nagrin¢jimo iSvada dél bendrojo liudijimo iSdavimo.
Tarnyba apie tg iSvada pranesa pareiskéjui.

3. Jeigu bendrojo liudijimo paraiska ir produktas, su kuriuo ji susijusi, neatitinka 3
straipsnio 1 dalies sglygy vienoje ar daugiau ty valstybiy nariy, Tarnyba pateikia
pagrista neigiamg nagrin¢jimo iSvada dél bendrojo liudijimo iSdavimo. Tarnyba apie
ta 1Svadg pranesa pareisSkéjui.

4. Tarnyba i8vercia nagrinéjimo iSvada | visy paskirtyjy valstybiy nariy oficialigsias
kalbas. Siuo tikslu Tarnyba gali naudoti patikrintg masininj vertima.

5. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
taisyklés dél procedury, susijusiy su paraiSky pateikimu, ir procediiry, susijusiy su
tuo, kaip nagrinéjimo kolegijos nagrin¢ja bendryjy liudijimy paraiSkas ir rengia
nagrinéjimo iSvadas, taip pat su Tarnybos atlieckamu nagrin¢jimo iSvady teikimu. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55 straipsnyje nurodytos nagringjimo

procediros.
14 straipsnis
Treciyjy Saliy pastabos
1. Bet kuris fizinis ar juridinis asmuo gali pateikti Tarnybai raSytines pastabas dél

produkto, su kuriuo susijusi paraiska, tinkamumo gauti papildomg apsaugg vienoje ar
daugiau valstybiy nariy, kuriose pagrindinis patentas yra bendro galiojimo.

2. Fizinis arba juridinis asmuo, pateikes raSytines pastabas pagal 1 dalj, negali biiti
procediiros Salimi.
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10.

TreCiyjy Saliy pastabos pateikiamos per 3 ménesius nuo paraiSkos paskelbimo
registre.

Treciyjy Saliy pastabos pateikiamos rastu viena i$ oficialiyjy Sajungos kalby ir
nurodomi pagrindai, kuriomis jos grindziamos.

Apie visas treCiyjy Saliy pastabas praneSama pareiskéjui. Pareiskéjas gali Sias
pastabas komentuoti per Tarnybos nustatyta terming.

15 straipsnis
Protestas

Per 2 ménesius nuo nagrinéjimo iSvados dél bendrojo liudijimo paraiSkos paskelbimo
bet kuris asmuo (toliau — protestg pareiskes asmuo) gali Tarnybai pateikti praneSima
apie protestg d¢l tos iSvados.

Protestas gali buti pareiSkiamas tik remiantis tuo, kad vienoje ar keliose valstybése
narése, kuriose pagrindinis patentas yra bendro galiojimo, netenkinama viena ar
daugiau 3 straipsnyje nustatyty salygy.

Protestas pareiSkiamas raStu, nurodant pagrindus, kuriais jis grindZiamas. Jis
laikomas tinkamai pareikstu tik po to, kai sumokamas protesto mokestis.

PraneSima apie protestg sudaro:

(a) bendrojo liudijimo paraiskos, dél kurios pareiSkiamas protestas, nuorodos, jos
savininko vardas, pavardé (pavadinimas) ir produkto identifikavimo duomenys;

(b) protesta pareiSkusio asmens ir, kai taikytina, jo atstovo duomenys;

(c) pareiskimas apie tai, kokiu mastu protestuojama dél nagrin¢jimo iSvados, ir
apie pagrindus, kuriais protestas grindziamas.

Protesta nagrinéja protesty kolegija, kurig, laikydamasi 17 straipsnyje nurodyty
nagrinéjimo kolegijoms taikomy taisykliy, sudaro Tarnyba. Taciau protesty
kolegijoje negali biiti né vieno specialisto, anks€iau dalyvavusio nagrinéjimo
kolegijoje, nagrin¢jusioje bendrojo liudijimo paraiska.

Jei protesty kolegija pastebi, kad praneSimas apie protesta neatitinka 2, 3 arba 4
dalies reikalavimy, ji atmeta protesta kaip nepriimting ir apie tai praneSa protestg
pareiSkusiam asmeniui, iSskyrus atvejus, kai Sie trikumai paSalinami iki 1 dalyje
nurodyto protesto pareiSkimo laikotarpio pabaigos.

Sprendimas atmesti protesta kaip nepriimting perduodamas bendrojo liudijimo
paraiSkos savininkui kartu su pranesimo apie protestg kopija.

PraneSimas apie protesta yra nepriimtinas, jei Tarnyba i§ esmés iSnagrin¢jo ankstesng
apeliacija, susijusig su tuo paciu dalyku ir tuo paciu gin¢o pagrindu, ir Tarnybos
sprendimas dél tos apeliacijos jgijo galutinio sprendimo galig.

Jei protestas neatmetamas kaip nepriimtinas, Tarnyba nedelsdama perduoda
praneSima apie protesta pareiSkéjui ir paskelbia jj registre. Jei buvo pateikti keli
praneSimai apie protesta, Tarnyba nedelsdama apie juos praneSa kitiems protestg
pareiSkusiems asmenims.

Tarnyba sprendimg dél protesto priima per 6 ménesius, iSskyrus atvejus, kai del
atvejo sudétingumo reikia ilgesnio laikotarpio.
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1.

12.

13.

Jei protesty kolegija mano, kad né vienas protesto pagrindas netrukdo islaikyti
nagrin¢jimo iSvada, ji protesta atmeta, ir Tarnyba tai nurodo registre.

Jei protesty kolegija mano, kad bent vienas protesto pagrindas trukdo islaikyti
nagriné¢jimo iSvada, ji priima i§ dalies pakeistg iSvada, ir Tarnyba tai nurodo registre.
Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais papildomas §is reglamentas ir kuriais i§samiai nustatoma protesto pareiskimo
ir nagrinéjimo procediira.

16 straipsnis
Kompetentingy nacionaliniy institucijy vaidmuo

Gavusi atitinkamg praSymg Tarnyba gali paskirti kompetentinga nacionaling
institucijg nagrinéjimo procediiroje dalyvaujan¢iu biuru. Kai pagal §j straipsnj
paskiriama kompetentinga nacionaliné institucija, ta institucija paskiria vieng ar
daugiau specialisty dalyvauti nagrinéjant vieng ar daugiau bendrojo liudijimo
paraisky.

Pries kompetentingg nacionaling institucija paskiriant dalyvaujanciu biuru, kaip
nurodyta 1 dalyje, Tarnyba ir kompetentinga nacionalin¢ institucija sudaro
administracinj susitarima.

Susitarime nurodomos Saliy teisés ir pareigos, visy pirma oficialus atitinkamos
kompetentingos nacionalinés institucijos isipareigojimas laikytis Sio reglamento
nuostaty, susijusiy su bendryjy liudijimy paraiSky nagrinéjimu.

Tarnyba gali paskirti kompetentinga nacionaling institucija dalyvaujanciu biuru, kaip
nurodyta 1 dalyje, 5 metams. Sis paskyrimas gali biiti pratestas dar 5 metams.

Pries paskirdama kompetentinga nacionaling institucija, prie§ pratgsdama jos
paskyrimo laikotarp; arba prie§ pasibaigiant tokio paskyrimo laikotarpiui, Tarnyba
iSklauso atitinkamg kompetentingg nacionaling institucijg.

Kiekviena pagal §] straipsnj paskirta kompetentinga nacionaliné institucija pateikia
Tarnybai saraSa, kuriame nurodo atskirus specialistus, kurie gali dalyvauti
nagrinéjimo, protesto ir pripaZinimo negaliojanciu procedurose. Pasikeitimy atveju
kiekviena tokia kompetentinga nacionaliné institucija tg sarasa atnaujina.

17 straipsnis

Nagrinéjimo kolegijos

v —

kolegija, kurig sudaro vienas Tarnybos narys ir du 16 straipsnio 1 dalyje nurodyti
specialistai 1§ dviejy skirtingy dalyvaujan¢iy kompetentingy nacionaliniy institucijy.

Vykdydami savo pareigas specialistai yra neSaliski ir po paskyrimo Tarnybai
deklaruoja apie bet kokj esamg ar numanomg interesy konflikta.

Sudarydama nagrinéjimo kolegija, Tarnyba uztikrina, kad:
(a) bty iSlaikoma dalyvaujanciy biury geografiné pusiausvyra;

(b) bity atsizvelgiama | atitinkama specialisty darbo krtvj;
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(c) 18 kompetentingos nacionalinés institucijos, kuri naudojasi Reglamento
[COM(2023) 231] 10 straipsnio 5 dalyje nustatyta iSimtimi, biity atrinktas ne
daugiau kaip vienas specialistas.

4. Tarnyba skelbia procediiry, jskaitant nagrin¢jimo, protesto, apeliacijos ir pripazinimo
negaliojanciu procediiras, kuriose dalyvavo kiekviena kompetentinga nacionaliné
institucija, metine apzvalga.

5. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomi
kolegijy sudarymo ir specialisty atrankos kriterijai. Tie jgyvendinimo aktai priimami
laikantis 55 straipsnyje nurodytos nagrin€jimo procediiros.

18 straipsnis
Bendprojo liudijimo iSdavimas arba bendrojo liudijimo paraiskos atmetimas

Pasibaigus laikotarpiui, per kurj gali buti pateikta apeliacija arba pareikstas protestas, jeigu
apeliacija nepateikiama ir protestas nepareiSkiamas, arba priémus galutinj sprendimag d¢l
esmés, Tarnyba priima vieng i$ $iy sprendimy:

(a) jeinagringjimo iSvada yra teigiama, Tarnyba iSduoda bendrajj liudijima;

(b) jei nagrinéjimo iSvada yra neigiama, Tarnyba atmeta bendrojo liudijimo

paraiska.
19 straipsnis
Bendrojo liudijimo galiojimo pratesimas
1. Isitikinusi, kad paraiska pratgsti bendrojo liudijimo galiojimg atitinka 9 straipsnio 3

dalj, Tarnyba jvertina tg paraiSka remdamasi Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36
straipsnyje nustatytomis saglygomis.

2. Treciosios Salys taip pat gali teikti pastabas dél paraiskos pratesti bendrojo liudijimo
galiojimg.
3. Jeigu paraiSka pratesti galiojima atitinka 1 dalyje nurodytas salygas, Tarnyba pratgsia

bendrojo liudijimo galiojima.

4. Jeigu paraiSka pratesti galiojima neatitinka 1 dalyje nurodyty salygy, Tarnyba ta
paraiska atmeta.

20 straipsnis
Bendrojo liudijimo galiojimo trukmé

1. Bendrasis liudijimas jsigalioja pasibaigus teisétam pagrindinio patento galiojimo
terminui (pra¢jus dvideSim¢iai mety nuo to patento paraiskos pateikimo dienos) ir jo
galiojimo terminas lygus laikotarpiui nuo pagrindinio patento paraiSkos pateikimo
dienos iki pirmojo leidimo pateikti produkta Sajungos rinkai suteikimo dienos,
sutrumpintam 5 metais.

2. Bendrasis liudijimas galioja ne ilgiau kaip 5 metus nuo jo jsigaliojimo dienos.

1 ir 2 dalyse nustatyti laikotarpiai pratgsiami 6 ménesiais tuo atveju, jei taikomas
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnis. Tokiu atveju §io straipsnio 1 dalyje
nustatytas laikotarpis gali biiti pratgstas tik vieng karta.
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21 straipsnis
Bendrojo liudijimo galiojimo pabaiga
Bendrasis liudijimas nustoja galioti bet kuriuo 18 Siy atvejy:
(a) pasibaigus 20 straipsnyje numatytam laikotarpiui;
(b) jeigu bendrojo liudijimo atsisako jo savininkas;
(c) jeigu laiku nesumokamas 31 straipsnio 3 dalyje nurodytas metinis mokestis;

(d) jeigu produktas, kuriam iSduotas bendrasis liudijimas, nebegali biiti
pateikiamas rinkai, kadangi atitinkamas leidimas pateikti rinkai yra
panaikinamas pagal Reglamentg (EB) Nr. 726/2004 arba Reglamentg (ES)
2019/6.

Pirmos pastraipos d punkto tikslais Tarnyba sprendimg nutraukti liudijimo galiojimg gali
priimti savo iniciatyva arba treiosios Salies prasymu.

22 straipsnis
Negaliojantis bendrasis liudijimas
Bendrasis liudijimas negalioja bet kuriuo i8 Siy atvejy:
(a) liudijimas buvo iSduotas pazeidziant 3 straipsnj;

(b) pagrindinis patentas nustojo galioti nepasibaigus jstatymais nustatytam
terminui;

(c) pagrindinis patentas yra atSaukiamas arba apribojamas tiek, kad pagal jo
apibrézt] nebesaugomas produktas, kuriam bendrasis liudijimas buvo iSduotas,
arba jei pasibaigus pagrindinio patento galiojimui egzistuoja tokj atSaukima
arba apribojima pateisinantys pagrindai.

23 straipsnis

Paraiska pripaZinti negaliojanciu

1. Bet kuris asmuo gali pateikti Tarnybai paraiS8ka dél bendrojo liudijimo pripaZinimo
negaliojanciu.
2. Paraiska pripazinti negaliojanc¢iu gali biti teikiama tik remiantis tuo, kad vienoje ar

keliose 1§ valstybiy nariy, kuriose pagrindinis patentas yra bendro galiojimo,
netenkinama viena ar daugiau 22 straipsnyje nustatyty salygy.

3. ParaiSka pripazinti negaliojan¢iu teikiama raStu, nurodant pagrindus, kuriais ji
grindZiama. Ji laikoma tinkamai pateikta tik po to, kai sumokamas susij¢s mokestis.

4. ParaiSka pripazinti negaliojanciu sudaro:

(d) nuorodos i bendrgji liudijima, dél kurio teikiama ta paraiska, jo savininko
vardas, pavardé (pavadinimas) ir produkto identifikavimo duomenys;

(e) 1 dalyje nurodyto asmens (pareiskéjo) ir, kai taikytina, jo atstovo duomenys;
(f) pagrindy, kuriais paremta paraiSka pripazinti negaliojanciu, iSdéstymas.

5. Paraiska pripazinti negaliojan¢iu nagrinéja pripazinimo negaliojanciu kolegija, kuria,
laikydamasi nagrinéjimo kolegijoms taikomy taisykliy, sudaro Tarnyba. Taciau
pripazinimo negaliojan¢iu kolegijoje negali buti né vieno specialisto, anks¢iau
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10.

11.

12.

13.

dalyvavusio nagrin¢jimo kolegijoje, nagrin¢jusioje bendrojo liudijimo paraiska, taip
pat né vieno specialisto, dalyvaujancio galimoje susijusioje protesto procediiroje ar
susijusioje apeliacingje procediroje.

Paraiska pripazinti negaliojan¢iu nepriimama, jeigu paraisSka dél to paties dalyko ir
tokiu paciu pagrindu, dalyvaujant toms pacioms Salims, buvo iSnagrinéta iS esmés
Tarnyboje arba kompetentingame teisme, kaip nurodyta 24 straipsnyje, ir Tarnybos
arba to teismo sprendimas d¢l tos paraiskos jgijo galutinio sprendimo galig.

Jeigu pripazinimo negaliojan¢iu kolegija pastebi, kad paraiSka pripazinti
negaliojanciu neatitinka 2, 3 arba 4 dalies reikalavimy, ji atmeta tg paraiska kaip
nepriimting ir apie tai pranesa pareiskejui.

Sprendimas atmesti paraiSka pripazinti negaliojanc¢iu kaip nepriimting perduodamas
bendrojo liudijimo savininkui kartu su tos paraiskos kopija.

Jei paraiSka pripazinti negaliojaniu neatmetama kaip nepriimtina, Tarnyba
nedelsdama perduoda ta paraiSskg bendrojo liudijimo savininkui ir paskelbia ja
registre. Jei buvo pateiktos kelios paraiSkos pripazinti negaliojanciu, Tarnyba
nedelsdama apie jas pranesa kitiems pareiskéjams.

Tarnyba sprendima d¢l paraiSkos pripazinti negaliojanéiu priima per 6 ménesius,
iSskyrus atvejus, kai dél atvejo sudétingumo reikia ilgesnio laikotarpio.

Jeigu i8nagrinéjus paraiSkg pripazinti negaliojanciu paaiskéja, kad tenkinama viena
ar daugiau 22 straipsnyje nustatyty salygy, bendrasis liudijimas pripazjstamas
negaliojan¢iu. PrieSingu atveju paraiSka pripazinti negaliojan¢iu atmetama.
Rezultatas nurodomas registre.

Negaliojanciu pripazintas bendrasis liudijimas laikomas nuo pat pradzios neturéjusiu
Siuo reglamentu numatytos galios.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais papildomas Sis reglamentas ir kuriais iSsamiai nustatoma pripazinimo
negaliojanciu procediira.

24 straipsnis
PrieSieSkinis dél liudijimo pripaZinimo negaliojanciu
PriesSieskinis dél pripazinimo negaliojanc¢iu gali biiti grindziamas tik 22 straipsnyje
nurodytais pripazinimo negaliojanc¢iu pagrindais.

Kompetentingas valstybés narés teismas atmeta prieSieskinj dél pripaZzinimo
negaliojanciu, jeigu dé¢l to paties dalyko, tuo paciu pagrindu ir dalyvaujant toms
pacioms Salims Tarnybos priimtas sprendimas jau yra tapes galutiniu.

Jeigu prieSieskinis yra pareiSkiamas byloje, kurioje bendrojo liudijimo savininkas dar
néra viena Saliy, jam apie tai praneSama, ir jis gali kompetentingame teisme
taikomomis sglygomis biti jtraukas i byla Salies teisémis.

