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PASKAIDROJUMA RAKSTS

PRIEKSLIKUMA KONTEKSTS
. PriekSlikuma pamatojums un merki

Papildu aizsardzibas sertifikati (PAS) ir sui generis intelektuala TpaSuma tiesibas apliecinosi
dokumenti, kas pagarina zalu vai augu aizsardzibas lidzeklu patenta 20 gadu terminu uz laiku,
kas neparsniedz 5 gadus!. To mérkis ir nodro$inat pastavigu iedarbigu patentaizsardzibu, jo,
lai sanemtu tirdzniecibas atlauju no regulativajam iestadém, minétie produkti ir japarbauda,
un Eiropas Savieniba §is process ir obligats un laikietilpigs process.

speka visas iesaistitajas dalibvalstis?.

Sa priekslikuma mérkis ir vienkarSot ES PAS sistému, ka ari uzlabot tas parredzamibu un
efektivitati, ievieSot vienotu sertifikatu zalem. Komisijas darba programma 2022. gadam $1
iniciativa ir ieklauta II pielikuma (REFIT iniciativas) ka iniciativa Nr. 16°.

Regula (EK) Nr. 469/2009 paredz, ka PAS zalem (gan cilvékiem paredz&tam zalém, gan
veterinarajam zalém) pieSkir valsts ltmeni katra valstl atseviSki, un to dara valsts patentu
iestade, pamatojoties uz attiecigaja valstl iesniegtu pieteikumu. Lidzigus nosacTjumus
attieciba uz PAS augu aizsardzibas lidzekliem paredz Regula (EK) Nr. 1610/96. Kopa abi Sie
pasakumi veido ES PAS rezimu.

Ka to apstiprina 2020. gada veikts izvert§jums (SWD(2020)292 final), ieverojot esoSo
kartibu, kas paredz pieskirt PAS vienigi saskana ar valstu procediiram, parbaudes procesus
dalibvalstis isteno atseviski (vienlaikus vai secigi). Tap€c notiek darba dubléSanas, kuras
rezultatd paaugstinas izmaksas un biezak rodas nesakritibas starp dalibvalstls pienemtajiem
lémumiem par PAS pieskirSanu vai PAS pieteikuma noraidiSanu, taja skaita valsts tiesas
ierosinatas tiesvedibas. Konsekvences trikums, dalibvalstim pienemot l@mumus par PAS
pieskirSanu vai PAS pieteikuma noraidiSanu, ir vienigais iemesls, kap€c valsts tiesas visbiezak
ludz Eiropas Savienibas Tiesu sniegt prejudicialu nolémumu par ES PAS reZzima
piem&roSanu. Tadgjadi esosa kartiba, kas paredz piemérot vienigi valsts procediiras, rada
butisku juridisko nenoteiktibu.

Komisija 2020. gada novembri pienéma ricibas planu intelektuala 1paSuma joma
(COM(2020) 760 final), kura pamata ir PAS izvert§jums, uzsverot, ka ir jarikojas, jo ES
intelektuala TpaSuma sisteémas sadrumstalotiba vél nav pilniba noveérsta. Plana ir noradits, ka
PAS nodroSina zalu un augu aizsardzibas lidzeklu aizsardzibu tikai valsts I[imeni. Taja pasa
laika pastav centralizé€ta Eiropas patentu pieSkirSanas procediira, gan centraliz€ta zalu
tirdzniecibas atlauju sanemsSanas procedira.

leverojot konkrétus nosacijumus, papildu aizsardziba uz ve€l 6 méneSiem ir pieejama, ja zales ir
paredzetas lietoSanai bernu mérkgrupa, ka ta ir definéta Regula (EK) 1901/2006.

Vienotais patents ir juridisks TpaSumtiesibas apliecinoSs dokuments, ko var iegiit centralizeti un kas
nodros$inas vienadu aizsardzibu visas iesaistitajas dalibvalstis. Paredzets, ka 2023. gada aprilt vienota
patenta sistéma iesaistisies 17 dalibvalstis. Jaunumus un plasaku informaciju sk. Seit:
https://ec.europa.eu/growth/industry/strategy/intellectual -property/patent-protection-eu/unitary-
patent_en.

Eiropas Komisija, Komisijas pazinojums “Komisijas darba programma 2022. gadam”,
COM(2021) 645 final, 2021., 9.1pp. (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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Ari Eiropas Zalu stratégija (COM(2020) 761 final) ir uzsverts, ka ieguldijumi pétnieciba un
izstrade ir loti svarigi inovativu zalu izstrad€. Tacu strat€gija ir arT noradits, ka atskiribas starp
dalibvalstim intelektuala ipasuma rezima piemé&rosana, jo pasi attieciba uz PAS, izraisa
dublésanos un neefektivitati, kas kaité nozares konkurétsp&jai. Gan Padome®*, gan Eiropas
Parlaments® ir aicinajusi Komisiju novérst $os trikumus.

Turklat ir skaidrs, ka [idztekus vienotajam patentam (“vienota speka Eiropas patents”) jaievies
ar1 vienots PAS. Lai gan vienoto patentu var pagarinat, izmantojot nacionalos PAS, §1 pieeja
nav optimala, jo, beidzoties patenta deriguma terminam, papildus vienotajai aizsardzibai, ko
nodroSina vienotais patents, jasanem virkne tiesiski neatkarigu valsts PAS un vienotibas
dimensija izztd.

Vienota PAS pieskirSanu var€tu pieprasit, iesniedzot pieteikumu, ko izskatitu tada pasa
centralizé€ta parbaudes procedura, ko piem&ro arm “PAS centralizétajiem pieteikumiem”
saskana ar definiciju paralélaja priekslikuma (COM(2023) 231), lai pieskirtu nacionala PAS
centraliz€taja pieteikuma noraditajas dalibvalstis. Pieteikuma iesniedz&am biis iespgja
iesniegt “apvienotu” PAS centralizéto pieteikumu, kura tas lidz pieskirt gan vienoto PAS
(tajas dalibvalstts, kuras pamatpatentam ir vienots speks), gan nacionalo PAS (pargjas
dalibvalstis).

. Saskaniba ar spéka esoSajiem noteikumiem konkrétaja politikas joma

Galvenie pamatnoteikumi, ko piemé&ro vienotajiem sertifikatiem, uz kuriem attiecas Sis
priekslikums, t. i., vienota sertifikata iegiiSanas nosacijumi, ir tadi pasi ka esosaja PAS rezima,
tacu $is priekslikums paredz izveidot vienotu PAS, ko pieskirs péc centralas iestades veiktas
parbaudes, izmantojot tos pasus (vien ar nelielam izmainam) pamatnoteikumus, kuri attiecas
uz centralizéto procediiru nacionalo sertifikatu pieskirSanai, ko paredz paral€lais priekSlikums
COM(2023) 231. Tas nodrosina konsekvenci visa PAS reformas paketg, jo ipasi tad, ja
iesniedz “‘apvienoto” pieteikumu, lidzot pieSkirt gan vienoto sertifikatu, gan nacionalos
sertifikatus, ka paskaidrots talak.

Papildus Sim priekSlikumam izstrada paral€los priekSlikumus, lai izveidotu centralizétu
procediiru nacionalo sertifikatu pieskirSanai zalem (COM(2023) 231), centralizétu procediiru
nacionalo sertifikatu pieskirSanai augu aizsardzibas lidzekliem (COM(2023) 223) un vienoto
sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem (salidzinajumam sk. COM(2023) 221). Pieteitkumus
visu minéto sertifikatu sanemsSanai izskatis taja paSa centralizetaja parbaudes procediira, kura
ir aprakstita Saja priekslikuma, jo 1pasi tad, ja ir iesniegti “apvienotie” pieteikumi gan vienota
sertifikata, gan nacionalo sertifikatu sanemsSanai, ka paskaidrots talak. Tadgjadi tiks
nodroSinata konsekvence visa PAS reformas pakete.

Padomes  secindjumi  par intelektuala TpaSuma  politiku  (2020. gada  10. novembris)
https://www.consilium.europa.eu/media/46671/st-12750-2020-init.pdf.

Eiropas Parlamenta Juridiskas komitejas Zinojums par ricibas planu intelektuala ipaSuma joma ES
atveseloSanas un noturibas atbalstam (2021/2007(INT)),
https://www.europarl.europa.eu/doceo/document/A-9-2021-0284 LV.html.
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Cetru saistito priekslikumu noliku paskaidro 3T tabula.

Zales Augu aizsardzibas lidzekli
PRIEKSLIKUMS Nr. 1 < LESD PRIEKSLIKUMS Nr. 2
Regula par PAS zalém (parstradata 114. pants > Regula par PAS augu aizsardzibas

redakcija) lidzekliem (parstradata redakcija)
PRIEKSLIKUMS Nr. 3 < LESD PRIEKSLIKUMS Nr. 4
118. pants >

Regula par vienoto PAS zaleém Regula par vienoto PAS augu

aizsardzibas lidzekliem

lerosinajums ievest vienoto sertifikatu bus pilniba saderigs ar vienoto patentu sisteému, ko
izveidoja ar Regulu (ES) Nr. 1257/2012, un ar Vienotas patentu tiesas izveides noligumu
(VPTIN).

Turklat $is priekSlikums, tapat ka savulaik Regula (EK) Nr. 469/2009, ir saderigs ar ES tiesibu
aktiem farmacijas joma, arT ar Regulu 1901/2006 par pediatrija lietojamam zalém, kura
paredz, ka noteiktos apstaklos PAS terminu zalém var pagarinat, ja tas lieto pediatrija.

Visbeidzot, Sis prieksSlikums ietilpst 2023. gada izzinotaja “ES tiesibu aktu paketé patentu
joma”, kura papildus parskatiSanai, modernizacijai un vienoto PAS sist€mas ievieSanai ietver
jaunu iniciattvu par obligatu licenc@Sanu un tiesibu aktus par standarta TstenoSanai
nepiecieSamajiem patentiem. Sis priekslikums ari papildina vienoto patentu sistému, kas ir
nozimigs solis cela uz vienota tirgus izveidi patentu joma.

. Saskaniba ar citam Savienibas politikas jomam

Covid-19 pandémija spilgti paradija, cik svarigi ir izveidot sp&cigu un lidzsvarotu intelektuala
IpaSuma tiesibu sisteému, lai raditu nepiecieSamos stimulus jaunu terapiju un vakcinu izstradei,
kas klis pieejamas pacientiem. Ta arl uzsvéra nepiecieSamibu nodroSinat parredzamu un
viegli pieejamu informaciju par intelektuala paSuma tiesibas apliecinoSu dokumentu, ari
PAS, statusu, kas atvieglotu iespéjamo sadarbibu, licenc&$anu un ricibas brivibas analizi®.
Patenti un PAS biitiski sekmé ES centienus veidot Eiropas veselibas savienibu un istenot citas
saistitas iniciativas, pieméram, par Eiropas jaunas Veselibas arkartas situaciju gatavibas un
reag@Sanas iestddes (HERA)” un EU FAB® mehanisma izveidi un Eiropas Zalu stratégijas
1zstradi.

Turklat Sis priekslikums papildina Eiropas Zalu stratégiju un tas mérki veicinat inovaciju zalu
izstradeé un uzlabot zalu pieejamibu, taja skaita piedavajot izmainas saistitajos tiesibu aktos,
ko plano veikt attieciba uz regulativo aizsardzibu (/PB: ievietot atsauci uz sakto reformu
tiesibu aktos farmacijas jomdy ).

Saja sakara ir ierosinata diskusija Pasaules Intelektuala ipa$uma organizacija (WIPO), uzaicinot
valsts/regionalas patentu iestades sniegt informaciju par sadarbibu ar publiski pieejamam datubazém,
kuras glaba informaciju par zalu un vakcinu patentu statusu, pieméram, MedsPaL. Sk. WIPO, Pastaviga
komiteja patentu tiesibu joma, 32. sesija, SCP/32/7, 2020. gads.

Eiropas Komisija, Komisijas pazinojums “HERA inkubators: kopiga sagatavoSanas Covid-19 variantu
raditam apdraud&jumam”, COM(2021) 78, 2021. gads.

Eiropas Komisija, “Jautajumi un atbildes. HERA inkubators: kopiga sagatavosanas Covid-19 variantu
raditam apdraud&jumam”, 2021. gads
(https://ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/lv/qanda_21 642).
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Visbeidzot, PAS reforma un citas iniciativas, kas ir uzskaititas ricibas plana intelektuala
Ipasuma joma, veicina plasaku ES inovacijas strateégiju.

2. JURIDISKAIS PAMATS, SUBSIDIARITATE UN PROPORCIONALITATE
. Juridiskais pamats

Sa priekslikuma juridiskais pamats ir Liguma par Eiropas Savienibas darbibu 118. panta
pirma dala — vienigais liguma noteikums, kas ir piemérots vienotu intelektuala ipaSuma
tiesibas apliecinoSu dokumentu ievieSanai, jo tas lauj noteikt pasakumus, ar ko ieviest Eiropas
intelektuala Tpasuma tiesibu apliecinoSus dokumentus, kuri nodroSinatu vienadu intelektuala
Ipasuma tiesibu aizsardzibu visa Savieniba, un pasakumus centralizétas atlauju pieSkirSanas,
koordinacijas un uzraudzibas kartibas izveidei visa Savieniba.

118. pantu ieviesa ar Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu (LESD), un tagad tas ir skaidrs
juridiskais pamats ES meroga intelektuala 1pasuma tiesibam. Tas ir juridiskais pamats art
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulai (ES) Nr. 1257/2012, ar ko isteno cieSaku sadarbibu
attieciba uz vienotas patentaizsardzibas izveidi.

Apvienojuma ar paralélo prieksSlikumu par centraliz€to procediiru nacionalo sertifikatu
pieskirSanai (COM(2023) 231) Sis priekslikums risina sadrumstalotibu, kas pastav esosaja
PAS reZima, ko 1steno vienigi valstu Itmeni, proti, lai arT PAS jau ir saskanoti — un arl
definéti — ES tiestbu aktos, tom&r m&dz but gadijumi, kad dazas dalibvalstis pieskir PAS, bet
citas identiskus pieteikumus noraida vai pieskir PAS, nosakot tam atskirigu tvérumu. Tadgjadi
dazadas dalibvalstis var tikt pienemti atSkirigi [émumi par pieteikumu pieskirt PAS vienam un
tam paSam produktam, savukart pieteikuma iesniedz€jiem rodas izmaksas par PAS
pieteikumu iesniegSanu un PAS uzturéSanu spéka vairakas dalibvalstis. Attiecigi ir jaturpina
riciba ES limeni, lai risinatu $is problémas un panaktu to, ko dalibvalstis nesp&j panakt ar
pasakumiem valsts Itmeni, proti, nodroSinatu konsekventu ES Iimena regul€jumu un
samazinatu kop€jas izmaksas un nodevu slogu, ko rada nepiecieSamiba veikt maksajumus
vairakas dalibvalstis. Turpmaka ES limena riciba stiprinatu vienota tirgus integritati,
nodroSinot centralizetu, lidzsvarotu un parredzamu PAS sisttmu visa ES, un mazinatu
negativas sekas, ko rada liekas un potenciali atSkirigas proceduras, ar kuram saskaras
pieteikuma iesniedzgji’. Tadejadi ES Iimena ricibu, nemot véra tas biitibu, attaisno ari
nepiecieSamiba nodroSinat vienota tirgus netrauc€tu darbibu attieciba uz inovativam zalém,
kuru tirdzniecibai ir jasanem atlauja. ES [imena riciba ar lautu inovativiem raZotajiem un to
sekotajiem gut labumu no efektiva intelektuala IpaSuma reguléjuma attiecigo produktu tirgos.