Kompetentingas valstybés narés teismas, kuriame buvo pareikStas prieSieskinis dél
bendrojo liudijimo pripazinimo negaliojanciu, prieSieSkinio nenagrinégja, kol
suinteresuotoji Salis arba teismas nepranesa Tarnybai datos, kurig buvo pareikstas
priesieskinis. Tarnyba jraso ta informacija ] registra. Jeigu anksCiau, nei buvo
pateiktas prieSieskinis, Tarnybai buvo pateikta paraiSka dél bendrojo liudijimo
pripazinimo negaliojan¢iu, Tarnyba apie tai informuoja teismg ir teismas sustabdo
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procesinius veiksmus, kol dél paraiSkos bus priimtas galutinis sprendimas arba
paraiSka bus atsiimta.

Jeigu kompetentingas valstybés narés teismas dél prieSieskinio dél bendrojo
liudijimo pripazinimo negaliojanciu yra priémes sprendimg, kuris tapo galutiniu,
teismas arba bet kuri proceso nacionaliniame teisme Salis sprendimo kopija
nedelsdama nusiunc¢ia Tarnybai. Tarnyba arba bet kuri kita suinteresuota Salis gali
paprasyti informacijos apie tokj persiuntimg. Tarnyba jraso informacijg apie teismo
sprendimg ] registrg ir imasi biitiny priemoniy, kad jvykdyty jo rezoliucine dalj.

Priesieskin] dél pripazinimo negaliojan¢iu nagrinéjantis kompetentingas valstybés
narés teismas bendrojo liudijimo savininko praSymu ir iSklauses kitas Salis, gali
sustabdyti procesinius veiksmus ir papraSyti atsakovo per teismo nustatytg terming
pateikti Tarnybai paraiSka pripazinti negaliojanciu. Jei per §j terming paraiska
nepateikiama, procesiniai veiksmai tesiami, o prieSieskinis laikomas atsiimtu. Jeigu
kompetentingas valstybés narés teismas sustabdo procesinius veiksmus, jis gali
nurodyti sustabdymo laikotarpiu taikyti laikingsias, tarp jy ir apsaugos, priemones.

25 straipsnis
Bendrojo medicinos produkto liudijimo galiojimo pratesimo panaikinimas

Tarnyba gali panaikinti galiojimo pratgsima, jei jis suteiktas pazeidziant Reglamento
(EB) Nr. 1901/2006 36 straipsnj.

PrasSyma panaikinti galiojimo pratgsimg Tarnybai gali pateikti bet kuris asmuo.

26 straipsnis
PranesSimas apie galiojimo pabaigq arba negaliojimg

Jeigu bendrasis liudijimas nustoja galioti pagal 21 straipsnio b, ¢ arba d punktg arba
negalioja pagal 22 ir 23 straipsnius, Tarnyba nedelsdama paskelbia apie tai
pranesima.

Jeigu pagal 25 straipsnj galiojimo pratgsimas panaikinamas, Tarnyba nedelsdama
paskelbia apie tai praneSima.

27 straipsnis
Pavertimas

Jeigu pagrindinio patento bendras galiojimas panaikinamas, kol dar nagrin¢jama
bendrojo liudijimo paraiSka, tos paraiSkos savininkas gali uz tam tikrg mokestj
prasSyti tg paraiSkg paversti centralizuota liudijimy paraiska.

Jeigu pagrindinio patento bendras galiojimas panaikinamas po to, kai buvo iSduotas
bendrasis liudijimas, to liudijimo savininkas gali uz tam tikrg mokest] prasyti ta
bendrajj liudijima paversti nacionaliniais liudijimais.

PraSymas atlikti pavertimg Tarnybai gali biiti pateikiamas per 3 meénesius nuo
praneSimo apie pagrindinio patento bendro galiojimo panaikinima.

Prasymas atlikti pavertimg ir jo rezultatai skelbiami registre.

Tarnyba patikrina, ar pavertimas, kurj praSoma atlikti, atitinka Siame straipsnyje
nustatytas salygas ir pagal 8 dal; priimtame jgyvendinimo akte nustatytas formalias
salygas. Kai praSymui nustatytos salygos netenkinamos, Tarnyba pranesa pareiskéjui
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apie trikumus. Jei per Tarnybos nustatytg laikotarpj trikumai nepasalinami, Tarnyba
praSyma atlikti pavertimg atmeta. Jei per nustatyta 3 ménesiy laikotarpj
nesumokamas pavertimo mokestis, Tarnyba pareiskéjui pranesa, kad prasymas atlikti
pavertimg laikomas nepateiktu.

Jeigu praSymas pagal 1 dalj atitinka 5 dalj, Tarnyba bendrojo liudijimo paraiska
pavercia centralizuota liudijimy paraiska, paskirdama valstybes nares, kuriose
pagrindinis patentas buvo bendro galiojimo. Sudétinés paraiskos atveju paskiriamos
ne tik kitos valstybés narés, kurios jau jtrauktos i sudétine paraiska, bet ir valstybés
narés, kuriose pagrindinis patentas buvo bendro galiojimo.

Jeigu prasymas pagal 2 dalj atitinka 5 dalj, Tarnyba perduoda praSyma atlikti
pavertimg kiekvienos valstybés narés, kurioje pagrindinis patentas buvo bendro
galiojimo ir kurios atzvilgiu pra§ymas buvo pripaZzintas priimtinu, kompetentingoms
nacionalinéms institucijoms. Kompetentingos nacionalinés institucijos atitinkamai
priima sprendimus.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatoma i§sami informacija, kuri turi
buti pateikta praSyme dél bendrojo liudijimo paraiskos arba bendrojo liudijimo
pavertimo centralizuota liudijimy paraiSka arba nacionaliniais liudijimais . Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55 straipsnyje nurodytos nagringjimo
proceduros.

28 straipsnis
Apeliacijos

Bet kuri Siame reglamente nustatyty procediiry Salis, kuriai Tarnybos sprendimas,
iskaitant priimta nagrin¢jimo iSvada, padaré neigiamg poveikj, gali ta sprendimag
apskysti apeliacinéms taryboms.

Apeliacijos pateikimas turi stabdomajj poveikj. Tarnybos sprendimas, kuris nebuvo
uzgincytas, jsigalioja kita dieng po 3 dalyje nurodyto apeliacinio laikotarpio
pabaigos.

Apeliacija Tarnybai pateikiama raStu per 2 ménesius nuo pranesimo apie sprendimg
dienos. Apeliacija laikoma pateikta tik tada, kai uz ja sumokamas mokestis. Jei
teikiama apeliacija, per 4 meénesius nuo praneSimo apie sprendimg dienos
pateikiamas raSytinis pareiSkimas, kuriame i§déstomi tos apeliacijos pagrindai.

ISnagringjusios apeliacijos priimtinuma, apeliacinés tarybos priima sprendimg dél jos
esmes.

Jeigu 1iSnagrin¢jus apeliacijag priimamas nagrin¢jimo iSvados neatitinkantis
sprendimas, taryby sprendimu iSvada gali biiti panaikinta arba pakeista.

Per 2 meénesius nuo praneSimo apie tg sprendimg dienos Europos Sajungos
Bendrajam Teismui gali biiti pareikStas ieskinys dél apeliaciniy taryby sprendimo,
susijusio su apeliacijomis, d¢l esminio procediirinio reikalavimo pazeidimo, Sutarties
dél Europos Sajungos veikimo pazeidimo, Sio reglamento ar bet kurios su jy taikymu
susijusios teisés normos pazeidimo arba piktnaudZiavimo jgaliojimais. leskinj gali
pareiksti bet kuri Apeliacingje taryboje vykusios procediiros Salis, kuriai jos
sprendimas tur¢jo neigiamy padariniy. Bendrasis Teismas turi jurisdikcijg panaikinti
arba pakeisti gin¢ijamg sprendima.
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7. Apeliaciniy taryby sprendimai jsigalioja kitg dieng po 6 dalyje nurodyto laikotarpio
pabaigos arba, jeigu per ta laikotarpj Bendrajame Teisme buvo pareikstas ieskinys,
nuo tokio ieskinio atmetimo dienos arba nuo Europos Sgjungos Teisingumo Teismui
pateikto apeliacinio skundo dél Bendrojo Teismo sprendimo atmetimo dienos.
Tarnyba imasi biitiny priemoniy Bendrojo Teismo sprendimui, arba, jei dél to
sprendimo pateiktas apeliacinis skundas, Teisingumo Teismo sprendimui vykdyti.

8. Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais papildomas Sis reglamentas, nustatant 3 dalyje nurodytos apeliacijos turinj ir
forma, apeliacijos pateikimo ir nagrin¢jimo procediira ir 4 dalyje nurodyto
apeliaciniy taryby sprendimo turinj ir forma.

29 straipsnis
Apeliacinés tarybos

l. Be Reglamento (ES) 2017/1001 165 straipsniu suteikty jgaliojimy, tuo reglamentu
isteigtos apeliacinés tarybos yra atsakingos uz sprendimus dél apeliacijy dél
Tarnybos sprendimy, priimty pagal 25 straipsnio 1 dalj.

2. Apeliacing taryba bendryjy liudijimy reikméms sudaro trys nariai, i§ kuriy bent du
turi teising kvalifikacija. Kai Apeliaciné taryba mano, kad to reikia dél apeliacijos
pobtdzio, ji gali jtraukti iki dviejy papildomy nariy.

3. SprendZiant klausimus, susijusius su bendraisiais liudijimais, DidZiosios tarybos,
nurodytos Reglamento (ES) 2017/1001 165 straipsnio 2, 3 ir 4 dalyse, taip pat 167
straipsnio 2 dalyje, nebtina. Vieno nario priimti sprendimai pagal Reglamento (ES)
2017/1001 165 straipsnio 2 dalj yra nejmanomi.

4. Apeliaciniy taryby nariai bendryjy liudijimy reikméms skiriami pagal Reglamento
(ES) 2017/1001 166 straipsnio 5 dalj.

30 straipsnis
Su apeliacinémis tarybomis susijusiy jgaliojimy delegavimas

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus, kuriais
papildomas S§is reglamentas ir kuriais iSsamiai nustatomas apeliaciniy taryby darbo su
bendraisiais liudijimais susijusiose procediirose pagal §] reglamentg organizavimas.

31 straipsnis

Mokesciai
1. Tarnyba ima mokestj uz bendrojo liudijimo paraiska ir uz paraiska pratesti bendrojo
liudijimo galiojima.
2. Tarnyba ima mokest] uz apeliacijas, protestus, paraiSkas pripazinti negaliojanciu ir

pavertima.

UzZ bendraj; liudijimg Tarnybai mokami metiniai prieZitiros mokesciai.

4. Uz 5 straipsnio 3 dalies b ir ¢ punktuose nurodytus praneSimus Tarnybai mokamas
mokestis.
5. Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos

Tarnybos imamy mokes¢iy sumos, terminai, per kuriuos jie turi biiti sumokéti, ir ty

35

LT



LT

mokesCiy mokéejimo budai. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55 straipsnyje
nurodytos nagringjimo procediiros.

32 straipsnis

Sudétinés paraiskos

Bendrojo liudijimo paraiSka gali biiti jtraukiama j sudéting centralizuotg paraiska, kurioje
pareiskéjas taip pat praso iSduoti nacionalinius liudijimus paskirtosiose valstybése narése
pagal centralizuotg procediirg pagal Reglamentg [COM(2023) 231]. Tuo atveju taikomas to
reglamento 39 straipsnis.

33 straipsnis
Kalbos

Visi dokumentai ir informacija, susij¢ su procediiromis pagal §j reglamentg, Tarnybai
siun¢iami viena i$ oficialiyjy Sajungos kalby.

Tarnyba vykdo Siuo reglamentu jai nustatytas uzduotis visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis pagal Tarybos reglamentg Nr. 1°°.

34 straipsnis
Informacijos teikimas Tarnybai

Tarnybai skirta informacija teikiama elektroninémis priemonémis. Vykdomasis
direktorius nustato, kokia apimtimi ir kokiomis techninémis salygomis ta informacija
gali biiti teikiama elektroniniu biidu.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais papildomas Sis reglamentas, dél informacijos teikimo priemoniy, jskaitant
elektronines informacijos teikimo priemones, kurias turi naudoti procediiry
Tarnyboje Salys, taisykliy ir formy, kurias turi parengti Tarnyba.

35 straipsnis
Registras

Kalbant apie bendryjy medicinos produkty liudijimy paraiSkas, pagal Reglamento
[COM(2023) 231]%¢ 35 straipsnj sukurtame registre pateikiama §i informacija apie
kiekvieng bendrajj liudijimg, bendrojo liudijimo paraiSka arba paraiSka pratesti
bendrojo liudijimo galiojima, kai taikytina:

(a) pareiskejo arba liudijimo savininko vardas, pavardé (pavadinimas) ir adresas;

(b) atstovo, iSskyrus atstova, nurodyta 38 straipsnio 3 dalyje, vardas ir pavardé
(pavadinimas) bei verslo adresas;

(c) paraiska, taip pat jos pateikimo data ir paskelbimo data;

(d) tai, ar paraiSka susijusi su medicinos produktu, ar su augaly apsaugos produktu;

35

36

Tarybos reglamentas Nr. 1, nustatantis Europos ekonominéje bendrijoje vartotinas kalbas (OL 17, 1958
10 6, p. 385).

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas dél medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo
[COM(2023) 231].
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(e) kai taikytina, nuoroda, kad paraiska apima paraiska pratesti galiojima;
(f) pagrindinio patento numeris;
(g) produkto, kuriam prasoma bendrojo liudijimo, identifikavimo duomenys;

(h) 3 straipsnio 1 dalies b punkte nurodyto leidimo pateikti produkty rinkai
numeris ir data bei jame nurodyto produkto identifikavimo duomenys;

(i)  pirmojo leidimo pateikti tokj produkta Sajungos rinkai numeris ir data;

() Tarnybos nagrinéjimo iSvados dél kiekvienos valstybés narés, kurioje
pagrindinis patentas yra bendro galiojimo, data ir santrauka;

(k) kai taikytina, bendrojo liudijimo numeris ir galiojimo trukmeé;

(I) kai taikytina, nagrinéjimo iSvados, susijusios su paraiSka pratesti bendrojo
liudijimo galiojima, data ir santrauka;

m ai taikytina, nurodomas pareiks$tas protestas ir protesto procediiros rezultatai,
kai taik d pareikstas protest protesto proced Itat
iskaitant, kai taikoma, patikslintos nagrin¢jimo iSvados santrauka;

(n) kai taikytina, nurodoma pateikta apeliacija ir apeliacinés procediiros rezultatai,
iskaitant, kai taikytina, patikslintos nagrin¢jimo i§vados santrauka;

(o) kai taikytina, nurodoma, kad liudijimas nustojo galioti arba buvo pripazintas
negaliojanciu;

(p) kai taikytina, nurodoma pateikta paraiska pripazinti negaliojanciu ir pateikiami
susijusios procediiros rezultatai, kai jie paskelbiami;

(qQ) kai taikytina, informacija, susijusi su praSymu atlikti pavertima, ir jo rezultatai;
(r) informacija apie metiniy mokes¢iy sumokéjima.

Registre pateikiami 1 dalyje nurodytos informacijos pakeitimai, jskaitant
perdavimus, kartu nurodant tokio jraSo jraS§ymo datg.

Registras ir 1 bei 2 dalyse nurodyta informacija pateikiami visomis oficialiosiomis
Sajungos kalbomis. Tarnyba registre skelbtinai informacijai gali naudoti patikrinta
masininj vertima.

Tarnybos vykdomasis direktorius gali nuspresti, kad j registra turéty biti jtraukiama
ir kita nei 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija.

Tarnyba renka, sistemina, skelbia ir saugo 1 ir 2 dalyse nurodyta informacija,
jskaitant asmens duomenis, 7 dalyje nustatytais tikslais. Tarnyba uZztikrina, kad
registras buty lengvai prieinamas visuomenei.

Pateikus praSymg ir sumokéjus mokest;, Tarnyba pateikia patvirtintus arba
nepatvirtintus registro iSrasus.

Duomenys, susije su 1 ir 2 dalyse nurodytais jrasais, jskaitant asmens duomenis,
tvarkomi siekiant:

(a) administruoti paraiskas ir bendruosius liudijimus pagal §j reglamentg ir aktus,
priimtus pagal jj;

(b) tvarkyti registrg ir pateikti jj valdzios institucijoms ir ekonominés veiklos
vykdytojams susipazinti;

(c) rengti ataskaitas ir statistika, suteikiant Tarnybai galimybe optimizuoti savo
veiklg ir gerinti sistemos veikima.
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Visi duomenys, jskaitant asmens duomenis, susij¢ su 1 ir 2 dalyse nurodytais jrasais,
laikomi vieSojo intereso duomenimis, ir su jais gali susipaZzinti visos treciosios Salys.
Siekiant teisinio tikrumo jrasai registre laikomi neribotg laika.

36 straipsnis
Duomeny bazé

Be pareigos tvarkyti registra, Tarnyba renka ir elektronin¢je duomeny bazéje saugo
visus pagal §] reglamentg arba aktus, priimtus pagal §j reglamentg, pateiktus
pareiskéjy duomenis ar kity treciyjy Saliy pastabas.