. Subsidiaritate

Lai vienotajam patentam ieviestu vienotu PAS, ir nepiecieSama ES riciba. ES intelektuala
Tpasuma tiesibas apliecinosu dokumentu (tadu ka vienots PAS) drikst ieviest vienigi ES. So
meérki nevar sasniegt ar valsts tiesibu aktiem, jo tie nesp&j nodroSinat vienotu aizsardzibu,
tadejadi $1 priekslikuma meérkus var sasniegt vienigi Savienibas limeni. Savienibas méroga
pieeja, ko steno, izmantojot centraliz€tu procediru nacionalo sertifikatu un vienoto PAS
pieskirSanai, nodro§inas piemérojamo noteikumu un procediiru konsekventu piemerosanu visa
Savieniba — vismaz attieciba uz tam dalibvalstim, kuras ir iesaistijusas vienoto patentu
sisttma — un juridisko noteiktibu visiem attiecigajiem tirgus dalibniekiem. Turklat vienotais
PAS ir autonoms intelektuala pasuma tiesibas apliecinoSs dokuments, ko pieméro neatkarigi
no valsts sisttmam. Tapéc ir nepiecieSama ES Iimena riciba, lai ieviestu vienotu PAS, kas
papildinas vienoto patentu.

o Lieta C-58/08, ECLI:EU:C:2010:321.

LV



LV

. Proporcionalitate

ST iniciativa neparsniedz to, kas ir nepiecieSams izvirzito mérku sasnieganai. Ta aptver
vienigi tos aspektus, kurus dalibvalstis nesp€j apmierinosa limeni stenot saviem spékiem un
kuros ES Iimena riciba var sniegt labakus rezultatus, pieméram, attieciba uz konsekventu
lémumu pienemsanu par PAS pieteikumiem, kas samazinas administrativo slogu un izmaksas
un uzlabos parredzamibu un juridisko noteiktibu.

o Juridiska instrumenta izvele

Izveletais instruments ir ES regula, ar ko ievie§ vienoto PAS. Intelektuala 1pasuma tiesibas
apliecinoSa vienota dokumenta ievieSanai nav iesp&jams izmantot nevienu citu instrumentu.

3. EX POST IZVERTEJUMU, APSPRIESANOS AR IEINTERESETAJAM
PERSONAM UN IETEKMES NOVERTEJUMU REZULTATI
. Ex post izvértéjumi un speka esoso tiesibu aktu atbilstibas parbaudes

PAS reZima izvertgjumu veica 2020. gada (SWD(2020) 292). Taja konstateja, kas PAS
veicina inovaciju un jaunu zalu un augu aizsardzibas lidzeklu pieejamibu, jo tie palidz
uznémumiem atpelnit ieguldijumus pétnieciba un izstrade. Lai gan PAS regulas nodroSina
vienotu regul&jumu ES, tos Tsteno valsts Iimeni. Sada sadrumstalotiba rada lielas izmaksas un
administrativo slogu pieteikuma iesniedz€jiem (jo ipasi MVU) un valsts parvaldei. Ta rada ar1
juridisko nenoteiktibu, jo aizsardzibas tvérums dazadas ES dalibvalstis var atskirties. Tam ir
negativa ietekme uz PAS lietotajiem un genérisko zalu izgatavotajiem. So negativo ietekmi
pastiprina nepietickama parredzamiba, jo Tpasi no parrobezu skatpunkta, kas apgriitina iesp&ju
noskaidrot, kurus produktus, kuras dalibvalstis un kada mera aizsarga PAS. Tas ietekm& gan
PAS ipasniekus, gan genérisko zalu razotajus.

RazoSanas atbrivojumu no PAS, kas ir izpémums, ko ieviesa, grozot Regulu (EK)
Nr. 469/2009 ar Regulu (ES) 2019/933, un kas ir ieklauts $aja priekslikuma, izvertes tuvakaja
nakotné (ka to paredz Regulas (EK) Nr. 469/2009 21.a pants).

. ApsprieSanas ar ieinteresétajam personam

Izvertejuma laika Komisija sarikoja sabiedrisko apsprieSanu (no 2017. gada 12. oktobra lidz
2018. gada 4. janvarim). Turklat talak min&tais pétjjums, ko veica Maksa Planka institits,
ietveéra ieintereséto personu aptauju, kuru 2017. gada veica Allensbaha institiits (“Allensbaha
aptauja”) un kura bija ieklauti vairaki jautajumi par esoSo (valsts Itmena) PAS reZimu
darbibu. Turklat no 2022. gada 8. marta lidz 5. aprilim ieinteres€tas personas vargja izteikt
savu viedokli, atbildot uz Komisijas uzaicinajumu sniegt atsauksmes. Sikaku informaciju sk.
ietekmes novert€juma 2. pielikuma (SWD(2023) 118).

Vairums respondentu, kuri piedalijas apspriesana, atbildot uz jautajumiem Allensbaha aptauja
(kuru rikoja Allensbaha institiits un kuru ieklava Maksa Planka institiita (MPI) 2018. gada
pétijuma)'® vai iesaistoties Komisijas organizétaja sabiedriskaja apsprie$ana, atbalsta vienota
PAS ievieSanu. Atbildes uz Allensbaha aptaujas 69.jautajumu liecina par plasu atbalstu
vienota PAS ievieSanai visas respondentu kategorijas. To paSu var secinat no atbildém uz
jautajumiem par vienoto PAS, kuri bija ieklauti sabiedriskaja apsprieSana “par papildu
aizsardzibas sertifikatiem un atbrivojumu no patentu izpetes nozar€s, kuru razojumu

10 https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524.
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tirdzniecibai reguléta tirgl ir jasanem atlauja”, kas notika no 2017. gada 12. oktobra Iidz
2018. gada 4. janvarim''.

Turklat no 2022. gada 8. marta Iidz 5. aprilim ieinteres€tas personas vargja izteikt savu
viedokli, atbildot uz Komisijas uzaicinajumu sniegt atsauksmes'?. Sikaku informaciju sk.
ietekmes noveért€juma 2. pielikuma.

. Ekspertu atzinumu pieprasiSana un izmantosana

P&ttfjuma'?, ko Maksa Planka institiits 2018. gada veica par PAS juridiskajiem aspektiem ES,
(jo 1pasi 22.nodala) ir apkopoti galvenie konstatgjumi par esosa PAS rezima darbibu
(attieciba uz zalém). Konkrétak, min&tais p&tijums ietvéra Allensbaha institiita veikto aptauju
starp ieinteres&tajam personam ES dalibvalstis (2017. g.)'4, kura papildus virknei jautdgjumu
par esoSo (valsts limena) PAS reZimu darbibu bija ieklauti ar1 vairaki jautajumi par vienota
PAS iesp€jamu ievieSanu.

. Ietekmes novertejums

Ietekmes novertejumu veica un iesniedza Regul&juma kontroles padomei 2022. gada beigas,
un péc atkartotas iesniegSanas tas 2022. gada 16. decembri sané€ma pozitivu atzinumu.

Tika apzinati $adi risinajumi:
— Risinajums Nr. 0. Politiku nemaina.

— Risinajums Nr. 1. Noradijumi eso$o PAS reZimu pieméro$anai. Sis risindjums paredz
izstradat kop€jus noradijumus/ieteikumus valsts patentu iestadém par PAS regulas
pieméroSanu, nemot véra to pieredzi un Eiropas Savienibas Tiesas (EST) judikatiiru.
Minétie noradijumi ietvertu ari ieteikumu pienemt kop&us noteikumus par PAS
informacijas publicéSanu un pieejamibu valsts registros.

— Risindgjums Nr.2. Valsts lémumu savstarpgja atziSana. Sis risindjums lautu
pieteikuma iesniedz&jiem iesniegt PAS pieteikumu norikotaja valsts patentu iestade,
kuru déveé par atsauces iestadi un kuras pienemto lémumu atzis visas pargjas valsts
patentu iestades.

— Risingjums Nr. 3. PAS pieteikumu centralizéta iesniegSana un parbaude, péc kuras
pienem nesaistodu atzinumu. Sis risindjums paredz izveidot centralo iestadi PAS
pieteikumu iesniegSanai ES, kura parbaudis pieteikumus un sniegs atzinumu par to,
vai PAS biitu vai nebiitu japieskir. Valsts patentu iestade var€tu rikoties saskana ar
$adu atzinumu vai veikt pati savu parbaudi. Tadgjadi lémums par PAS pieskirSanu
joprojam tiks pienemts valsts limeni. So sistému varétu izmantot vienigi tie, kam ir
Eiropas patents un — zalu gadijuma — centraliz&ti izsniegta tirdzniecibas atlauja.

— Risingjums Nr. 4. PAS pieteikumu centralizéta iesniegSana un parbaude, péc kuras
pienem saistosu atzinumu. Sis risinajums ir identisks risinajumam Nr. 3, tadu valsts
patentu iestadém bis jarikojas saskana ar atzinumu. Tadgjadi, lai art lémumus par
PAS pieskirSanu joprojam pienems valsts iestades, So lémumu galarezultatu noteiks
centrala iestade.

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_Iv
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524.
https://ec.europa.eu/docsroom/documents/29524/attachments/4/translations/en/renditions/native.
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— Risingjums Nr. 5. “Vienots PAS”, kas papildina vienoto patentu. Centrala iestade ne
vien parbaudis pieteikumus, bet ari pieskirs “vienoto PAS” tiem pieteikuma
iesniedzgjiem, kuriem ir vienota spéka Eiropas patents. Vienotais PAS bis derigs
vienigi to (sakotngji 17) dalibvalstu teritorija, kuras ir VPTIN Iigumslédzgjas
dalibvalstis.

Mingtie risinajumi neaizstas valsts pieskirtus PAS, tacu sniegs alternativas iesp&jas PAS
sanems$anai visa ES.

Veélamais risinajums ir risinagjumu Nr. 4 un Nr. 5 apvienoSana. Tas paredz€tu centralizétu
procediiru, kuras rezultata varétu pieskirt nacionalo PAS dazas vai visas dalibvalstis un/vai
vienoto PAS (kas aptvertu tas dalibvalstis, kura ir speka vienotais pamatpatents). Lemjot par
to, kurai iestadei butu jaklust par parbauditajiestadi, tika nemti véra vairaki kriteriji:
parskatatbildiba (jo 1paSi Eiropas Parlamentam), saskaniba ar ES vispargjam politiskajam
vertibam un pasreiz€jas politikas prioritateém un pieredze PAS padzilinata vertéSana. Tapec
tiek ierosinats, ka par centralo parbauditajiestadi butu jakliist ES Intelektuala ipasuma birojam
(EUIPO), kurs sanemtu atbalstu no valsts iestadeém.

Risinajums Nr. 1 par noradijumiem valsts [TmenT iesniegtu PAS pieteikumu parbaudei, ja to
ieviestu vienu pasu, nespé€s pilniba noverst atskiribas starp dazadu valstu praksi, jo noradijumi
nebls saistosi. Tomér saistiba ar v€lamajiem risinajumiem Nr.4 un Nr.5 EUIPO butu
jaizstrada noradijumi, kas atspogulotu ta praksi. Tadi noradijumi var€tu sniegt praktisku
palidzibu (pieméram, piedavat piemérus) gan amatpersonam, kuru parzina ir ar PAS saistitas
procediiras, gan $adu procediiru lietotajiem, taja skaita profesionaliem konsultantiem, kas
palidz pieteikuma iesniedz&jiem. Lai uzlabotu saskanigumu starp parbaudes metodém jaunaja
centralizétaja procedura, noradijumos bitu jauzskaita parbaudes komisiju izstradatas metodes,
jo 1paSi nemot véra, ka S$adas komisijas darbosies parbauditaji no vairakam dazadam
dalibvalstim. Turklat parbauditajiestades izstradatie noradijumi var€tu noderét ari valsts
iestadeém, izstradajot pasam savas (valsts I[imena) parbaudes proceduras.

Risindjums Nr. 2 var nespét nodroSinat pietiekamu paredzamibu, jo dazas atsauces iestades
varétu bit pielaidigakas neka citas, un tapéc pieteikuma iesniedzgji izveletos versties tiesi
tajas. Savukart risinajums Nr. 3, ja to istenotu vienu paSu, lauj iestadém parbaudit PAS
pieteikumus atkartoti, ka rezultata var tikt pienemti atSkirigi lémumi par PAS pieskirSanu vai
nepieskirSanu, un tas vél vairak sadrumstalos vienoto tirgu.

. Normativa atbilstiba un vienkar§o$ana

Ja vienota patenta 1pasnieki var€s viena procediira iegiit vienoto PAS, kura ievéroSanu visas
attiecigajas dalibvalstis nodroSinas centralizéti, tas butiski vienkarSos esoSo kartibu, kas
paredz, ka nacionala PAS sanemsSanai japiesakas un jalidz nodroSinat ta ieveéroSanu katra
dalibvalstt atseviski, turklat jauzsver, ka noluka nodrosinat tadu PAS ievéroSanu, kuru pamata
ir Eiropas patents (arT tad, ja tam nav vienota spéka), var€s versties Vienotaja patentu tiesa,
tiklidz ta sak darboties'”.

0 Pamattiesibas

Sis priekslikums neietekm@s pamattiesibas, jo Tpasi tapéc, ka netiek ierosinats mainit eso$o
PAS rezimu biitiskas iezimes (pieméram, pieskir§anas nosactjumus, tvérumu, spéku). Sis
iniciativa ir saskaniga ar Pamattiesibu hartu, jo ta sniedz lielaku juridisko noteiktibu tiem, kuri
piesakas vienotajiem sertifikatiem, un, ja nepiecieSams, arl treSam personam, nosakot

Noteiktos apstaklos vismaz parejas perioda ar prasibu nodroSinat tadu Eiropas patentu izpildi, kuriem
nav vienota speka, joprojam var€s versties valsts tiesas.
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procediras nosacijumus, kuri ir jaievéro, verSoties centralaja iestad€ saistiba ar parbaudi,
iebildumiem, apelaciju un speka neesamibas pazinosanu.

Jo 1pasi ir paredzets, ka situacija, kad p€c centralizetas parbaudes pienemtais atzinums ir
negativs, pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt apelaciju EUIPO Apelacijas padomés.

Turklat centralizétas parbaudes procediira nozimiga loma bus parbauditajiem no valsts
iestadem, un tie piedalisies pieteikuma izskatiSana péc butibas, ka arl var piedalities
iebildumu un speka neesamibas pazinosSanas procesos.

No otras puses, tre$as personas vares centralizéta pieteikuma parbaudes laika iesniegt
apsvérumus un ierosinat iebildumu procesu pret parbaudé pienemto atzinumu. Ja Birojs bis
pieskiris vienoto PAS, treSas personas vares ar1 apstridét $ada PAS speka esamibu, verSoties
Biroja. Pretprasibas par speka neesamibas pazinoSanu varétu iesniegt dalibvalsts
kompetentaja tiesa.

4. IETEKME UZ BUDZETU

Sis priekslikums neietekmés ES budZetu, jo sistému joprojam pilniba finansés no pieteikuma
iesniedz€ju samaksatajam nodevam, ka to jau dara ar esoSajiem PAS reZimiem, kurus
reglament€ regulas (EK) Nr. 469/2009 un (EK) Nr. 1610/96, un to istenos parbauditajiestade,
proti, EUIPO. NepiecieSamas sakotngjas izmaksas, lai EUIPO sagatavotos tam uztic€to
uzdevumu pildiSanai, arT jaunu digitalo sistému izmaksas, segs no parpalikuma, kas ir
uzkrajies EUIPO budZeta. Izmaksu sikaks sadalijums un to ietekme uz parbauditajiestades
budzetu ir sniegta ietekmes noveértéjuma 5.D pielikuma.

Finansiala ietekme uz dalibvalstim (valsts iestadém) ar1 turpmak bus neliela. Lai gan gada
laika iesniegto PAS pieteikumu skaits, visticamak, palielinasies, pagaidam tas ir diezgan mazs
pat lielas dalibvalstis. Pieméram, 2017. gada Vacija iesniedza 70 PAS pieteikumus un
Francija — 72. Visvairak pieteikumu (95) iesniedza Irija. Videjas izmaksas médz atSkirties
atkariba no konkrétas valsts. Pamatojoties uz pasreiz€jo vid€jo tvérumu (20 dalibvalstis) un
termina ilgumu (3,5 gadi), PAS sniegta aizsardziba konkrétam produktam var&tu izmaksat
vid&ji 98 500 EUR. Kopgjas izmaksas par 5 gadus ilgu aizsardzibu visas 27 dalibvalstis varétu
but nepilni 192 000 EUR (neieskaitot atlidzibu par patentpilnvarnieku pakalpojumiem).
Izmaksu sikaku sadalfjumu sk. ietekmes novert§juma SWD(2023) 118) 5.B pielikuma.

Turklat ir paredzams, ka vienoto patentu sist€émas darbibas pirmajos gados vienoto sertifikatu
varés sanemt tikai daZas zales, jo ne visiem Eiropas patentiem ir vienots speks (kas biis
priekSnosacijums, lai varétu pieteikties vienota sertifikata sanemsanai).

S. CITIELEMENTI

. Isteno$anas plani un uzraudzi¥anas, izvérteéSanas un zinosanas kartiba
Ir paredzets, ka izvertejumu veiks ik péc 5 gadiem.

. Detalizets konkrétu priekslikuma noteikumu skaidrojums
Priekslikuma kopéja struktiira

Priekslikuma struktiira 1idzinas esoSo PAS regulu struktirai un jo 1pasi struktiirai, ko
izmantoja, gatavojot paralélo priekslikumu par vienotajiem sertifikatiem augu aizsardzibas
lidzekliem (COM(2023) 221). Vispirms taja ir izklastiti vispargjie noteikumi par PAS un péc
tam procediiru noteikumi. Tas nodroSina ar1 saskanotibu ar atseviSkiem noteikumiem
attiecigaja priekslikuma par augu aizsardzibas lidzekliem (COM(2023) 223), kura pamata ir
Regula (EK) Nr. 1610/96.
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Turklat $is priekslikums paredz grozit:

— Regulu (ES) 2017/1001, kura ir noteikti uzdevumi, ko veic Birojs (sk. sadalu
“Parbauditajiestade/pieskir€jiestade” talak), lai nodroSinatu, ka Birojs spés istenot
procediras, ko plano ieviest PAS rezima pasreizgjas reformas gaita;

— Regulu (EK) Nr. 1901/2006, lai nodroSinatu, ka taja paredzéto PAS termina
pagarinajumu pediatrija lietojamam zalém piemeros ari vienotajiem PAS zalém; un

— Regulu (ES) Nr. 608/2013, lai nodroSinatu, ka taja paredz€tos muitas pasakumus
pieméros ar1 vienotajiem PAS (zalém saskana ar So priekSlikumu un augu
aizsardzibas lidzekliem saskana ar paral€lo priekslikumu).

Saskanotiba ar paralelo priekslikumu par augu aizsardzibas lidzekliem

Sis priekslikums loti liela méra lidzinas paraléli sagatavotajam priekslikumam par vienotajiem
PAS augu aizsardzibas lidzekliem (COM(2023) 221), bet ar dazam izmainam, kas ir tiesi
saistitas ar butiskam atSkiribam starp zalém un augu aizsardzibas lidzekliem, jo 1pasi attieciba
uz tirdzniecibas atlaujam (jo augu aizsardzibas lidzekliem nav centraliz€tu tirdzniecibas
atlauju). “RaZoSanas atbrivojums no PAS”, ko Regula (EK) Nr. 469/2009 ieviesa ar Regulu
(ES) 2019/933, attiecas vienigi uz PAS zalém, tapec to ir jaatspogulo $aja jaunaja regula, bet
ne iepriek§ minétaja paralélaja priekSlikuma par vienotajiem PAS augu aizsardzibas
lidzekliem.

Pamatpatents

Tiek ierosinats, ka vienota PAS pamata jabut vienigi vienota spéka Eiropas patentam (ka
“pamatpatentam”), jo tas nodroSinatu identiskas pretenzijas visas dalibvalstis, kuras vélas
aptvert, un noverstu risku, ka pamatpatentu atsauks vai tas zaud@s speku viena vai vairakas no
sadam dalibvalstim. Saja sakara janorada, ka paskaidrojuma raksta 21.punktad pirmaja
priekSlikuma Padomes regulai par papildu aizsardzibas sertifikata ievieSanu zalem
(COM(90)101) jau bija paredzets, ka “izmantojot Eiropas procediiru Kopienas patenta
iegiisanai, bis ari janodrosina, ka sertifikats vienadda mera attiecas uz zdalém, ko aizsargd
Kopienas patents” (tagad to sauc par “vienota speka Eiropas patentu” vai vienkar$ak par
“vienoto patentu”).

Ja vienotos PAS var@s pieskirt, pamatojoties uz valsts patentiem vai pat Eiropas patentiem,
kam nav vienota spéka, $adu pieteikumu izskatiSana klus sarezgitaka, jo katra no attiecigajam
dalibvalstim biis atseviski japarbauda, vai konkrétais produkts tur tieSam ir aizsargats. Tas
raditu arT problémas ar valodu lietojumu un ietekmétu juridisko noteiktibu.

Parbauditajiestade/pieskirejiestade

Saskana ar So priekSlikumu centrala parbauditajiestade izskatis vienota PAS pieteikumu péc
biitibas, jo 1pasi attieciba uz pieskirSanas nosacijumiem, kuri ir noteikti esoSo PAS regulu
3. panta. Komisija ierosina iecelt par centralo parbauditajiestadi EUIPO, jo 1pasi tapéc, ka ta
ir ES agentiira un tadgjadi ES tiesiskas kartibas sastavdala.

P&c vienota PAS pieteikuma formalas pienemamibas izvertéSanas centrala parbauditajiestade
uztices pieteikuma izskatiSanu pec biitibas komisijai. Komisijas sastava biis viens centralas
iestades parstavis un divi kvalificeti parbauditaji ar pieredzi PAS jautdjumos no divu dazadu
dalibvalstu valsts patentu iestadém. Pirms izraudzities parbauditajus ar kvalifikaciju PAS
jautajumu parbaudiSana, minétas valsts patentu iestades biis noslégusas ad hoc ligumu ar
centralo parbauditajiestadi par lidzdalibu centralizétaja parbaudes sistéma. Kompetences un
prasmes PAS joma nav plasi izplatitas, un paslaik kvalificétus parbauditajus var atrast valsts
patentu iestad@s. Turklat salidzinosi nelielais skaits produktu, par kuriem ik gadus iesniedz
PAS pieteikumus (mazak neka 100), attaisno nodomu izmantot jau esoSos dalibvalstu
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kvalific€tos parbauditajus, nevis izveidot pilnigi jaunu ekspertu struktiru. P&c pieteikuma
publicéSanas tresas personas parbaudes laika var iesniegt savus apsvérumus attieciba uz
konkréta vienota PAS pieteikuma speka esamibu.

Parbaudes procediira un tiesiskas aizsardzibas lidzekli

P&c pieteikuma parbaudes centrala parbauditajiestade izsniegs parbaudes atzinumu par to, vai
pieteikums atbilst piemé€rojamajiem krit€rijiem (un pirmam kartam tiem, kas ir noraditi
3. pantd). Pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt apelaciju par negativu atzinumu (ka paskaidrots
talak).

Lai nemtu véra nepiecieSamibu izveidot tiesiskas aizsardzibas lidzeklu pilnigu sistému un
noverstu nepieciesamibu treSam personam apstridét pozitivu parbaudes atzinumu valsts tiesas,
kuram savukart biis javersas ES tiesas, treSam personam tiks dota iesp&ja apstridét pozitivu
(vai dalgji pozitivu) atzinumu, ierosinot iebildumu procediiru 2 ménesu laika p&c parbaudes
atzinuma public€Sanas. Iebildumu procesa rezultata parbaudes atzinumu varétu grozit.

Apelaciju par parbaudes atzinumu var iesniegt Apelacijas padomes, p&c tam Vispargja tiesa
un, visbeidzot, Tiesa, ieveérojot apelacijas kartibu saskana ar Tiesas reglamenta 170.a un
turpmakajiem pantiem vai parskatiSanas procediiru saskana ar LESD 256. panta 2. punktu,
Tiesas statiitu 62. pantu un EST reglamenta 191. un turpmakajiem pantiem.

Pamatojoties uz parbaudes atzinumu (ar grozijumiem, kas taja var biit izdariti p&c iebildumu
procesa), EUIPO vai nu pieskirs vienoto PAS, vai arT noraidis PAS pieteikumu, nemot véra
apelacijas iznakumu, ja par atzinumu iesniegta apelacija ES tiesu Apelaciju padomgs.

P&c vienota PAS piesSkirSanas treSas personas var€s vérsties Biroja un ierosinat spéka
neesamibas pazinoSanas procesu (prasit sertifikata pazinosanu par spéka neesoSu). Ar1 sada
gadijuma par saistitajiem l€émumiem var iesniegt apelaciju Apelacijas padomés, kas var
novest pie to izskatiSanas Vispargja tiesa.

Pretprasibas par speka neesamibas pazinoSanu var iesniegt dalibvalsts kompetentaja tiesa (ar1
Vienotaja patentu tiesa, ja ir izpilditi piem€rojamie nosacijumi un veikti atbilstoSie grozijumi
VPTIN).

Attiecigas tirdzniecibas atlaujas

Tiek ierosinats, ka vienigi centralizeta tirdzniecibas atlauja (saskana ar definiciju Regula (ES)
Nr. 726/2004) var biit pamats pieteikuma iesniegSanai par vienota PAS pieskirSanu zalém.
Misdienas vairumu zalu registré, ievérojot mingto centraliz&tas tirdzniecibas atlaujas
pieskirSanas procediru. Vienota PAS pieteikumam, kura pamata biitu valsts izsniegtas
tirdzniecibas atlaujas (pieméram, tas, ko izsniedz saskana ar decentraliz€to vai savstarpgjas
atziSanas procediiru), piemistu butiski trikumi. Starp tiem var minét lielaku darba slodzi
parbauzu veikSana, iesp&jamas atSkiribas starp wvalsts tirdzniecibas atlaujam, kuras
attiecigajam produktam ir pieskirtas dazadas dalibvalstis, ar1 problémas ar valodu lietojumu.

PAS reZima butiskas iezimes

Sis reformas mérkis nav grozit vai, nemot véra attiecigo Tiesas judikatiiru, papildus precizét
bitiskas iezimes, ko esoSajiem nacionalo PAS reZimiem patlaban nosaka Regula (EK)
Nr. 469/2009 vai kas ir raksturigas jaunajai centraliz&€tajai procediirai, taja skaita attieciba uz
tas piemérosanu vienotajiem PAS, jo:
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— judikatiira'® PAS joma pakapeniski, bet rezultativi kliist aizvien saskanigdka un
pastdvigi mazina nenoteiktibu par PAS rezima interpretaciju'’, savukart papildu
grozijumi var no jauna radit atSkirigus viedoklus un nenoteiktibu par to, ka pareizi
interpretét grozitos noteikumus;

— Allensbaha aptauja respondenti neaicinaja grozit PAS regulu 3. pantu (48. jautajums)
pat tad, ja uzskatija, ka dazi judikattras aspekti ir neskaidri (46. jautajums).

Neskatoties uz iepriek§ min€to un nemot véra to, ka noteikumu par Eiropas patenta terminu
valstis interpreté atSkirigi, kas var radit vienas dienas starpibu, $is noteikums ir japrecize
attieciba uz ta piemérosanu vienotajiem PAS.

Jauni apsverumi

Dazi apsveérumi attiecas uz 3. panta noraditajiem PAS pieskirSanas nosacijumiem un ietver
atsauces uz Tiesas judikatiiru. Sadas ricibas noliiks ir nodro§inat konsekvenci. Konkrétak,
spriedumi lietas C- 121/17 un C-673/18 interpreté attiecigi Regulas (EK) Nr. 469/2009
3. panta a) un d) apakSpunktu un butu jauzskata par iedibinatu judikatiiru. Tas pats attiecas uz
spriedumu lieta C471/14, kura ir secinats, ka 13. panta nozimé diena, kura pieSkira pirmo
tirdzniecibas atlauju Savieniba, ir diena, kura 1émumu par tirdzniecibas atlaujas pieSkirSanu
pazinoja lémuma adresatam.

Prasiba, ka produktam jabiit aizsargatam ar pamatpatentu, nozime, ka produktam bitu
jaietilpst viena vai vairakas attieciga patenta pretenzijas atbilstosi to pienacigai interpretacijai
pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas diena. Tas attiecas arT uz situacijam, kad produkts
atbilst vispargjai funkcionalajai definicijai, kas ir izmantota viena no pamatpatenta
pretenzijam, un obligati ietilpst izgudrojuma, uz kuru attiecas konkrétais patents, pat ja tas
nav individuali noradits patenta ka konkréts izpildijuma variants, ja vien tas ir konkréti
identificgjams patenta.