Be asmens duomeny, jrasyty j registra, elektroninéje duomeny bazéje gali buti
saugomi kiti asmens duomenys, jei tokiy duomeny reikia pagal §j reglamentg arba
aktus, priimtus pagal ji. Tokie duomenys renkami, saugomi ir tvarkomi siekiant:

(a) administruoti paraiskas ir (arba) liudijimy registracijas, kaip aprasyta Siame
reglamente ir pagal ji priimtuose aktuose;

(b) turéti prieiga prie informacijos, leidziancios lengviau ir veiksmingiau vykdyti
atitinkamas procediiras;

(c) teikti informacija pareiskéjams ir kitoms tre¢iosiomis Salimis;

(d) rengti ataskaitas ir statistikg, suteikiant Tarnybai galimyb¢ optimizuoti savo
veiklg ir gerinti sistemos veikima.

Vykdomasis direktorius nustato prieigos prie elektroninés duomeny bazés salygas ir
buda, kuriuo $ios duomeny bazés turinys, i§skyrus §io straipsnio 2 dalyje nurodytus
asmens duomenis, bet jskaitant 35 straipsnyje iSvardytus asmens duomenis, gali biti
pateiktas automatizuotai nuskaitoma forma, jskaitant rinkliava uz tokig prieiga.

Prieiga prie 2 dalyje nurodyty asmens duomeny ribojama ir tokie duomenys viesai
neskelbiami, i8skyrus atvejus, kai susijusi Salis yra davusi aisky sutikima.

Visi duomenys saugomi neribotg laika. Vis délto susijusi Salis gali papraSyti, kad
pra¢jus 18 meénesiy nuo bendrojo liudijimo galiojimo pabaigos arba atitinkamos inter
partes procediiros pabaigos 1§ duomeny bazes biity pasalinti visi asmens duomenys.

Susijusi Salis turi teis¢ bet kuriuo metu reikalauti, kad bity iStaisyti netikslas ar
klaidingi duomenys.

37 straipsnis
Skaidrumas

Tarnybos saugomiems dokumentams taikomas Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas (EB) Nr. 1049/2001°”.

Tarnybos valdancioji taryba priima iSsamias Reglamento (EB) Nr. 1049/2001
taikymo taisykles, susijusias su $iuo reglamentu.

D¢l sprendimy, kuriuos Tarnyba priima pagal Reglamento (EB) Nr. 1049/2001 8
straipsnj, gali biiti pateiktas skundas Europos ombudsmenui arba pareikstas ieSkinys

37

2001 m. geguzés 30 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 1049/2001 dél galimybés visuomenei
susipazinti su Europos Parlamento, Tarybos ir Komisijos dokumentais (OL L 145,2001 5 31, p. 43).
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Europos Sajungos Teisingumo Teisme, laikantis atitinkamai SESV 228 ir 263
straipsniuose nustatyty salygy.

4. Tarnybos vykdomam asmens duomeny tvarkymui taikomas Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001%,

38 straipsnis
Atstovavimas

1. Fiziniams ar juridiniams asmenims, kurie neturi nei gyvenamosios vietos, nei
pagrindinés verslo vietos arba faktinio ir veikian¢io pramoninio ar komercinio
padalinio Europos ekonominéje erdvéje, turi biiti atstovaujama Tarnyboje pagal §j
straipsnj atliekant visas Siame reglamente nustatytas procediras, iSskyrus bendrojo
liudijimo paraiskos pateikima.

2. Fiziniams arba juridiniams asmenims, kuriy gyvenamoji vieta ar pagrindiné verslo
vieta arba faktinis ir veikiantis pramoninis ar komercinis padalinys yra Sajungoje,
Tarnyboje gali atstovauti darbuotojas.

Juridinio asmens darbuotojas taip pat gali atstovauti kitiems juridiniams asmenims,
kurie yra ekonomiskai susije¢ su juridiniu asmeniu, kuriam atstovauja tas darbuotojas.

Antra pastraipa taip pat taitkoma tais atvejais, kai tie kiti juridiniai asmenys Sajungoje
neturi nei gyvenamosios vietos, nei pagrindinés verslo vietos arba faktinio ir
veikianc¢io pramoninio ar komercinio padalinio.

Darbuotojai, kurie atstovauja fiziniams arba juridiniams asmenims, Tarnybos
praSymu arba, kai tinkama, procediiros Salies praSymu, jai pateikia prie byly
pridedama pasirasyta jgaliojima.

3. Bendras atstovas skiriamas, kai yra daugiau nei vienas pareiskéjas arba kelios kartu
veikiancios tre€iosios Salys.

4. Fiziniams arba juridiniams asmenims Tarnyboje atstovauti gali tik Sgjungoje
Jsisteiges teisininkas, turintis teis¢ veikti kaip patenty patikétinis nacionaliniame
patenty biure arba Europos patenty tarnyboje, arba advokatas, turintis teis¢ verstis
advokato praktika valstybés narés teismuose.

39 straipsnis
Papildomos apsaugos liudijimy skyrius

Tarnyboje jsteigiamas Papildomos apsaugos liudijimy skyrius (toliau — PAL skyrius), kuris,
be Reglamentuose [COM(2023) 231] ir [COM(2023) 223] nustatyty pareigy, atsako uz Siame
reglamente ir Reglamente [COM(2023) 221] nustatyty uzduociy vykdyma, visy pirma:
(a) Dbendryjy liudijimy paraisky, paraiSky pratesti bendryjy liudijimy galiojima,
apeliacijy ir treciyjy Saliy pastaby priémima ir nagrinéjimo priezitira;
(b) nagrinéjimo iSvady dél bendryjy liudijimy paraiSky, taip pat dél paraiSky
pratesti bendryjy liudijimy galiojima priémima Tarnybos vardu;

38 2000 m. gruodzio 18 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 45/2001 dél asmeny

apsaugos Bendrijos institucijoms ir jstaigoms tvarkant asmens duomenis ir laisvo tokiy duomeny
judéjimo (OL L 8,2001 1 12, p. 1).
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(c) sprendimy d¢l protesty dél nagrinéjimo iSvady priémima;
(d) sprendimy dél paraisky pripazinti negaliojanciu priémima;
(e) prasymy atlikti pavertimg tvarkyma;

(f) registro ir duomeny bazés tvarkyma.

40 straipsnis
Tarnybos sprendimai ir pateikiama informacija

I Tarnybos sprendimus pagal §j reglamentg jtraukiamos nagrin¢jimo iSvados ir
nurodomi motyvai, kuriais jie grindziami. Sprendimai grindziami tik tokiais
motyvais ar jrodymais, dé¢l kuriy atitinkamos Salys turé¢jo galimybe pateikti pastabas.
Jei Tarnyba vykdo Zoding procediira, sprendimas gali buti paskelbtas Zodziu. Véliau
apie §j sprendimg ar iSvada Salims praneSama rastu.

Visuose Tarnybos sprendimuose, iSvadose, pateikiamoje informacijoje ar
praneSimuose pagal §j reglamentag nurodomas PAL skyrius ir atitinkama kolegija,
taip pat atsakingo specialisto vardas ir pavardé arba atsakingy specialisty vardai ir
pavardés. Jie turi buti pasiraSyti ty specialisty arba vietoje paraSo turi buti
iSspausdintas arba jspaustas Tarnybos antspaudas. Vykdomasis direktorius gali
nustatyti, kad PAL skyrius ir atsakingy specialisty vardai ir pavardés gali biti
nurodomi kitais biidais arba kad galima naudoti kitokia nei antspaudas
identifikavimo priemone, kai sprendimai ar kita informacija perduodami techninémis
ry$io priemonémis.

Kartu su Tarnybos sprendimais pagal $i reglamenta, d¢l kuriy galima teikti apeliacija,
pateikiama rasytiné informacija, kad apeliacijos Tarnybai turi biiti pateikiamos rastu
per 2 meénesius nuo praneSimo apie atitinkamg sprendimg dienos. Pateikiamoje
informacijoje taip pat atkreipiamas $aliy démesys j 28 straipsnio nuostatas. Salys
negali remtis tuo, kad Tarnyba joms nepranes$¢ apie apeliacijos galimybe.

41 straipsnis
Zodiné procediira

Jeigu Tarnyba mano, kad Zodin¢ procediira yra tikslinga, ji pradedama Tarnybos
reikalavimu arba bet kurios procediiros Salies praSymu.

Zodiné procediira nagrin¢jimo kolegijoje, protesty kolegijoje arba pripazinimo
negaliojanciu kolegijoje néra viesa.

Zodiné procediira apeliacinése tarybose, jskaitant sprendimo ir atitinkamais atvejais
patikslintos iSvados pateikima, yra vieSa, iSskyrus atvejus, kai apeliacinés tarybos
nusprendZia kitaip tais atvejais, kai leidimas dalyvauti visuomenei galéty sukelti
dideliy ir nepagrjsty nepatogumy, visy pirma procediiros Saliai.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais §is reglamentas papildomas nustatant i§samig Zodinés procediiros tvarka.

42 straipsnis
Irodymy rinkimas

Atliekant bet kurias procediiras Tarnyboje jrodymy pateikimo ir gavimo priemonés
yra:
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(a) Saliy paaiSkinimai;

(b) praSymai pateikti informacija;

(c) dokumenty ir jrodymy pateikimas;
(d) liudytojy parodymai,

(e) eksperty iSvados;

(f) pareiskimai, padaryti rastu prisiekus ar iSkilmingai patvirtinus, arba turintys
panasia galig pagal tos valstybés, kurioje pareiSkimas padaromas, jstatymus.

Atitinkama kolegija gali paskirti vieng savo atstova pateiktiems jrodymams nagrinéti.

Jeigu Tarnyba arba atitinkama kolegija mano, kad Salis, liudytojas ar ekspertas
privalo duoti parodymus ZodZziu, ji iSsiuncia tokiam asmeniui Saukimg atvykti.
Tokiame Saukime numatytas jspé&jimo laikotarpis turi biiti bent 1 ménuo, nebent
sutariama, kad laikotarpis biity trumpesnis.

Salims pranesama, kad liudytojas arba ekspertas duos parodymus Tarnyboje. Salys
turi teis¢ dalyvauti ir tam liudytojui ar ekspertui uzduoti klausimus.

Vykdomasis direktorius nustato apmokétiny iSlaidy sumas, jskaitant iSankstinius
moké&jimus, susijusias su Siame straipsnyje nurodyto jrodymy rinkimo i$laidomis.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais $is reglamentas papildomas nustatant i§samig jrodymy rinkimo tvarka.

43 straipsnis
PraneSimas

Tarnyba nusistovéjusia tvarka susijusiems subjektams praneSa apie sprendimus,
iskaitant iSvadas, Saukimus ir apie kiekvieng praneSima ar kitg pateikta informacija,
nuo kuriy pradedamas skaiciuoti terminas arba apie kuriuos tiems subjektams turi
buti pranesta pagal Sio reglamento arba akty, priimty pagal §] reglamentg, nuostatas,
arba apie kuriuos pranesti nurodé vykdomasis direktorius.

PraneSimas gali biti pateiktas jvairiomis priemonémis, jskaitant elektronines.
ISsamias nuostatas dél elektroniniy priemoniy nustato vykdomasis direktorius.

Kai turi biiti praneSama vieSu praneSimu, vykdomasis direktorius nustato vieSo
skelbimo tvarka ir 1 ménesio termino, kuriam pasibaigus laikoma, kad apie
dokumentg buvo pranesta, pradzia.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais §is reglamentas papildomas nustatant iSsamig praneSimo tvarka.

44 straipsnis
Terminai

Terminai nustatomi metais, ménesiais, savaitémis ir dienomis. Skaiciuoti pradedama
nuo kitos dienos po atitinkamo jvykio. Termino trukmé yra ne maziau kaip 1 ménuo
ir ne daugiau kaip 6 ménesiai.

Vykdomasis direktorius prie§ prasidedant kiekvieniems kalendoriniams metams
nustato dienas, kuriomis Tarnyba nepriima dokumenty arba kuriomis jprastas pastas
vietovéje, kurioje yra Tarnyba, nepristatomas.
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Vykdomasis direktorius nustato veiklos sustabdymo tuo atveju, kai valstybéje naréje,
kurioje yra Tarnyba, laikinai nutriiksta bendras pasto pristatymas arba kai faktiskai
nutrikus Tarnybos rySiui Tarnyba neturi galimybés naudotis leidZziamomis
elektroninémis rySiy priemonémis, laikotarpio trukme.

Jei dél ypatingo jvykio, pavyzdziui, gaivalinés nelaimés arba streiko, nutriksta arba
sutrinka tinkamas procediiry $aliy informacijos teikimas Tarnybai arba atvirksciai,
vykdomasis direktorius gali nustatyti, kad visi terminai, kurie kitu atveju pasibaigty
tokio jvykio pradzios dieng (kurig jis nustato) arba po jos, procediry Salims,
atitinkamoje valstybéje naré¢je turinCioms savo gyvenamajg vietg ar registruotg
buveine arba paskyrusioms atitinkamoje valstybéje naréje verslo vietg turintj atstova,
buty pratesti iki jo nustatytos datos. Nustatydamas tg datg, vykdomasis direktorius
jvertina, kada baigiasi ypatingas jvykis. Jei jvykis turi jtakos Tarnybos buveinei,
tokiame vykdomojo direktoriaus sprendime nurodoma, kad jis taikomas visoms
procediiry Salims.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais $is reglamentas papildomas iSsamiomis nuostatomis d¢l terminy skai¢iavimo
ir trukmes.

45 straipsnis
Klaidy ir akivaizdZiy apsirikimy iStaisymas

Tarnyba savo iniciatyva arba Salies praSymu iStaiso visas kalbos klaidas ar
transkripcijos klaidas ir akivaizdzius apsirikimus savo sprendimuose, ijskaitant
iSvadas, arba technines klaidas, padarytas skelbiant informacija registre.

Jei Tarnyba padaré jraSa registre arba priéme sprendima, kuriame yra akivaizdi
klaida, priskirtina Tarnybai, ji uztikrina, kad jrasas biity anuliuotas arba sprendimas
biity panaikintas. JraSas registre anuliuojamas arba sprendimas panaikinimas per 1
metus nuo to jraSo padarymo registre arba to sprendimo priémimo dienos,
pasikonsultavus su procediry Salimis.

Tarnyba visus tokius iStaisymo ar anuliavimo atvejus registruoja.

Tarnyba iStaisymus ir anuliavimus skelbia.

46 straipsnis
Restitutio in integrum

Bendrojo liudijimo pareiskéjo arba savininko arba kitos procediiros Tarnyboje pagal
§] reglamenta Salies, kuri, nors ir, atsiZvelgusi ] aplinkybes, émesi visy reikalingy
priemoniy, nejstengé laikytis Tarnybos nustatyty terminy ir kuri padavé del to
prasyma, teisés visiskai atkuriamos, jeigu nesilaikymo tiesioginé pasekmé pagal Sio
reglamento nuostatas yra teisé€s arba teisiy gynimo priemonés praradimas.

PraSymas dél visisko teisiy atklirimo pateikiamas rastu per 2 ménesius nuo termino
nesilaikymo priezasties paSalinimo dienos. Per §; laikg baigiamas neatliktas
veiksmas. PraSymas priimamas tiktai vienus metus nuo praleisto termino pabaigos.
PraSyme dél visiSko teisiy atklirimo nurodomi jo pateikimo pagrindai ir jj
pagrindZziantys faktai. PraSymas laikomas nepateiktu, kol nesumokamas mokestis uz
visiska teisiy atkiirima.

Sprendima dél praSymo priima PAL skyrius arba, kai taikytina, apeliacinés tarybos.
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Sis straipsnis netaikomas $io straipsnio 2 dalyje arba 15 straipsnio 1 ir 3 dalyse
nurodytiems terminams.

47 straipsnis
Procediiry sustabdymas
Procediiros Tarnyboje pagal §j reglamentg sustabdomos:

(a) mirus arba tapus neveiksniam pareiSkéjui arba asmeniui, nacionalinés teisés
akty nustatyta tvarka jgaliotam veikti jo vardu. Jei ta mirtis ar neveiksnumas
nedaro poveikio pagal 39 straipsnj paskirto atstovo jgaliojimams, procediiros
sustabdomos tik tokio atstovo praSymu;

(b) kai pareiskéjas dél teisiniy priezasciy, susijusiy su jo turto atzvilgiu pareikstu
ieskiniu, negali tgsti procediiry Tarnyboje;

(c) mirus arba tapus neveiksniam pareiskéjo atstovui arba kai tas atstovas dél
teisiniy priezasciy, susijusiy su jo turto atzvilgiu pareikstu ieskiniu, negali tgsti
procediiry Tarnyboje.

Procediiros Tarnyboje atnaujinamos, kai tik nustatoma asmens, jgalioto jas testi,
tapatybé.

Komisijai pagal 54 straipsnj suteikiami jgaliojimai priimti deleguotuosius aktus,
kuriais $is reglamentas papildomas i§samia procediiry Tarnyboje atnaujinimo tvarka.

48 straipsnis
ISlaidos

Protesto procediiroje ir pripaZzinimo negaliojanciu procediiroje, jskaitant susijusig
apeliacing procediirg, pralaiméjusi Salis padengia kitos Salies sumokétus mokescius.
Pralaiméjusi Salis taip pat padengia visas kitas kitos Salies iSlaidas, kurios yra bitinos
proceduroms, jskaitant kelionés ir pragyvenimo iSlaidas ir atstovo atlyginima,
nevirSijant jgyvendinimo akte, kuris bus priimtas pagal 7 dalj, kiekvienai iSlaidy
kategorijai nustatyty didZiausiy normy. Mokesc¢iai, kuriuos turi atlyginti pralaiméjusi
Salis, — tai tik tie mokesciai, kuriuos sumokéjo kita ty procediiry Salis.

Jeigu kiekvienos 1§ Saliy dalis reikalavimy patenkinama, o dalis atmetama, arba
teisingumo sumetimais PAL skyrius arba Apeliaciné taryba priima sprendima
18laidas paskirstyti kitaip.