Daudzi no visparigajiem meérkiem, kas ir mingti paskaidrojuma raksta priekSlikuma
(COM(90)101), kur§ kluva par Padomes regulu 1768/92/EEK, proti, Regulas (EK)
Nr. 469/2009 prieksteci, joprojam ir pilniba aktuali arT musdienas, un attiecigd gadijuma tos
bitu jaturpina izmantot ka interpretacijas norades. Viens no Siem meérkiem ir panakt, ka
vienam produktam pieskir tikai vienu sertifikdatu, ar produktu saprotot aktivo vielu St termina
Saurakaja nozimé. Ja zal€s ir veiktas nebitiskas izmainas, pieméram, ieviesta jauna deva vai
izmantots cits sals vai esteris, vai arT atSkiriga zalu forma, jaunu sertifikatu neizdod.

Turklat attieciba uz sertifikata pieskirtajam tiesibam sertifikats pieskir tadu pasu aizsardzibu
ka pamatpatents, tacu aizsargd vienigi atlauja noradito produktu attiecibd uz visiem
pielietojumiem farmacija lidz pamatpatenta termina beigam.

Attieciba uz sertifikata pieSkirtajam tiesibam un atbilstoSi agrakajiem pazinojumiem par
atvasinajumiem butu jauzskata, ka aizsardziba, ko sertifikats sniedz produktiem, ietver ari
attieciga produkta terapeitiski [idzvertigus atvasinajumus.

Piemérojot biozalém noteikumus gan par pieskirSanas nosacljumiem, gan par sertifikata
speku, janem véra, ka starp vélak izstradatajam biolidzigajam zalém un sakotngji registréto
produktu var rasties nebttiskas atSkiribas, no kuram nav iesp&jams izvairities biozalu biitibas
del.

Lietu pilnigu sarakstu skat. MPI otra p&tijuma tabula Nr. 5.5.
Tomer, ka liecina divas 2022. gada iesniegtas lietas — C-119/22 un C-149/22, noteiktds jomas ir
nepiecieSami papildu skaidrojumi.
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Valodu lietojums

ST regula paredz iesp&ju iesniegt centralizétu PAS pieteikumu jebkura no ES oficialajam
valodam. Ta ka PAS pieteikuma ir loti maz teksta, jo 1pasi salidzinajuma ar patentiem, tas
neradis slogu pieteikuma iesniedz€jiem. Noteiktu informaciju tulkot nebiis nepiecieSams,
pieméram, pamatpatenta un attiecigas tirdzniecibas atlaujas identifikacija, attiecigie datumi,
pieteikuma iesniedz€ja vai iesniedz&u un attiecigd produkta identifikacija. Tapec ir
paredzams, ka tulkoSanas izmaksas bilis ievérojami mazakas, salidzinot ar patenta
pieteikumiem. Precizu aprékinu sk. ietekmes novért€juma (SWD(2023) 118).

Apelacijas

Par centralas parbauditajiestades Iémumiem var iesniegt apelaciju. Tas attiecas ari uz
centralas parbauditajiestades izdotu negativu parbaudes atzinumu, par kuru pieteikuma
iesniedzgjs var iesniegt apelaciju. Tas attiecas arT uz citiem miné&tas iestades l@mumiem,;
pieméram, ikviena no procesa iesaistitajam pusém var iesniegt apelaciju par [€émumu par
iebildumu. Apelacijas rezultata parbaudes atzinumu var grozit.

Ja iesniedz “apvienoto” PAS pieteikumu, ka minéts talak, proti, PAS pieteikumu, ar kur ludz
pieskirt gan vienoto PAS, gan arT valstu PAS, apelaciju var€s iesniegt par (kop&jo) parbaudes
atzinumu par apvienoto PAS pieteikumu.

Apelaciju izskatis EUIPO Apelacijas padomes. Apelacijas padomes loceklus biitu jaiecel
saskana ar Regulas 2017/1001 166. panta 5. punktu. Tie var but ar1 valstu parbauditaji, bet
Apelacijas padomé nedrikst iecelt tos paSus parbauditajus, kuri jau piedalijusies centraliz&to
pieteikumu vai vienota sertifikata pieteikumu parbaudg.

Darba slodzes zina videji gada iesniedz PAS pieteikumus par kopskaita nepilniem
100 produktiem — ka zalém, td augu aizsardzibas lidzekliem, un, pateicoties ieviestajai
iesp&jai treSam personam iesniegt savus apsverumus, apelaciju skaitam vajadzetu but pavisam
nelielam.

Nodevas un finansu parskaitijumi starp centralo iestadi un valsts patentu iestadem

Pieteikuma iesniedz€jiem biis jamaksa centralajai parbauditajiestadei nodeva par pieteikuma
iesniegSanu un, iesp&jams, art nodevas par citam procediram, pieméram, nodeva par apelaciju
un ikgadg€jas (speka uzturéSanas) nodevas. Centralajai parbauditajiestadei paredzeéto nodevu
apmeéru noteiks 1stenoSanas akta.

Biitu pieméroti noteikt, ka dala no spéka uzturéSanas nodevam, ko maksa vienoto PAS
ipasnieki, japarskaita valsts patentu iestadeém'® tajas dalibvalstis, kurds vienotie PAS ir
juridiska speka (ka to jau ir planots darit ar vienoto patentu spéka uzturéSanas nodevam).
Vienlaikus ir janodroS$ina, ka tas valsts iestades, kuras piedalas jaunaja procediira attieciba uz
vienoto PAS pieteikumu izskatiSanu péc butibas, sanem pienacigu atlidzibu par savu
lidzdalibu.

Tiesvediba

Ir paredzets, ka saistiba ar vienoto PAS var€s veérsties iestade, kura saskana ar valsts tiesibu
aktiem ir atbildiga par attieciga pamatpatenta anuléSanu. Tiek planots grozit PAS definiciju,
kas ir noradita VPTIN, lai ieklautu taja ari vienotos PAS. Sadu grozijumu var veikt,
pamatojoties uz VPTIN 87. panta 2. punktu.

18 Vai citai valsts iestadei, kuras kompetencg ir PAS pieSkirSana.
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Vienoto PAS pagarinasSana pediatrija lietojamam zalem

Vienota sertifikata pieteikuma iesniedz€jiem un vienota sertifikata ipaSniekiem vajadzetu bt
iespEjai iesniegt centralaja parbauditajiestadé pieteikumu par vienota PAS termina
pagarinasanu pediatrija lietojamam zalém saskana ar nosacijumiem, kas patlaban ir noteikti
Regula (EK) Nr. 1901/2006, kuru tapéc ir jagroza, lai nodroSinatu tas pieméroSanu ne tikai
valsts PAS, bet ar1 vienotajiem PAS.

Centralizeta procediira nacionalo PAS pieSkirSanai

Paralela priekSlikuma (COM(2023)231) merkis ir izveidot centraliz€tu procediru “PAS
centralizéta pieteikuma” iesniegSanai un parbaudei, kuras rezultata var€s pieskirt (valsts
Iimen1) nacionalo PAS attiecigaja pieteikuma noraditajas dalibvalstis. Procediiru varétu
izmantot visas dalibvalstis, bet vienigi pamatojoties uz Eiropas patentu ka pamatpatentu.

Tiek ierosinats vienota PAS pieteikumu iesniegSanai un parbaudei izmantot procediiru, kas ir
tada pati (mutatis mutandis) ka iepriekS minétaja paral€laja priekslikuma noteikta centralizéta
procedira. Tadgjadi “apvienotaja” PAS pieteikuma var€tu ieklaut gan liigumu pieskirt vienoto
PAS (dalibvalstis, uz kuram attiecas pamatpatents), gan ligumu pieskirt nacionalo PAS
pargjas dalibvalstis. Sadu “apvienoto” pieteikumu izskatitu vienota parbaudes procedira,
izsledzot nesakritibas un iev€rojami mazinot pieteikuma iesniedz&u izmaksas un

administrativo slogu.
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2023/0127 (COD)
Priekslikums
EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA

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

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,
nemot veéra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 118. panta pirmo dalu,
nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

péc legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

nemot véra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzinumu'®,

nemot véra Regionu komitejas atzinumu?®’,

saskana ar parasto likumdoSanas procediru,

ta ka:

(1) P&tniecibai farmacijas joma ir izSkiriga nozime sabiedribas veselibas aizsardzibas
pastaviga uzlaboSana. Zalu, jo 1pasi tadu, kuras prasa ilgstoSus, dargus pétijumus,

izstrade Savieniba vairs neturpinasies, ja vien uz tam neattiecinas labvéligus
noteikumus, kas nodroSina pietieckamu aizsardzibu $adu pétijumu sekméSanai;

(2) Laikposms no briza, kad iesniedz patenta pieteikumu attieciba uz jaunam zalém, Iidz
bridim, kad sanem atlauju laist Sis zales tirgli, samazina faktiskas patentaizsardzibas
laikposmu, kas nav pietiekams, lai atgtitu petnieciba iegulditos lidzeklus.

3) Starp juridiskajiem lidzekliem, kas ir pieejami farmacijas uznémumiem, vajadzetu bt
vienotai aizsardzibai, ko iek$gja tirgli vai vismaz ta nozimiga dala nodroSina patents
un papildu aizsardzibas sertifikats.

(4) Komisija 2020. gada 25. novembra pazinojuma “ES inovaciju potenciala maksimala
izmantoSana. Ricibas plans intelektuala ipasuma joma ES atveseloSanas un noturibas
atbalstam™!, uzsvéra, ka ir jarikojas, jo Savienibas intelektudld TpaSuma sistémas
sadrumstalotiba vél nav pilniba noversta. Minétaja pazinojuma Komisija noradija, ka
zalu un augu aizsardzibas lidzeklu papildu aizsardziba ir pieejama tikai valstu [tmen.
Taja pasa laika pastav centralizéta Eiropas patentu pieSkirSanas procedira, gan
centraliz€ta zalu tirdzniecibas atlauju sanemsSanas procediira. Turklat saskana ar
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) Nr. 1257/2012%2 no 2023. gada jiinija

19 ovcCl..], [.-.], [.--]- Ipp.

2 ovcCl.., [---] [.--] Ipp.

2 COM(2020) 760 final.

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 1257/2012 (2012. gada 17. decembris), ar ko isteno

cie$aku sadarbibu attieciba uz vienotas patentaizsardzibas izveidi (OV L 361, 31.12.2012., 1. Ipp.).
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)

(10)

(11)

(12)

tajas dalibvalstis, kas ratific€juSas Vienotas patentu tiesas izveides noligumu, jastajas
speka “vienotajam patentam”.

Regula (ES) Nr. 1257/2012 paredz iesp&ju pieskirt vienotos patentus. Tomér Regula
(ES) Nr. 1257/2012 neparedz vienotu papildu aizsardzibas sertifikatu (“vienotais
sertifikats”).

Iztrukstot vienotajam sertifikatam, vienigais veids, ka vienoto patentu var pagarinat, ir
iesniegt vairakus pieteikumus, lai sanemtu nacionalo sertifikatu katra dalibvalsti, kura
velas iegut aizsardzibu, un $ada kartiba liedz vienota patenta Tpasniekam iegiit vienotu
aizsardzibu visa laikposma, kura tam pienakas apvienota aizsardziba, ko sniedz
vienotais patents un pec tam minétie sertifikati. Tapec biitu jaievie§ vienotais
sertifikats zalem, kas lautu vienoti pagarinat vienoto patentu. Vienota sertifikata
pieteikuma pamatd vajadz€tu biit vienotajam pamatpatentam, un centralizétajai
atlaujai; vienotajam sertifikatam biitu tads pats juridiskais speks ka nacionalajiem
sertifikatiem visas dalibvalstis, kurds pamatpatentam ir vienots speks. Sada vienota
sertifikata galvena iezime biitu ta vienotais raksturs.

Vienotajam sertifikatam vajadz&tu nodroSinat vienadu aizsardzibu un but vienada
speka visas dalibvalstis, kuras sertifikata pamata esoSajam pamatpatentam ir vienots
speks. Attiecigi vienota sertifikata nodoSanai, anuléSanai vai spéka esamibas
izbeigSanai vajadz€tu attiekties vienigi uz visam minétajam dalibvalstim.

Regula [COM(2023) 231] aizstaj Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 469/2009% un ietver jaunus noteikumus, ar ko izveido zalu papildu aizsardzibas
sertifikatu centraliz&tu parbaudes procediru.

Ta ka papildu aizsardziba biitu jasanem ari tiem produktiem, kuri registréti, izmantojot
nevis centraliz&to procediiru, bet gan citas procediiras, un ta ka atseviskas dalibvalstis
vél nav pievienojusas vienotd patenta sist€mai, arl turpmak tomér vajadz€tu bt
pieejamiem sertifikatiem, ko izsniedz valstu patentu iestades.

Lai noveérstu diskriminaciju starp tiem, kuri piesakas sertifikatiem saskana ar Regulu
[COM(2023) 231], un tiem, kuri piesakas vienotajiem sertifikatiem saskana ar So
regulu, ka arT iek$&ja tirgus kroplojumus, gan Regula [COM(2023) 231] paredzetajiem
sertifikatiem, gan vienotajiem sertifikatiem biitu japiemeéro tie pasi pamatnoteikumi (ar
atbilstoSiem pielagojumiem), jo T1paSi attieciba uz sertifikata pieskirSanas
nosactjumiem, ka art sertifikata terminu un speku.

Jo 1pasi vienota sertifikata sniegtas aizsardzibas ilgumam vajadzetu biit vienadam ar
to, kas nacionalajiem sertifikatiem ir paredzets saskana ar Regulu [COM(2023) 231];
proti, vienota patenta un vienota sertifikata ipaSniekam vajadzetu bt iesp€jai izmantot
ekskluzivas tiesibas ne ilgak ka 15 gadus kop$ briza, kad tas pirmo reizi san€mis
atlauju laist Savienibas tirgli konkrétas zales. Ta ka vienotais sertifikats statos speka,
beidzoties pamatpatenta terminam, un nolika nemt veéra atSkiribas valstu praksé
attieciba uz patenta termina beigu datumu, kuru dél var rasties 1 dienas starpiba, $aja
regula bitu japrecize, kad tiesi biitu jastajas speka vienotajam sertifikatam.

Ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (ES) Nr. 2017/1001%* 2. pantu ir izveidots
Eiropas Savienibas Intelektuala tpaSuma birojs (“Birojs”). Nemot veéra iekseja tirgus

23

24

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

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/1001 (2017. gada 14. junijs) par Eiropas Savienibas
precu zimi (OV L 154, 16.6.2017., 1. Ipp.).
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(17)

(18)

(19)

intereses un vienota sertifikata autonomo biitibu, ta parbaudes un pieskirSanas
procediiru bitu jaisteno vienai parbauditajiestadei. To var panakt, uzticot Birojam
uzdevumu parbaudit pieteikumus gan Saja regula un Regula [COM(2023) 221]
paredz@tajiem vienotajiem sertifikatiem, gan arT centraliz€tos pieteikumus regulas
[COM(2023) 231] un [COM(2023) 223] paredzétajiem sertifikatiem. Lai nodroSinatu
saskanotibu ar $o regulu, Regula (ES) Nr. 2017/1001 biitu jagroza.

Vienotais sertifikats zalem bitu japieskir, pamatojoties vienigi uz centralizeto
tirdzniecibas atlauju, kas ir izsniegta saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes
Regulu (EK) Nr.726/2004% vai Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
2019/6%. Mingtas atlaujas attiecas attiecigi uz cilvékiem paredz&tam zalém un uz
veterinarajam zalém. Atskiriba no nacionalajam atlaujam minétas atlaujas attiecas uz
tam paSam zalém visa Savieniba, kas tadgjadi atvieglotu vienota sertifikata pieteikumu
parbaudi.

Pieteikuma iesniedz€jam vajadzetu ar1 biit iesp&jai iesniegt “apvienoto pieteikumu”,
noradot taja ar dalibvalstis, kurds pamatpatentam nav vienota spéka, bet kuras tas
vélas sanemt nacionalos sertifikatus, ka noteikts Regula [COM(2023)231]. Sads
apvienotais pieteikums biitu jaizskata viena parbaudes procediira.

Tada gadijuma neviena dalibvalstt nebiitu pielaujama dubulta aizsardziba, ko sniegtu
gan vienotais sertifikats, gan nacionalais sertifikats neatkarigi no ta, vai tas ir iegits,
pamatojoties uz nacionalo pieteikumu vai centraliz&to pieteikumu.

Ka vienu no sertifikata pieskirSanas nosacijumiem biitu jaizvirza prasiba, ka produktu
aizsarga pamatpatents tada nozime, ka uz to jabut attiecinatai vienai vai vairakam
attiecigd patenta pretenzijam, ka to interpret&jis nozares lietprat€js, nemot vera patenta
aprakstu ta pieteikuma iesniegSanas datuma. Tas nenozimé&, ka pretenzijas jabit
neparprotami noraditai produkta aktivajai vielai. Ja runa ir par kombinéto produktu,
tas arT nenozimé&, ka pretenzijas ir neparprotami janorada katra ta aktiva viela, ar
nosacijumu, ka katra no tam ir konkréti identific§jama, nemot véra visu minétaja
patenta atklato informaciju.

Lai novérstu parmeérigu aizsardzibu, biitu japaredz, ka dalibvalsti vienu un to paSu
produktu drikst aizsargat tikai viens sertifikats — vai nu nacionalais sertifikats, vai
vienotais sertifikats. Tadeé] biitu janosaka, ka produkts vai jebkads terapeitiski
lidzvertigs atvasinajums, pieméram, sali, esteri, €teri, izomeéri, izomeéru maisijumi,
kompleksi vai biolidzigi produkti, nedrikstetu biit saneémis agrak izsniegtu sertifikatu
val nu viens pats, vai kombinacija ar vienu vai vairakam papildu aktivajam vielam, ne
tadai pasai, ne atSkirigai terapeitiskai indikacijai.

Neparsniedzot pamatpatenta aizsardzibas robezas, vienota sertifikata sniegtajai
aizsardzibai biitu jaaptver vienigi tas produkts, proti, ta aktiva viela vai aktivo vielu
kombinacija, uz kuru attiecas pirms vienota sertifikata termina beigam pieskirta atlauja
laist to tirgll un lietot ka zales.

Tomeér, lai nodroSinatu lidzsvarotu aizsardzibu, vienotajam sertifikatam bitu jadod ta
ipasniekam tiesibas nepielaut, ka kada tre$a persona razotu ne vien vienotaja

25

26

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr.726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko nosaka
cilvékiem paredz€to un veterinaro zalu registré$anas un uzraudzibas Kopienas procediiras un izveido
Eiropas Zalu agentiiru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2019/6 (2018. gada 11. decembris) par veterinarajam
zalém un ar ko atce] Direktivu 2001/82/EK (OV L 4, 7.1.2019., 43. Ipp.).
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sertifikata noradito produktu, bet ari tam terapeitiski Iidzvertigus atvasinajumus,
pieméram, salus, esterus, terus, izomerus, izoméru maisijumus vai kompleksus, ka art
biolidzigas zales, pat tad, ja $adi atvasinajumi nav vienotaja sertifikata neparprotami
min&ti produkta apraksta. Tapéc butu jaapsver, ka panakt, lai vienota sertifikata
sniegta aizsardziba ietvertu ari $adus Iidzvertigus atvasinajumus, neparsniedzot
pamatpatenta aizsardzibas robezas.

Vel vairak, lai nodrosinatu, ka to pasu produktu jebkura dalibvalsti aizsarga tikai viens
sertifikats, ja patenta TpaSniekam uz So pasu produktu ir vairaki patenti, tad nedrikstetu
attieciba uz So produktu tam pieskirt vairak par vienu sertifikatu. Tacu, ja produktu
aizsarga divi patenti, kuri pieder diviem Tpasniekiem, butu jaatlauj katram IpaSniekam
sanemt vienu sertifikatu par konkréto produktu, ja Sie Tpasnieki var pieradit, ka starp
tiem nepastav ekonomiska saistiba. Turklat pamatpatenta Ipasniekam nedrikstetu
pieskirt sertifikatu par produktu, kas ir treSai personai pieskirtas atlaujas priekSmets,
bez §is treSas personas piekriSanas.

Ja tirdzniecibas atlauja, ko iesniedz, lai pamatotu pieteikumu par sertifikata
pieskirSanu biozalem, produkts ir noradits ar starptautisko bezipaSnieka nosaukumu
(INN), sertifikata sniegtajai aizsardzibai butu jaaptver visi terapeitiski lidzvertigie
produkti, kam ir tads pats starptautiskais bezipasnieka nosaukums ka tirdzniecibas
atlauja minétajam produktam, neskatoties uz iesp&jamam nebiitiskam atskiribam starp
velak izstradatajam biolidzigajam zalém un registréto produktu, no kuram nav
iesp&jams izvairities bioproduktu iedabas del.

Regula [COM(2023) 231] ir ieklauts iznémums, kas paredz, ka Sauri defin€tos
apstaklos, ka arT iev@rojot dazadus aizsargpasakumus, nacionala zalu papildu
aizsardzibas sertifikata dota aizsardziba neaptver produktu, ko Savieniba razo nevis
sertifikata Tpasnieks, bet gan kada cita persona, ja §adi saraZzoto produktu ir paredzéts
eksportét uz treSo valsti vai uzglabat Savieniba, lai laistu to Savienibas tirgii bridi, kad
sertifikats vairs nav spéka. Lai noveérstu diskriminaciju starp tiem, kuri piesakas
sertifikatiem saskana ar Regulu [COM(2023) 231], un tiem, kuri piesakas vienotajiem
sertifikatiem saskana ar So regulu, tiestbam un ierobeZojumiem, ko dod saskana ar
Regulu [COM(2023) 231] pieskirtie sertifikati un vienotie sertifikati, vajadzetu biit
lidzigiem, tapec biitu japaredz, ka min€to iznémumu var piemeérot ari attieciba uz
vienotajiem sertifikatiem. Atbrivojuma ievieSanas pamatojumu un nosacijumus ta
pieprasiSanai biitu jaattiecina ar uz vienotajiem sertifikatiem.

Lai nodroSinatu saskanotibu ar noteikumiem, kurus pieméro vienotajiem patentiem,
vienotais sertifikats ka TpaSumtiesibu objekts biitu visa pilniba un visas dalibvalstis,
kuras tas ir speka, jauzskata par nacionalo sertifikatu, kas konkrétaja dalibvalsti
pieskirts saskana ar tiesibu aktiem, kuri attiecas uz pamatpatentu.

Lai novérstu diskriminaciju starp tiem, kuri piesakas nacionalajiem sertifikatiem
saskana ar Regulu [COM(2023) 231], un tiem, kuri piesakas vienotajiem sertifikatiem
saskana ar So regulu, arT attieciba uz vienotajiem sertifikatiem bttu japaredz Eiropas
Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1901/2006*7 36.pantd aprakstitais
sertifikata termina pagarinajums. Saja nolika minéta regula biitu jagroza.

27

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1901/2006 (2006. gada 12. decembris) par pediatrija
lietojamam zalém un par grozijumiem Regula (EEK) Nr. 1768/92, Direktiva 2001/20/EK, Direktiva
2001/83/EK un Regula (EK) Nr. 726/2004 (OV L 378, 27.12.2006., 1. lpp.).
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G
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(33)

(34)

Lai garant€tu taisnigu un parredzamu procesu, nodrosinatu juridisko noteiktibu un
mazinatu risku, ka sertifikata spéka esamibu velak apstridés, treSam personam
vajadze€tu biit iesp€jai pec vienota sertifikata pieteikuma publicé€Sanas 3 ménesu laika,
kamer notiek centralizéta parbaude, iesniegt Birojam savus apsvérumus To treSo
personu starpa, kam atlauts iesniegt savus apsveérumus, vajadzetu biit ar1 dalibvalstim.
Tomeér tas nedrikstetu ietekmét treSo personu tiesibas vélak versties Biroja un ierosinat
speka neesamibas procesu. Sie noteikumi ir nepiecie$ami, lai nodro§inatu treso
personu iesaisti gan I1dz sertifikata pieskirSanai, gan pec tas.

Vienota sertifikata pieteikuma parbaude Biroja parraudziba biitu javeic parbaudes
komisijai, kura ietilpst viens Biroja loceklis un divi parbauditaji, kas strada valsts
patentu iestad€s. Tas nodroSinatu, ka tiek optimali izmantotas zinasanas par papildu
aizsardzibas sertifikatiem, kas paSlaik rodamas tikai valstu birojos Lai nodroSinatu
optimalu parbaudes kvalitati, biitu janosaka piemeéroti krit€riji konkrétu parbauditaju
lidzdalibai procediira, jo 1pasi attieciba uz kvalifikaciju un intereSu konfliktiem.

Birojam biitu jaizskata vienota sertifikata pieteikums un jaizdod parbaudes atzinums.
Atzinuma biitu japamato, kap&c pienemtais atzinums ir pozitivs vai negativs.

Lai aizsargatu treSo personu proceduralas tiesibas un nodroSinatu tiesiskas
aizsardzibas Iidzeklu sist€mas pilnigumu, tre$am personam vajadzetu biit iesp&jai
parbaudes atzinumu apstridét, uzsakot iebildumu procesu 1si péc minéta atzinuma
publicéSanas, un minéta iebilduma rezultata ming&tais atzinums var tikt grozits.

Péc vienota sertifikata pieteikuma parbaudes un péc apelacijas un iebilduma
iesniegSanas termina beigam vai — attieciga gadijuma —, kad ir pienemts galigais
lémums péc biitibas, Birojam bitu jaisteno parbaudes atzinums, attiecigi vai nu
pieskirot vienoto sertifikatu, vai noraidot pieteikumu.

Ja Biroja [éemumam ir nelabvéliga ietekme uz pieteikuma iesniedzgju vai citu personu,
sadam pieteikuma iesniedz€am vai citai personai vajadzetu bt tiestbam 2 ménesu
laika iesniegt Biroja Apelacijas padomé apelaciju par $adu lémumu, samaksajot par to
nodevu. Tas attiecas arl uz parbaudes atzinumu, par ko apelaciju var iesniegt
pieteikuma iesniedzgjs. Attieciba uz §is Apelacijas padomes [émumiem savukart biitu
japaredz iesp€ja celt prasibu Vispar€ja tiesa, kuras piekritiba ir anulét vai grozit
apstridéto lémumu. Ja tiek iesniegts apvienotais pieteikums, kura noraditas ar papildu
dalibvalstis, kuras velas sanemt nacionalos sertifikatus, var iesniegt ari kopigu
apelaciju.

Iecelot Apelacijas padomju loceklus, kuri izskatis lietas par vienota sertifikata
pieteikumiem, butu janem veéra to iepriek$&ja pieredze jautajumos, kas ir saistiti ar
papildu aizsardzibas sertifikatiem vai patentiem.

Vienota sertifikata speka esamibu var apstridét ikviena persona, iesniedzot Biroja
pieteikumu par sertifikata speka neesamibas pazinoSanu.

Birojam vajadzetu biit iesp€jai iekaset nodevu par pieteikSanos vienotajam sertifikatam
un pieteikSanos sertifikatu termina pagarinasanai attieciba uz pediatriskam zalém, ka
ar1 citas proceduralas nodevas, pieméram, nodevu par iebildumu, apelaciju vai
pazinoSanu par speka neesamibu. Biroja iekas€jamo nodevu apmeérs bitu janosaka
istenosanas akta.

Ikgad€jas nodevas par vienotajiem sertifikatiem (tas dévé ar1 par spéka uzturéSanas
nodevam) biitu jaiekasé Birojam, kur§ paturétu dalu no summas, lai segtu izdevumus,

kas tam raduSies, pildot ar vienoto sertifikatu pieskirSanu saistitus uzdevumus, bet
atlikuSo dalu sadalitu starp dalibvalstim, kuras ir speka vienotie sertifikati.
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(35)

(36)

(37

(38)

(39)

(40)

(41)

Lai nodroSinatu parredzamibu, bitu jaizveido registrs, kas kalpotu ka vienotais
piekluves punkts, kura var sanemt informaciju par vienota sertifikata pieteikumiem, ka
ar1 par pieskirtajiem sertifikatiem un to statusu. Registram vajadz&tu bit pieejamam
visas Savienibas oficialajas valodas.

Attieciba uz uzdevumiem, kuri ir Birojam uzticéti saskana ar So regulu, Biroja
valodam vajadzetu biit visam Savienibas oficialajam valodam, lai personam visa
Savieniba biitu viegli pieteikties vienota sertifikata sanemsSanai vai iesniegt
apsverumus ka treSam personam, kas tadgjadi ieinteres€tajam personam visa
Savieniba nodroSinatu optimala parredzamibu. Birojam biitu japienem dokumentu un
informacijas verificéti tulkojumi viena no Savienibas oficialajam valodam. Birojs var,
ja nepiecieSams, izmantot verific€tus masintulkojumus.

Lai nodroSinatu, ka wvalstu kompetentas iestades, kuras piedalas centralizétaja
procediira, sanem pietickamu atlidzibu par savu lidzdalibu, biit japaredz attiecigi
finanSu noteikumi.

NepiecieSamas sakotngjas izmaksas, kas ir saistitas ar Birojam uztic€tajiem
uzdevumiem, arT jaunu digitalo sistému izmaksas, biitu jasedz no parpalikuma, kas ir
uzkrajies Biroja budzeta.