Jeigu procediira nutraukiama, iSlaidy paskirstymo klausimas sprendZiamas PAL
skyriaus arba Apeliacinés tarybos nuoziiira.

Jeigu Salys PAL skyriuje arba Apeliacingje taryboje susitaria dél iSlaidy atlyginimo
kitaip, negu nurodyta 1-3 dalyse, atitinkama institucija atsizvelgia ] ta susitarima.

PAL skyrius arba Apeliaciné taryba nustato pagal Sio straipsnio 1-3 dalis
kompensuotiny iSlaidy suma, kai mokétinas iSlaidas sudaro tik Tarnybai sumokéti
mokesciai ir atstovavimo iSlaidos. Visais kitais atvejais kompensuotiny i§laidy sumas
gaves praSymg nustato Apeliacinés tarybos arba PAL skyriaus sekretoriatas.
PraSymas priimamas tik 2 ménesiy laikotarpiu nuo dienos, kurig sprendimas, dél
kurio pateikiamas praSymas nustatyti iSlaidas, tampa galutinis; prie praSymo
pridedama saskaita ir patvirtinamieji dokumentai. Atstovavimo iSlaidy atveju
pakanka atstovo patikinimo, kad iSlaidos buvo patirtos. Kity iSlaidy atveju pakanka
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nustatyti, kad jos yra tikétinos. Kai islaidy suma nustatoma pagal Sios dalies pirma
sakinj, priskiriamos pagal §io straipsnio 7 dalj priimtame jgyvendinimo akte
nustatyto dydzio atstovavimo iSlaidos, neatsizvelgiant | tai, ar jos faktiSkai buvo
patirtos.

Sprendimuose dél iSlaidy nustatymo, priimtuose pagal 5 dalj, nurodomi motyvai,
kuriais jie grindziami, o PAL skyrius arba Apeliaciné taryba, gave prasyma, pateikta
per 1 ménesj nuo praneSimo apie léSy priskyrimg dienos, gali nuspresti juos
perzitréti. PraSymas laikomas pateiktu tik kai sumokamas mokestis uz islaidy dydzio
perziurg. Atitinkamai PAL skyrius arba Apeliaciné taryba priima sprendimag dél
prasymo perziiiréti sprendimg dél islaidy nustatymo ne zodinés procediros tvarka.

Komisija priima jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos didziausios iSlaidy, kurios
yra bitinos procediirai ir kurias laiméjusi Salis faktiSkai patyré, normos. Tie
jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55 straipsnyje nurodytos nagrinéjimo
procediiros.

Nustatydama didziausias kelionés ir pragyvenimo iSlaidy normas Komisija
atsizvelgia | atstuma nuo Salies, atstovo, liudytojo ar eksperto gyvenamosios ar verslo
vietos iki vietos, kurioje vyksta zodin¢ procediira, i procediiros etapg, kuriuo patirta
iSlaidy, o kalbant apie atstovavimo iSlaidas — j poreikj uztikrinti, kad kita Salis dél
taktiniy priezasC¢iy nepiktnaudziauty pareiga padengti iSlaidas. Be to, pragyvenimo
iSlaidos apskai¢iuojamos pagal Sajungos pareiginy tarnybos nuostatus ir Kity
Sajungos tarnautojy jdarbinimo salygas, nustatytas Tarybos reglamente (EEB,
Euratomas, EAPB) Nr. 259/68%. Pralaiméjusi $alis padengia tik vienos procediiros
Salies ir, kai taikytina, tik vieno atstovo iSlaidas.

49 straipsnis
Sprendimy, kuriais nustatomas islaidy dydis, vykdymo uZtikrinimas

Kiekvienas galutinis Tarnybos sprendimas, kuriuo nustatomas iSlaidy dydis, yra
privalomas vykdyti.

Vykdymga reglamentuoja civilinio proceso taisyklés, galiojancios tos valstybés narés,
kurioje jis vykdomas, teritorijoje. Kiekviena valstybé naré¢ paskiria vieng institucija,
atsakingg uz 1 dalyje nurodyto sprendimo autentiSkumo patvirtinima, ir perduoda jos
kontaktinius duomenis Tarnybai, Teisingumo Teismui ir Komisijai. Ta institucija,
neatlikdama jokiy formalumy, tik patikrinusi sprendimo autentiSkumg, prie
sprendimo prideda vykdomajj rasta.

Atitinkamos Salies pra§ymu atlikus §iuos formalumus, i Salis gali pradéti vykdymo
uztikrinimg pagal nacionaling teis¢, kreipdamasi tiesiogiai ] kompetentinga
institucijg.

Vykdymo uZztikrinimg galima sustabdyti tik Teisingumo Teismo sprendimu. Taciau
skundy dél netinkamo vykdymo uZtikrinimo nagrinéjimas priklauso atitinkamos
valstybés narés teismy jurisdikcijai.
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44

LT



LT

50 straipsnis

Reglamento (ES) 2017/1001 pakeitimai

Reglamentas (ES) 2017/1001 is dalies keiciamas taip:

(D

2)

151 straipsnio 1 dalis i dalies keiCiama taip:

a)

b)

¢ punktas pakeiCiamas taip:

,»C) prekiy Zenkly, dizaino ir bendryjy apsaugos liudijimy srityse taikomos
praktikos ir priemoniy konvergencijos skatinimas, bendradarbiaujant su
valstybiy nariy centrinémis pramoninés nuosavybés tarnybomis, jskaitant
Beniliukso intelektinés nuosavybés tarnyba®;

pridedami f ir g punktai:

,»f) Reglamento [COM(2023) 231] III skyriuje ir Reglamento [COM(2023)
223] HI skyriuje, taip pat reglamentuose [COM(2023) 222] ir [COM(2023)
221] nurodytos uzduotys;

g) kompetentingy nacionaliniy institucijy, kuriy specialistai galés dalyvauti
vykdant centralizuoty liudijimy paraisky pagal reglamentus [COM(2023) 231]
ir [COM(2023) 223] centralizuotg nagriné€jima, jskaitant protesto proceduras, ir
bendryjy liudijimy paraiSky pagal Reglamenta [COM(2023) 222] ir
Reglamenta [COM(2023) 221] centralizuotg nagringjima, jskaitant protesto ir
paskelbimo negaliojanciais procediiras, skyrimas sudarant atitinkamag
susitarimg, remiantis praSymais dalyvauti centralizuotoje nagrin¢jimo
procediiroje ir suteikus Komisijai galimybe pateikti pastaby dél jy;

152 straipsnio 1 dalies pirma pastraipa pakeiciama taip:

»larnyba ir valstybiy nariy centrinés pramoninés nuosavybés tarnybos bei
Beniliukso intelektinés nuosavybés tarnyba bendradarbiauja tarpusavyje,
siekdamos skatinti praktikos ir priemoniy konvergencija prekiy Zenkly, dizaino
ir papildomos apsaugos liudijimy srityse.*.

51 straipsnis

Reglamento (ES) Nr. 608/2013 pakeitimai

Reglamento (ES) Nr. 608/2013 2 straipsnio 1 dalis i§ dalies kei¢iama taip:

()

fir g punktai pakeiciami taip:

,»f) medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimas, kaip numatyta xxxxx
Europos Parlamento ir Tarybos reglamente [COM(2023) 231] dé¢l medicinos
produkty papildomos apsaugos liudijimo*® /[Leidiniy biuro prasoma jrasyti
priimto COM(2023) 231 numerj ir datq, o iSnasoje — nuorodq j OL];

,»g) augaly apsaugos produkty papildomos apsaugos liudijimas, kaip numatyta
xxxxx Europos Parlamento ir Tarybos reglamente [COM(2023) 223] d¢l
augaly apsaugos produkty papildomos apsaugos liudijimo*! [Leidiniy biuro
prasoma jrasyti priimto COM(2023) 223 numerj ir datg, o iSnasoje — nuorodq i
OL];

40
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Jterpti nuoroda j OL.
Jterpti nuorodg j OL.
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2)

jterpiami m ir n punktai:

,»m) bendrasis medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimas, kaip
numatyta xxxxx Europos Parlamento ir Tarybos reglamente [COM(2023) 222]
dél bendrojo medicinos produkty papildomos apsaugos liudijimo, kuriuo i$
dalies kei¢iamas Reglamentas (ES) 2017/1001, Reglamentas (EB) Nr.
1901/2006 ir Reglamentas (ES) Nr. 608/2013*? [Leidiniy biuro prasoma jrasyti
priimto COM(2023) 222 numerj ir datq, o isnasoje — nuorodq j OL];

n) bendrasis augaly apsaugos produkty papildomos apsaugos liudijimas, kaip
numatyta xxxxx Europos Parlamento ir Tarybos reglamente [COM(2023) 221]
dél  bendrojo augaly apsaugos produkty papildomos  apsaugos
liudijimo**/Leidiniy biuro prasoma jrasyti priimto COM(2023) 221 numerj ir
datq, o iSnasoje — nuorodg j OL] .*.