Lai nodro§inatu, ka Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 608/2013%
attiecas ar1 uz vienotajiem sertifikatiem, minéta regula biitu jagroza.

Lai papildinatu dazus nebutiskus §1s regulas elementus, saskana ar Liguma par Eiropas
Savienibas darbibu 290. pantu butu jadelege Komisijai pilnvaras pienemt aktus, kuri
nosaka talak minéto: i) pazinojuma par apelaciju un Apelacijas padomes 1€mumu
saturs un veidlapas; ii) siki izstradata kartiba Apelacijas padomju organiz€Sanai ar
sertifikatiem saistitos procesos; 1iii) noteikumi par sazinas Iidzekliem, ar1
elektroniskajiem sazinas Iidzekliem, ko jaizmanto pusém, kuras ir iesaistitas Biroja
notiekosajos procesos, un veidlapas, kas janodroSina Birojam; iv) siki izstradata
kartiba par procesa mutisko dalu; v) siki izstradata pieradijumu iegiiSanas kartiba;
vi) siki izstradata pazinoSanas kartiba; vii) siki izstradata terminu aprékinasanas un
ilguma noteikSanas kartiba; un viii) siki izstradata procesu atsakSanas kartiba. Ir 1pasi
butiski, lai Komisija, veicot sagatavoSanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas,
tostarp ekspertu Iimeni, un lai minétas apsprieSanas tiktu rikotas saskana ar
principiem, kas ir noteikti 2016. gada 13. aprila Iestazu noliguma par labaku
likumdoganas procesu®. Jo Tpasi, lai delegéto aktu sagatavo$ana nodroginatu vienadu
dalibu, Eiropas Parlaments un Padome visus dokumentus sanem vienlaicigi ar
dalibvalstu ekspertiem, un min€to iestazu ekspertiem ir sistematiska piekluve
Komisijas ekspertu grupu sanaksmém, kuras notiek delegéto aktu sagatavosana.

Lai nodrosinatu vienotus nosacijumus §1s regulas IstenoSanai, biitu japieskir Komisijai
istenoSanas pilnvaras attieciba uz talak minéto: 1) izmantojamas pieteikumu veidlapas;
i1) noteikumi par procediiram, kas ir saistitas ar iesniegSanu, un kartiba, kada
parbaudes komisijas parbauda centralizé€tos pieteikumus un sagatavo parbaudes
atzinumus un kada Birojs izdod parbaudes atzinumus; iii) kriteriji, ko ievéro parbaudes
komisiju izveid€é, un parbauditaju atlases kriteriji; iv) Birojam maksajamo
piemérojamo nodevu summas; v) maksimalais apmérs, kada zaudgjusi puse sedz

28

29

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 608/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par muitas darbu
intelektuala TpaSuma tiesibu 1steno$ana un ar ko atce] Padomes Regulu (EK) Nr. 1383/2003.

Iestazu noligums starp Eiropas Parlamentu, Eiropas Savienibas Padomi un Eiropas Komisiju par labaku
likumdoSanas procesu (OV L 123, 12.5.2016., 1. Ipp.).
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(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

procesam bitiskas izmaksas, kas faktiski raduSas uzvargjusai pusei; un vi) noteikumi
par finanSu parskaitijumiem starp Biroju un dalibvalstim, So parskaitijumu apmers un
atlidziba, ko Birojs maksas par valsts kompetento iestazu Iidzdalibu. Minétas pilnvaras
butu jaizmanto saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES)
Nr. 182/2011°°,

Komisijai buitu regulari jazino par §is regulas darbibu, saskanojot to ar Regula
[COM(2023) 231] paredz€to zinoSanas prasibu. Komisijai biitu regulari jaizverte
vienotas papildu aizsardzibas ietekme uz zalu pieejamibu.

Saja regula ir ievérotas pamattiesibas un respektéti principi, kas atziti Eiropas
Savienibas Pamattiesibu harta (“Harta”). Tadg] $is regulas noteikumi biitu jainterpreté
un japieméro saskana ar minétajam tiesibam un principiem. Jo 1pasi ar So regulu tiecas
nodros$inat, ka pilniba tiek ieverotas attiecigi Hartas 17., 35. un 47. panta paredzetas
tiesibas uz Ipasumu, tiesibas uz veselibas aizsardzibu un tiesibas uz efektivu tiesibu
aizsardzibu. Tas attiecas arT uz iepriek§ min€to izn€mumu, ar ko tiek saglabatas
galvenas sertifikata ietvertas tiesibas, jo $is izn€mums attiecas tikai uz produkta vai
produktu saturo$u zalu izgatavosanu eksportam arpus Savienibas vai uzglabaSanai
ierobezota laikposma noltuika ienakt Savienibas tirgli péc aizsardzibas termina beigam
un uz darbibam, kas ir noteikti vajadzigas Sadai izgatavoSanai vai faktiskajam
eksportam vai faktiskajai uzglabasanai. No minéto pamattiesibu un principu viedokla
Sis izn@mums neparsniedz to, kas ir nepiecieSams un piemérots, nemot vera ta
vispargjo merki, proti, veicinat Savienibas konkur€tsp&ju, noverSot razotnu
parvietosanu un atlaujot Savieniba iedibinatiem genérisko un biolidzigo zalu
izgatavotajiem konkur€, no vienas puses, strauji augoSos pasaules tirgos, kur
aizsardziba nepastav vai jau ir beigusies, un, no otras puses, Savienibas tirgi, kad
sertifikata termins$ biis beidzies.

Ta ka §1s regulas mérkus nevar pietiekami labi sasniegt atseviskas dalibvalstis, bet,
nemot veéra vienota sertifikata autonomiju un neatkaribu no valstu sisttmam, tos var
labak sasniegt Savienibas Itmeni, Savieniba var pienemt pasakumus saskana ar
Liguma par Eiropas Savienibu 5. panta noteikto subsidiaritates principu. Saskana ar
minétaja pantd noteikto proporcionalitates principu Saja regula paredz vienigi tos
pasakumus, kas ir vajadzigi minéto mérku sasniegSanai.

Saskana ar Regulas (ES) 2018/1725°! 42. panta 1. punktu ir notikusi apsprieSanas ar
Eiropas Datu aizsardzibas uzraudzitaju, kas sniedza atzinumu XXX [PB, pievienojiet
atsauci, tiklidz ta ir pieejamal .

Bitu japaredz atbilstosi pasakumi, lai veicinatu §is regulas noteikumu raitu istenoSanu.
Sis regulas pieméro$ana butu jaatliek, lai Birojam biitu pietiekami daudz laika
sagatavot un ieviest regula paredzeto procediru, kas bis jaizmanto vienoto sertifikatu
pieskirSanai,

30

31

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 182/2011 (2011. gada 16. februaris), ar ko nosaka
normas un visparigus principus par dalibvalstu kontroles mehanismiem, kuri attiecas uz Komisijas
IstenoSanas pilnvaru izmantosanu (OV L 55, 28.2.2011., 13. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2018/1725 (2018. gada 23. oktobris) par fizisku personu
aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Savienibas iestades, struktaras, birojos un agentiiras un
par §adu datu brivu apriti un ar ko atcel Regulu (EK) Nr. 45/2001 un Lémumu Nr. 1247/2002/EK
(OV L 295,21.11.2018., 39. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

PriekSmets

Si regula nosaka noteikumus par vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu (“vienotais
sertifikats”) zalém, kuras aizsarga Eiropas patents ar vienotu spéku un kuras drikst laist tirgii
ka zales vienigi pec atlaujas sanems$anas administrativa procediira, kas ir noradita Regula
(EK) Nr. 726/2004 vai Regula (ES) 2019/6.

2. pants
Definicijas

Saja regula pieméro $adas definicijas:

(1)

)
€)

(4)

©)

(6)

()

(8)

)

“zales” ir jebkura viela vai vielu kombinacija, kas paredzeta cilveku vai dzivnieku
slimibu arsteéSanai vai profilaksei, un jebkura viela vai vielu kombinacija, kuru var
izmantot cilvékam vai dzivniekam, lai noteiktu diagnozi vai atjaunotu, korigétu vai
mainttu cilvéku vai dzivnieku fiziologiskas funkcijas;

“produkts” ir zalu aktiva viela vai aktivo vielu kombinacija;

“Eiropas patents” ir patents, ko pieskirusi Eiropas Patentu iestade (“EPI”) saskana ar
Eiropas Patentu konvencija*? (“EPK”) paredz&tajiem noteikumiem un procediiram;

“vienotais patents” ir Eiropas patents, kam ir vienots speks tajas dalibvalstis, kuras
piedalas Regula (ES) Nr. 1257/2012 paredzetaja cieSakaja sadarbiba;

“pamatpatents” ir vienotais patents, kas aizsarga produktu ka tadu, produkta
iegliSanas val izmantoSanas pan€mienu, kuru ta ipaSnieks ir noradijis vienota
sertifikata pieskirSanas procediras vajadzibam,;

“termina pagarindjuma pieteikums” ir vienota sertifikata termina pagarinajuma
pieteikums saskana ar §ts regulas 20. panta 3. punktu un Regulas (EK) Nr. 1901/2006
36. pantu;

“izgatavotajs” ir Savieniba iedibinata persona, kuras varda produktu vai produktu
saturo$as zales izgatavo eksportam uz tre$am valstim vai uzglabasanai;

“centralizetais pieteikums” ir pieteikums, ko iesniedz Eiropas Savienibas Intelektuala
ipasuma biroja (“Birojs”) saskana ar Regulas [COM(2023) 231] III nodalu, lai
pieteikuma noraditajam produktam noraditajas dalibvalstis tiktu pieskirti sertifikati ;

“valsts kompetenta iestade” ir valsts iestade, kas attiecigaja dalibvalsti ir kompetenta
pieskirt sertifikatus vai noraidit sertifikatu pieteikumus.

32

Konvencija par Eiropas patentu pieskirSanu (1973. gada 5. oktobris), parskatita 1991. gada
17. decembrT un 2000. gada 29. novembrT.
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3. pants
Vienota sertifikata iegiiSanas nosacijumi

1. Birojs pieskir vienoto sertifikatu, pamatojoties uz pamatpatentu, ja pieteikuma
iesniegSanas diena katrd no dalibvalstim, kuras pamatpatentam ir vienots speks, ir
izpilditi visi talak minétie nosacijumi:

(a) produktu aizsarga speka esoSs pamatpatents;

(b) produktam ir deriga tirdzniecibas atlauja, kas lauj to laist tirgii ka zales un kas
ir pieskirta saskana ar Regulu (ES) 2019/6 vai saskana ar Regula (EK)
Nr. 726/2004 paredz&to centralizéto procediiru;

(¢) produktam nav ieprieks ticis pieskirts ne sertifikats, ne vienotais sertifikats;

(d) 3a panta b) apakSpunkta minéta atlauja ir pirma atlauja laist produktu tirgi ka
zales.

2. Personai, kurai pieder vairaki patenti uz to paSu produktu, katra konkrétaja
dalibvalstim §im produktam pieskir tikai vienu sertifikatu vai vienoto sertifikatu.

Ja konkréta dalibvalsti1 izskata vismaz divus pieteikumus (nacionalos vai
centraliz€tos pieteikumus sertifikata vai vienota sertifikata sanemsanai), ko par to
paSu produktu iesniegusi vismaz divi dazadu patentu ipasnieki, valsts kompetenta
iestade vai attieciga gadijuma Birojs var pieskirt vienu sertifikatu vai vienoto
sertifikatu attieciba uz konkréto produktu katram no ipaSniekiem, ja starp tiem
nepastav ekonomiska saistiba.

4. pants
Aizsardzibas tverums

Neparsniedzot pamatpatenta aizsardzibas robezas, vienota sertifikata sniegta aizsardziba
aptver vienigi to produktu, proti, ta aktivo vielu vai aktivo vielu kombinaciju, uz kuru attiecas
pirms vienota sertifikata termina beigam pieskirta atlauja laist to tirgli un lietot ka zales.

5. pants
Vienota sertifikata speks

1. Vienotais sertifikats pieSkir tadas paSas tiesibas ka pamatpatents, un visas
dalibvalstis, kuras pamatpatentam ir vienots speks, uz to attiecas tie pasi
ierobeZojumi un tie pasi pienakumi.

2. Vienotais sertifikats péc butibas ir vienots. Tas sniedz vienadu aizsardzibu un ir
vienada speka visas dalibvalstis, kuras pamatpatentam ir vienots speks. Vienoto
sertifikatu var ierobezot, nodot citai personai vai anulét, vai tas var zaudét spéku
vienigi attieciba uz visam minétajam dalibvalstim.

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

(a) Sadas darbibas ir:

1)  produkta vai §adu produktu saturosSu zalu izgatavoSana eksportéSanai uz
treSam valstim;
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i1)  jebkada saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga izgatavoSanai
Savieniba, ka minéts i) punkta, vai faktiskajam eksportam;

ii1) produkta vai $adu produktu saturoSu zalu izgatavoSana uzglabaSanai to
izgatavoSanas dalibvalstt ne agrak ka 6 meénesus pirms vienota sertifikata
termina beigam, lai laistu min€to produktu vai $adu produktu saturoSas
zales dalibvalstu tirgt péc atbilstosa sertifikata termina beigam,;

iv) jebkada saistita darbiba, kas ir noteikti vajadziga produkta vai $adu
produktu saturoSu zalu izgatavoSanai Savieniba, ka minéts iii) punkta,
vai faktiskajai uzglabaSanai, ja Sada saistita darbiba tiek veikta ne agrak
ka 6 ménesSus pirms sertifikata termina beigam;

(b) 1izgatavotajs, izmantojot piem&rotus un dokumentétus lidzeklus, pazino §a panta
6. punkta paredzeto informaciju Birojam un attiecigds dalibvalsts
kompetentajam riipnieciska Ipasuma birojam un inform& par to ari vienota
sertifikata Tpasnieku ne vélak ka 3 meénesus pirms izgatavoSanas sakuma dienas
minétaja dalibvalsti vai ne vélak ka 3 meéneSus pirms pirmas saistitas darbibas,
ko veic pirms minétas izgatavosanas un kas citadi butu aizliegta sertifikata
pieskirtas aizsardzibas dél, atkariba no ta, kur§ no Siem notikumiem iestajas
agrak;

(c) ja $a panta 6. punkta minéta informacija mainas, izgatavotajs par to pazino
Birojam un attiecigas dalibvalsts kompetentajam rupnieciska Tpasuma birojam
un informe par to art sertifikata ipaSnieku pirms izmainu stasanas speka;

(d) ja produktus vai Sos produktus saturoSas zales izgatavo eksportam uz tre$am
valstim, izgatavotdjs nodroSina, ka uz $a punkta a)apakSpunkta i) punkta
minéta produkta vai $adu produktu saturoSu zalu argja iepakojuma un, ja
iespgjams, uz to tieSa iepakojuma ir piestiprinats logotips I pielikuma
paredzg&taja forma;

(e) izgatavotajs ievéro $a panta 10.punktu un attieciga gadijuma 31.panta
4. punktu.

Sa panta 3.punktu nepieméro nevienai darbibai vai pasakumam, ko veic, lai
produktus vai $adu produktu saturoSas zales import€tu Savieniba tikai parpakoSanas,
reeksportéSanas vai uzglabaSanas noltkos.

Informaciju, ko sniedz sertifikata ipaSnieckam  $§a panta 3.punkta b) un
c) apakSpunkta noliikos, izmanto vienigi noliika parbaudit, vai ir izpilditas S$is regulas
prasibas, un lai attieciga gadijuma uzsaktu tiesvedibu par to neieverosanu.

Sa panta 3. punkta b) apakspunkta noliikos izgatavotajs sniedz visu talak noradito
informaciju:

(a) izgatavotaja vards/nosaukums un adrese;

(b) norade par to, vai izgatavoSana ir eksportam vai uzglabaSanai, vai arl gan
eksportam, gan uzglabasanai;

(c) dalibvalsts, kura notiks izgatavoSana un attieciga gadijuma ar1 uzglabaSana, un
dalibvalsts, kura tiks veikta pirma saistita darbiba, ja tada ir paredzeta, pirms
minétas izgatavosanas;

(d) izgatavoSanas dalibvalsti pieskirta vienota sertifikata numurs, un ta sertifikata
numurs, kas pieskirts dalibvalsti, kura veikta pirma saistita darbiba, ja tada ir
paredzeta, pirms minétas izgatavoSanas;
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10.

(e) zalem, kuras ir paredzets eksportet uz treS$am valstim, tirdzniecibas atlaujas vai
Sadai atlaujai lidzvertiga dokumenta atsauces numurs katra tresa valsti, uz kuru
tas eksport€s, tiklidz Sads numurs ir publiski pieejams.

Lai nosiititu Birojam un kompetentajam riipnieciska Ipasuma birojam $a panta
3.punkta b) un c)apakSpunkta min€tos pazinojumus, izgatavotajs izmanto
II pielikuma paredz&to pazinojuma standarta veidlapu.

Sa panta 6. punkta ¢) apak$punkta mingtas informacijas nesniegana attieciba uz
treSo valsti ietekm& eksportu tikai uz So treSo valsti, un $adam eksportam nevar
izmantot 3. punkta paredz€to izneémumu.

Izgatavotajs nodroSina, ka wuz zalém, kas izgatavotas atbilstigi 3. punkta
a) apakSpunkta i) punktam, nav aktiva unikala identifikatora Delegétas regulas (ES)
2016/1613 nozimé.

Izgatavotajs, izmantojot piemerotus un dokument€tus lidzeklus, nodroSina, ka
jebkura persona, kurai ir [igumattiecibas ar izgatavotaju un kura veic darbibas, uz ko
attiecas $a panta 3. punkta a) apakSpunkts, ir pilniba informéta un apzinas, ka:

(a) uz mingtajam darbibam attiecas $a panta 3. punkts;

(b) ar sa panta 3. punkta a) apakSpunkta i) punktd minéta produkta vai Sadu
produktu saturoSu zalu laiSanu tirgl, importu vai reimportu vai 3. punkta a)
apakSpunkta iii) punkta minétd produkta vai $adu produktu saturoSu zalu
laiSanu tirgh varétu parkapt minétaja punkta min€to vienoto sertifikatu, ja un
kamér minétais sertifikats ir speka.

6. pants
Tiesibas uz vienoto sertifikatu
Vienoto sertifikatu pieSkir pamatpatenta ipaSniekam vai $1 1pasnieka TpaSumtiesibu
parnémejam.
Neskatoties uz 1. punktu, ja pamatpatents ir pieskirts produktam, kas ir treSai
personai pieskirtas atlaujas priekSmets, tad vienoto sertifikatu attieciba uz Sadu

produktu  pamatpatenta 1paSniekam nedrikst pieSkirt bez S§is treSas personas
piekriSanas.

7. pants

Vienotais sertifikats ka ipaSumtiesibu objekts

Vienotajam sertifikatam vai vienota sertifikata pieteikumam ka tpaSumtiesibu objektam visa
pilniba un katra no dalibvalstim, kuras pamatpatents ir vienota spéka, piemero valsts tiesibu
aktus, kuri attiecas uz pamatpatentu ka ipasumtiesibu objektu.

33

Komisijas Delegéta regula (ES) 2016/161 (2015. gada 2. oktobris), ar ko papildina Eiropas Parlamenta
un Padomes Direktivu 2001/83/EK, noteicot detaliz€tus noteikumus par droSuma pazimém uz
cilvekiem paredz&tu zalu iesainojuma (OV L 32, 9.2.2016., 1. Ipp.).
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8. pants
Vienota sertifikata pieteikums

Vienota sertifikata pieteikumu iesniedz 6 méneSu laika no dienas, kad pieskirta
3. panta 1. punkta b) apakSpunkta minéta atlauja laist produktu tirgti ka zales.

Ja atlauja laist produktu tirgii ka zales pieskirta, ieckams pamatpatents ieguvis vienotu
speku, tad neatkarigi no 1. punkta vienota sertifikata pieteikums ir jaiesniedz 6
meénesu laika no dienas, kura patents ieguvis vienotu speku.

Vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu var iesniegt vai nu vienlaikus ar
vienota sertifikata pieteikumu, vai kamér vienota sertifikata pieteikums vél tiek
izskatits, bet ir izpilditas attiecigi 9. panta 1. punkta d)apakSpunkta vai 9. panta
2. punkta prasibas.

Jau pieskirta vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu iesniedz ne vélak
ka 2 gadus pirms vienota sertifikata termina beigam.

9. pants
Vienota sertifikata pieteikuma saturs
Vienota sertifikata pieteikuma ietilpst:
(a) lagums pieskirt vienoto sertifikatu, kura norada sadu informaciju:
i)  pieteikuma iesniedz€ja vards/nosaukums un adrese;

i1) ja pieteikuma iesniedz€js ir iec€lis parstavi, tad parstavja vards
/mosaukums un adrese;

i) pamatpatenta numurs un izgudrojuma nosaukums;

iv) numurs un datums 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta miné&tajai pirmajai
atlaujai laist produktu tirgii un, ja §1 atlauja nav pirma atlauja laist
produktu tirgii Savieniba, minétas atlaujas numurs un datums;

(b) kopija no 3. panta 1. punkta b) apakSpunkta minétas atlaujas produkta laiSanai
tirgti, kura ir identificéts produkts un kura jo 1pasi atlaujas numurs un datums,
un produkta raksturojums saskana ar saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/83/EK* 11.pantu vai Regulas (ES) 2019/6
35. pantu;

(c) ja b)apakSpunkta minéta atlauja nav pirma atlauja laist produktu tirgd
Savieniba ka zales, informacija par §adi atlauta produkta identitati un tiesibu
normu, saskana ar kuru veikta atlaujas procediira, kopa ar attieciga oficiala
izdevuma publicéta atlaujas pazinojuma kopiju vai, ja $ada pazinojuma nav,
jebkads cits dokuments, kas apliecina atlaujas izdoSanas faktu, atlaujas
izdoSanas datumu un atlauta produkta identitati.

(d) jazalu vienota sertifikata pieteikums ietver termina pagarinajuma pieteikumu:

1)  pazinojuma kopija, kura noradita atbilstiba apstiprinatajam izpilditajam
pediatrijas pé€tijumu planam, ka minéts Regulas (EK) Nr. 1901/2006
36. panta 1. punkta;

Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par Kopienas
kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredz&tam zalem (OV L 311, 28.11.2001., 67. Ipp.).
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i1)  vajadzibas gadijuma papildus $a panta b) apakSpunktd minétas atlaujas
kopijai par zalu laiSanu tirgd — pieradijumi, ka ir sanemtas atlaujas
produkta laiSanai tirgii visas citas dalibvalstis, ka minéts Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 36. panta 3. punkta.

2. Kamér vienota sertifikata pieteikums vél tiek izskatits, termina pagarindjuma
pieteikuma saskana ar 8. panta 3. punktu ietver $a panta 1. punkta d) apakSpunkta
minétos dokumentus, ka arT atsauci uz jau iesniegto sertifikata pieteikumu.

3. Jau piesSkirta vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikuma ietver §a panta
1. punkta d) apakSpunkta min€tos dokumentus, ka art jau pieskirta sertifikata kopiju.

4. Saja pantd minétos pieteikumus iesniedz, izmantojot $im nolikam paredzétas
pieteikuma veidlapas.

Komisija ir pilnvarota pienemt IstenoSanas aktus, kuros nosaka noteikumus par
izmantojamam pieteikuma veidlapam. Min&tos istenoSanas aktus pienem saskana ar
55. panta minéto parbaudes procediiru.

10. pants
Vienota sertifikata pieteikuma iesniegSana

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

11. pants
Vienota sertifikata pieteikuma pienemamibas parbaude
1. Birojs parbauda:
(a) vaivienota sertifikata pieteikums atbilst 9. pantam;
(b) vai pieteikums atbilst 8. pantam,;

(c) vai noteiktaja termina ir samaksata 31. panta 1. punkta min€ta nodeva par
pieteikuma iesniegSanu.

2. Ja centralizetais pieteikums neatbilst §2 panta 1. punktd min€tajam prasibam, Birojs
ludz pieteikuma iesniedz&ju veikt So prasibu izpildei nepiecieSamos pasakumus un
nosaka terminu, kada ir janodrosina atbilstiba.

3. Ja §a panta I.punkta c)apakSpunktd minéta nodeva nav samaksata vai ta nav
samaksata pilniba, Birojs par to attiecigi inform€ pieteikuma iesniedzg&ju.

4. Ja pieteikuma iesniedz&js neizpilda §a panta 1. punktd minétas prasibas $a panta
2. punkta minétaja termina, Birojs vienota sertifikata pieteikumu noraida.

12. pants
Pieteikuma publiceSana

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

26

LV



LV

13. pants
Vienota sertifikata pieteikuma parbaude

Birojs pieteikumu novérté, pamatojoties uz visiem 3. panta 1. punkta minétajiem
nosacijjumiem, attieciba uz visam dalibvalstim, kurads pamatpatentam ir vienots
speks.

Ja vienota sertifikata pieteikums un produkts, uz kuru tas attiecas, atbilst 3. panta
1. punktam katra no $a panta 1.punkta minétajam dalibvalstim, Birojs izdod
pamatotu pozitivu atzinumu par vienota sertifikata pieskirSanu. Atzinumu Birojs
pazino pieteikuma iesniedz€jam.

Ja vienota sertifikata pieteikums un produkts, uz kuru tas attiecas, neatbilst 3. panta
1. punktam viena vai vairakas attiecigajas dalibvalstis, Birojs izdod pamatotu
negativu atzinumu par vienota sertifikata pieskirSanu. Atzinumu Birojs pazino
pieteikuma iesniedz&jam.

Birojs partulko parbaudes atzinumu visu noradito dalibvalstu oficialajas valodas.
Saja noluka Birojs var izmantot verificétu masintulkojumu.

Komisija ir pilnvarota pienemt istenoSanas aktus, kas nosaka noteikumus par
procediiram, kas ir jaievéro saistiba ar pieteikuma iesniegSanu, un kartibu, kada
parbaudes komisijas parbauda vienota sertifikata pieteikumus un sagatavo parbaudes
atzinumus, ka ari kartibu, kada Birojs izdod parbaudes atzinumus. Mingtos
istenosanas aktus pienem saskana ar 55. panta min&to parbaudes procediiru.

14. pants
Treso personu apsverumi

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

Fizisku vai juridisku personu, kas iesniegusi rakstiskus apsvérumus saskana ar $a
panta 1. punktu, neuzskata par procesa iesaistito pusi.

TreSo personu apsvérumus iesniedz 3 meéneSu laikd p&c pieteikuma public€Sanas
registra.

Tre$a persona iesniedz apsveérumus rakstveida viena no Savienibas oficialajam
valodam un norada savu apsvérumu pamatojumu.

Tresas personas iesniegtus apsvérumus pazino pieteikuma iesniedz€jam. Pieteikuma
iesniedz€js var izteikt piezimes par apsvérumiem Biroja noteiktaja termina.

15. pants
Iebildumi

Divu meénesSu laika p&c parbaudes atzinuma public€Sanas par vienota sertifikata
pieteikumu ikviens (“iebilduma iesniedz&js”) var iesniegt Biroja iebilduma
pazinojumu pret minéto atzinumu.

Iebildumu var iesniegt vienigi ar pamatojumu, ka viens vai vairaki no 3. panta
minétajiem nosacijumiem nav izpilditi viena vai vairakas dalibvalstis, kuras
pamatpatentam ir vienots speks.
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10.

1.

12.

13.

Iebildumu iesniedz rakstveida, un taja norada ta pamatojumu. To uzskata par
pienacigi iesniegtu vienigi tad, kad ir samaksata iebilduma nodeva.

Iebilduma pazinojums satur:

(a) atsauces uz vienota sertifikata pieteikumu, pret kuru iesniedz iebildumu, ta
ipasnieka vardu/nosaukumu un produkta identifikacijas informaciju;

(b) zinas par iebilduma iesniedzgju un attieciga gadijuma par ta parstavi;

(c) 1izklastu par to, kada méra tiek celti iebildumi pret parbaudes atzinumu un ar
kadu pamatojumu.

Iebildumu izskata iebildumu izskatiSanas komisija, ko Birojs izveido saskana ar
17. panta minétajiem noteikumiem, kuri attiecas uz parbaudes komisiju izveidi.
Tomér iebildumu izskatiSanas komisija nevar ieklaut parbauditajus, kas ieprieks
piedalijusies parbaudes komisija, kura parbaudijusi vienota sertifikata pieteikumu.

Ja iebildumu izskatiSanas komisija konstaté, ka iebildumu pazinojums neatbilst $a
panta 2., 3. vai 4.punktd minétajiem nosacijumiem, ta iebildumu noraida ka
nepienemamu un pazino par to iebildumu iesniedz&jam, ja vien Sos trikumus

VW=

nenovers §a panta 1. punkta mingtaja iebildumu iesnieg$anas termina.

Lémumu par iebilduma noraidiSanu to nepienemamibas dé| pazino vienota sertifikata
pieteikuma iesniedzgjam, nosttot tam arT iebilduma pazinojuma kopiju.

Iebilduma pazinojumu atzist par nepienemamu, ja Birojs iepriek$ ir izskatijis
apelaciju ar tadu pasu prasibas priekSmetu un pamatu, ir pienemis l€mumu péc
bitibas un Biroja 1émums $aja apelacijas lieta ir kluvis galigs.

Ja iebilduma pazinojumu nenoraida ka nepienemamu, Birojs nevilcinoties parsita
iebilduma pazinojumu pieteikuma iesniedz&jam un public€ to registra. Ja ir iesniegti
vairaki iebilduma pazinojumi, Birojs nevilcinoties parsiita tos pargjiem iebilduma
iesniedz€jiem.