52 straipsnis

Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 pakeitimai

Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 1§ dalies kei¢iamas taip:

()

2)

€)

2 straipsnio 4 punktas pakei¢iamas taip:

,»4) leidimas prekiauti pediatrijoje vartojamu vaistiniu preparatu — leidimas
prekiauti zmonéms skirtu vaistiniu preparatu, kuris néra apsaugotas
papildomos apsaugos liudijimu arba bendruoju papildomos apsaugos liudijimu
pagal Reglamentag [COM(2023) 231] arba Reglamentg [COM(2023) 222], arba
patentu, kuris suteikia teis¢ iSduoti papildomos apsaugos liudijima, taikomas
iSimtinai terapinéms indikacijoms, dél kuriy tas vaistinis preparatas tinkamas
vartoti vaiky populiacijai ar jos pogrupiams gydyti, jskaitant jo atitinkama
stiprumg, farmacin¢ formg ar vartojimo biida.*;

8 straipsnio pirma pastraipa pakei¢iama taip:

,»luo atveju, kai vaistiniai preparatai, kuriais leista prekiauti, yra apsaugoti
papildomos apsaugos liudijimu arba bendruoju papildomos apsaugos liudijimu
pagal Reglamentg [COM(2023) 231] arba Reglamentg [COM(2023) 222], arba
patentu, kuris suteikia teis¢ iSduoti papildomos apsaugos liudijima, Sio
reglamento 7 straipsnio reikalavimai taikomi paraiSkoms d¢l leidimo prekiauti
i8davimo nauja indikacija, jskaitant pediatrines indikacijas, naujas farmacines
formas ir naujus vartojimo budus.*;

36 straipsnis i§ dalies kei¢iamas taip:

(2)

1 dalies pirma pastraipa pakei€iama taip:

,Jel paraiSkoje, pateiktoje pagal 7 ir 8 straipsnius, nurodyti visi pagal
patvirtintag pediatriniy tyrimy plang atlikty tyrimy rezultatai, patento,
papildomos apsaugos liudijimo arba bendrojo papildomos apsaugos liudijimo
turétojui Reglamento [COM(2023) 231] 13 straipsnio 1 ir 2 dalyse arba
Reglamento [COM(2023) 222] 20 straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyti laikotarpiai
pratgsiami SeSiais ménesiais.®;

42
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Jterpti nuorodg j OL.
Jterpti nuorodg j OL.
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(b) 4 dalies pirmas sakinys pakei¢iamas taip:

»l, 2 ir 3 dalys taikomos vaistiniams preparatams, kurie yra apsaugoti
papildomos apsaugos liudijimu arba bendruoju papildomos apsaugos liudijimu
pagal Reglamenta [COM(2023) 231] arba Reglamenta [COM(2023) 222] arba
pagal patenta, kuris suteikia teis¢ iSduoti papildomos apsaugos liudijima.*.

53 straipsnis
Finansinés nuostatos

ISlaidos, kurias Tarnyba patiria vykdydama jai pagal §j reglamenta pavestas
papildomas uzduotis, padengiamos i$ procediriniy mokesciy, kuriuos Tarnybai turi
sumokeéti pareiskéjai, ir, jei reikia, i§ dalies metiniy mokes¢iy, kuriuos moka
bendryjy liudijimy savininkai, o likusi metiniy mokesCiy dalis pasidalijama su
valstybémis narémis pagal kiekvienoje jy teising galig turin¢iy bendryjy liudijimy
skai¢iy. IS pradziy nustatyta metiniy mokes¢iy dalis, kuri pasidalijama su
valstybémis narémis, kas 5 metus perzilirima taip, kad biity uztikrintas pagal §j
reglamentg ir reglamentus [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] ir [COM(2023)
221] Tarnybos vykdomos veiklos finansy tvarumas.

1 dalies tikslais Tarnyba registruoja metinius mokesc¢ius, kuriuos jai moka
atitinkamose valstybése narése galiojanciy bendryjy liudijimy savininkai.

[Slaidas, kurias patiria kompetentinga nacionaliné¢ institucija, dalyvaujanti
procediirose pagal $§j skyriy, padengia Tarnyba ir jos apmokamos kasmet,
atsizvelgiant | procediiry, kuriose ta kompetentinga nacionaling institucija dalyvavo
ankstesniais metais, skaiciy.

Komisijai suteikiami jgaliojimai priimti jgyvendinimo aktus, kuriais nustatomos
taisyklés dél finansiniy pervedimy tarp Tarnybos ir valstybiy nariy, $iy pervedimy
sumy ir Tarnybos mokétino atlygio uz 3 dalyje nurodyty kompetentingy nacionaliniy
institucijy dalyvavimg. Tie jgyvendinimo aktai priimami laikantis 55 straipsnyje
nurodytos nagringjimo procediiros.

Metiniams mokes¢iams, mokétiniems uz bendruosius liudijimus, taikomas
Reglamento (ES) Nr. 1257/2012 12 straipsnis.

54 straipsnis
Igaliojimy delegavimas

Igaliojimai priimti deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami Siame straipsnyje
nustatytomis saglygomis.

15 straipsnio 13 dalyje, 23 straipsnio 13 dalyje, 28 straipsnio 8 dalyje, 30 straipsnyje,
34 straipsnio 2 dalyje, 41 straipsnio 4 dalyje, 42 straipsnio 6 dalyje, 43 straipsnio 4
dalyje, 44 straipsnio 5 dalyje ir 47 straipsnio 3 dalyje nurodyti jgaliojimai priimti
deleguotuosius aktus Komisijai suteikiami neribotam laikotarpiui nuo XXX
[Leidiniy biuro prasoma jrasyti datq: jsigaliojimo data] .

Europos Parlamentas arba Taryba gali bet kada atSaukti 15 straipsnio 13 dalyje, 23
straipsnio 13 dalyje, 28 straipsnio 8 dalyje, 30 straipsnyje, 34 straipsnio 2 dalyje, 41
straipsnio 4 dalyje, 42 straipsnio 6 dalyje, 43 straipsnio 4 dalyje, 44 straipsnio 5
dalyje ir 47 straipsnio 3 dalyje nurodytus deleguotuosius jgaliojimus. Sprendimu dél
jgaliojimy atSaukimo nutraukiami tame sprendime nurodyti jgaliojimai priimti
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deleguotuosius aktus. Sprendimas jsigalioja kita dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje arba vélesng jame nurodyta dieng. Jis nedaro
poveikio jau galiojanciy deleguotyjy akty galiojimui.

4. Prie§ priimdama deleguotajj akta Komisija konsultuojasi su kiekvienos valstybés
narés  paskirtais  ekspertais vadovaudamasi 2016 m.  balandzio 13 d.
Tarpinstituciniame susitarime dél geresnés teisékiiros nustatytais principais.

5. Apie priimtg deleguotajj akta Komisija nedelsdama vienu metu pranesa Europos
Parlamentui ir Tarybai.

6. Pagal 15 straipsnio 13 dalj, 23 straipsnio 13 dalj, 28 straipsnio 8 dalj, 30 straipsnj, 34
straipsnio 2 dalj, 41 straipsnio 4 dalj, 42 straipsnio 6 dalj, 43 straipsnio 4 dalj, 44
straipsnio 5 dalj arba 47 straipsnio 3 dalj priimtas deleguotasis aktas jsigalioja tik tuo
atveju, jeigu per du ménesius nuo pranesSimo Europos Parlamentui ir Tarybai apie $j
akta dienos nei Europos Parlamentas, nei Taryba nepareiskia prieStaravimy arba
jeigu dar nepasibaigus Siam laikotarpiui ir Europos Parlamentas, ir Taryba pranesa
Komisijai, kad prieStaravimy nereikS. Europos Parlamento arba Tarybos iniciatyva
Sis laikotarpis pratgsiamas dviem ménesiais.

55 straipsnis
Komiteto procediira

1. Komisijai padeda Papildomos apsaugos liudijimy komitetas, jsteigtas pagal
Reglamenta [COM(2023) 231]. Tas komitetas — tai komitetas, kaip nustatyta
Reglamente (ES) Nr. 182/2011.

2. Kai daroma nuoroda j $ig dalj, taikomas Reglamento (ES) Nr. 182/2011 5 straipsnis.

56 straipsnis
Vertinimas

Ne véliau kaip xxxxxx [Leidiniy biuro prasoma jrasyti: penkeri metai nuo taikymo pradzios
dienos] ir véliau kas penkerius metus Komisija jvertina Sio reglamento jgyvendinima.

57 straipsnis
Isigaliojimas ir taikymas

Sis reglamentas jsigalioja XXX [Leidiniy biuro prasoma jrasyti: 20-q dieng po jo paskelbimo
Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje].

Jis taikomas nuo xxxxx [Leidiniy biuro prasoma jrasyti: pirmoji 12-ojo ménesio po
jsigaliojimo diena] .

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje

Europos Parlamento vardu Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininké Pirmininkas / Pirmininké
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