Birojs 1émumu par iebildumu pienem 6 ménesu laika, iznemot gadijumus, kad lietas
sarezgitibas dé] tam ir nepiecieSams ilgaks laiks.

Ja iebildumu izskatiSanas komisija secina, ka iebilduma pamatojums nedod pamatu
mainit parbaudes atzinumu, ta iebildumu noraida, un Birojs norada So informaciju
registra.

Ja iebildumu izskatiSanas komisija uzskata, ka vismaz viens no iebilduma
pamatojumiem dod pamatu mainit parbaudes atzinumu, ta pienem grozitu atzinumu,
un Birojs norada $o informaciju registra.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So reguluy, sikak precizg€jot iebildumu iesniegSanas un izskatiSanas kartibu.

16. pants
Valsts kompetento iestazu uzdevumi

Birojs  par parbaudes procediira Iidzdaligo iestadi var iecelt ikvienu valsts
kompetento iestadi, kas ir v@rsusies Biroja ar attiecigu ligumu. Tiklidz valsts
kompetenta iestade ir iecelta saskana ar So pantu, ta izrauga vienu vai vairakus
parbauditajus, kuri piedalisies viena vai vairaku vienota sertifikata pieteikumu
parbaudg.
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2. Pirms valsts kompetentas iestades iecelSanas par §a panta 1. punkta min&to lidzdaligo
iestadi Birojs un valsts kompetenta iestade noslédz administrativu ligumu.

Liguma norada pusu tiesibas un pienakumus, jo pasi attiecigas valsts kompetentas
iestades oficialu apnemsSanos vienota sertifikata pieteikumu parbaudé ievérot So
regulu.

3. Birojs var iecelt valsts kompetento iestadi par $§a panta 1. punkta miné&to lidzdaligo
iestadi uz 5 gadiem. Ming&to iecelSanas terminu var turpmak pagarinat katrreiz vél par
5 gadiem.

4. Pirms valsts kompetenta iestades iecelSanas par lidzdaligo iestadi, $adas iecelSanas
termina pagarinaSanas vai izbeigSanas Birojs uzklausa attiecigo valsts kompetento
iestadi.

5. Ikviena valsts kompetenta iestade, kas ir iecelta saskana ar So pantu, iesniedz
Birojam sarakstu, kura norada konkrétus parbauditajus, kas ir pieejami lidzdalibai
parbaudes, iebildumu un spéka neesamibas pazinosanas procesos. Rodoties kadam
izmainam, ikviena $§ada valsts kompetenta iestade atjaunina minéto sarakstu.

17. pants
Parbaudes komisijas

1. Novertejumus saskana ar 13, 15., 19. un 23. pantu Biroja parraudziba veic parbaudes
komisija, kura ietilpst viens Biroja loceklis un divi 16. panta 1.punktd minétie
parbauditaji no divam dazadam lidzdaligam valsts kompetentajam iestadem.

2. Parbauditaji veic savus pienakumus, ieverojot objektivitati, un iecelSanas bridi
informé Biroju par ikvienu faktisku vai Skietamu intereSu konfliktu.

3. Parbaudes komisijas izveide Birojs nodroSina, ka:
(a) tiek ievérots geografiskais lidzsvars starp lidzdaligajam iestadém;
(b) tiek nemts véra parbauditaju noslogojums;

(c) komisyja ieklauj ne vairak ka vienu parbauditaju, kur§ strada valsts
kompetentaja iestadé, kura izmanto Regulas [COM(2023) 231] 10. panta
5. punkta paredz€to izn€mumu.

4. Birojs katru gadu publicé parskatu, kura norada, cik procesos (taja skaita parbaudes,
iebildumu, apelacijas un speka neesamibas pazinoSanas procesos) piedalijusies katra
valsts kompetenta iestade.

5. Komisijja ir pilnvarota pienemt TstenoSanas aktus, ar ko nosaka kritérijus, kuri ir
jaieveéro komisiju izveidé un parbauditaju atlasé. Minétos 1stenoSanas aktus pienem
saskana ar 55. panta minéto parbaudes procediiru.

18. pants
Vienota sertifikata pieSkirSana vai vienota sertifikata pieteikuma noraidiSana

Kad apelacijas vai iebilduma iesniegSanai noteiktais termin$ ir beidzies, bet neviena apelacija
vai iebildums nav iesniegts, vai ar1 pec galiga Iemuma pienemsanas par iesniegto apelaciju vai
iebildumu péc bitibas Birojs pienem vienu no talak minétajiem lémumiem:

(a) japarbaudes atzinums ir pozitivs, Birojs pieskir vienoto sertifikatu;
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(b) ja parbaudes atzinums ir negativs, Birojs noraida vienota sertifikata
pieteikumu.

19. pants
Vienota sertifikata termina pagarinajuma pieskirSana

Parliecinajies, ka vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikums atbilst 9. panta
3. punktam, Birojs noveérté pieteikuma atbilstibu Regulas (EK) Nr. 1901/2006
36. panta paredz€tajiem nosacijumiem.

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

Ja vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikums atbilst $2 panta 1. punkta
mingtajiem nosacijumiem, Birojs pieskir vienota sertifikata termina pagarinajumu.

Ja vienota sertifikata termina pagarinajuma pieteikums neatbilst $a panta 1. punkta
minétajiem nosacijumiem, Birojs pieteikumu noraida.

20. pants
Vienota sertifikata termins

Vienotais sertifikats stajas speka pamatpatenta likumiga termina beigas, proti, kad ir
pagajusi 20 gadi kop$ attieciga patenta pieteikuma iesniegSanas dienas, un ir speka
laikposma, ko aprekina, atnemot 5 gadus no laikposma, kas ir pagajis no
pamatpatenta pieteikuma iesniegSanas dienas lidz dienai, kura pieskirta pirma atlauja
laist produktu tirgti Savieniba.

Vienota sertifikata termin$ nedrikst parsniegt 5 gadus no ta speka staSanas dienas.

Sa panta 1. un 2. punkta noteiktos terminus pagarina par 6 ménesiem gadijumos, kad
piemérojams Regulas (EK) Nr. 1901/2006 36. pants. Tada gadijuma $a panta
1. punkta noteikto terminu var pagarinat tikai vienu reizi.

21. pants

Vienota sertifikata termina beigas

Vienotais sertifikats zaude speku, iestajoties kadam no talak minétajiem gadijumiem:

(a) 20. panta paredzeta laikposma beigas;
(b) javienota sertifikata 1paSnieks atsakas no ta;
(c) janav laikus samaksata 31. panta 3. punkta noteikta ikgad€ja nodeva;

(d) jaun kamér produktu, uz ko attiecas vienotais sertifikats, vairs nevar laist tirgd,
jo atbilstosa tirdzniecibas atlauja ir anuléta saskana ar Regulu (EK)
Nr. 726/2004 vai Regulu (ES) 2019/6.

Sa panta pirmas dalas d) punkta noliika Birojs péc pasa iniciativas vai péc kadas tresas
personas liguma var pienemt l@mumu par to, ka sertifikats ir zaudgjis speku.
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22. pants

Vienota sertifikata speka neesamiba

Vienotais sertifikats nav speka sados gadijumos:

(a) ja sertifikats pieskirts, neieveérojot 3. panta noteikumus
(b) ja pamatpatents zaudgjis speku pirms likumiga termina beigam;

(c) japamatpatentu anul€ vai nosaka tam ierobezojumus tada apméra, ka produktu,
kuram pieskirts vienotais sertifikats, vairs neaizsarga pamatpatenta pretenzijas,
vai ja péc pamatpatenta termina beigam pastav iemesli, kuru del tas butu
jaanulg vai jaierobezo.

23. pants
Pieteikums par speka neesamibas pazinoSanu

Ikviena persona var iesniegt Biroja pieteikumu pazinot vienoto sertifikatu par speka
neesosu.

Pieteikumu par speka neesamibas pazinoSanu var iesniegt vienigi ar pamatojumu, ka
viens vai vairaki no 22. panta minétajiem nosacijumiem nav izpilditi viena vai
vairakas dalibvalstts, kuras pamatpatentam ir vienots speks.

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

Pieteikuma par speka neesamibas pazinosanu ieklauj:

(a) atsauces uz vienoto sertifikatu, kuru prasa pazinot par spéka neesosu, vienota
sertifikata Tpasnieka vardu/nosaukumu un produkta identifikacijas informaciju;

(b) zinas par $a panta 1. punkta mingto personu (“pieteikuma iesniedz€js”) un
attieciga gadijuma par ta parstavi;

(¢) izklastu par pamatojumu, ar kadu iesniedz pieteikumu par speka neesamibas
pazinoSanu.

Pieteikumu par spéka neesamibas pazinoSanu izskata speka neesamibas izskatiSanas
komisija, ko Birojs izveido saskana ar noteikumiem, kuri attiecas uz parbaudes
komisiju izveidi. Tomér speka neesamibas izskatiSanas komisija nedrikst ieklaut
nevienu tadu parbauditaju, kur§ iepriekS piedalijies parbaudes komisija, kura
parbaudijusi vienota sertifikata pieteikumu, vai attieciga gadijuma piedalijies ar
konkréto sertifikatu saistitos iebildumu izskatiSanas vai apelacijas procesos.

Pieteikumu par speka neesamibas pazinoSanu atzist par nepienemamu, ja lieta ar tadu
pasu priekSmetu un pamatu un starp tam pasam pusém l€émumu péc biitibas ir
pienémis Birojs vai kompetenta tiesa, ka minéts 24. panta, un Biroja vai kompetentas
tiesas 1émums par So pieteikumu ir kluvis galigs.

Ja speéka neesamibas izskatiSanas komisija konstaté, ka pieteikums par speka
neesamibas pazinoSanu neatbilst $a panta 2., 3. vai 4.punktd minétajiem
nosacijumiem, ta noraida pieteikumu ka nepienemamu un pazino par to pieteikuma
iesniedzgjam.

Lémumu noraidit pieteikumu par spéka neesamibas pazinoSanu ka nepienemamu
pazino vienota sertifikata Ipasniekam, nostitot tam ar1 pieteikuma kopiju.
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10.

1.

12.

13.

Ja pieteikumu par speka neesamibas pazinoSanu nenoraida ka nepienemamu, Birojs
nevilcinoties parsiita So pieteikumu vienota sertifikata Tpasniekam un publicé to
registra. Ja ir iesniegti vairaki pieteikumi par spéka neesamibas pazinosanu, Birojs
nevilcinoties parsiita tos pargjiem pieteikuma iesniedzgjiem.

Birojs [émumu par pieteikumu par speka neesamibas pazinoSanu pienem 6 ménesu
laika, iznemot gadijumus, kad lietas sarezgitibas dé] tam ir nepieciesams ilgaks laiks.

Ja, izskatot pieteikumu par spéka neesamibas pazinoSanu, konstate, ka viens vai
vairaki no 22.pantd minétajiem nosacijumiem nav izpilditi, vienoto sertifikatu
pazino par spéka neesoSu. Pretgja gadijuma pieteikumu par speka neesamibas
pazinosanu noraida. Lietas iznakumu ieraksta registra.

Tada mera, kada vienotais sertifikats ir pazinots par speka neesosu, uzskata, ka tam
jau no pasa sakuma nav bijis Saja regula paredz&ta speka.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, sikak precizgjot speka neesamibas pazinosanas kartibu.

24. pants
Pretprasiba par speka neesamibas pazinoSanu

Pretprasibu par spéka neesamibas pazinoSanu var iesniegt, balstoties vienigi uz kadu
no 22. panta min&tajiem speka neesamibas pamatojumiem.

Dalibvalsts kompetenta tiesa noraida pretprasibu par speka neesamibas pazinoSanu,
ja Biroja l@mums lieta ar tadu pasu priekSmetu un pamatu un starp tam pasam pusém
jau ir kluvis galigs.

Ja pretprasibu cel tada tiesvediba, kura vienota sertifikata tpasnieks nav viena no
pusém, sertifikata TpasSnieku informé& par to un var iesaistit tiesvediba ka vienu no
pusém saskana ar nosacijumiem, kas ir speka kompetentaja tiesa.

Dalibvalsts kompetenta tiesa, kura ir iesniegta pretprasiba par vienota sertifikata
speka neesamibas pazinoSanu, neturpina izskatit pretprasibu, Iidz vai nu ieintereséta
puse, vai tiesa nav informé&jusi Biroju par pretprasibas iesniegSanas datumu. Birojs
ievada minéto informaciju Registra. Ja pieteikumu par vienota sertifikata speka
neesamibas pazinosSanu iesniedz Biroja pirms pretprasibas iesniegSanas, Birojs par to
informe tiesu un ta aptur tiesvedibu lidz galiga 1émuma pienemsSanai par pieteikumu
vai l1dz pieteikuma atsauksSanai.

Ja dalibvalsts kompetenta tiesas pienem spriedumu pretprasiba par vienota sertifikata
speka neesamibas pazinoSanu un tas klist galigs, tiesa vai kada no valsts tiesvediba
iesaistitajam pus€m nekavéjoties nositita sprieduma kopiju Birojam. Birojs vai cita
ieinteres€ta puse var pieprasit informaciju par §adu parsitiSanu. Birojs par spriedumu
izdara ierakstu Registra un veic nepiecieSsamos pasakumus, lai izpilditu ta rezolutivo
dalu.

Kompetenta tiesa, kas izskata pretprasibu par vienota sertifikata speka neesamibas
pazinoSanu, p&c vienotd sertifikata Ipasnieka iesnieguma un pec citu pusu
uzklausiSanas var apturét tiesvedibu un ligt atbildétajam tiesas noteikta termina
iesniegt Biroja pieteikumu par sertifikata spéka neesamibas pazinoSanu. Ja
pieteikumu noteiktaja termina neiesniedz, tiesvediba turpinas; pretprasibu uzskata
par atsauktu. Ja dalibvalsts kompetenta tiesa aptur tiesvedibu, ta var uz So laiku
noteikt pagaidu un aizsardzibas pasakumus.
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25. pants
Zalu vienotajam sertifikatam pieSkirta termina pagarinajuma atcelSana

Birojs var atcelt termina pagarinajumu, ja tas ir pieSkirts pretruna Regulas (EK)
Nr. 1901/2006 36. pantam.

Pieteikumu termina pagarinajuma atcelSanai Biroja var iesniegt ikviens.

26. pants
Pazinojums par speka zaudesanu vai speka neesamibu

Ja vienotais sertifikats zaud@ speku saskana ar 21. panta b), c¢) vai d) apakSpunktu vai
nav spéka saskana ar 22. un 23. pantu, Birojs nevilcinoties public€ pazinojumu par
to.

Ja termina pagarindjumu atcel saskana ar 25. pantu, Birojs nevilcinoties publicé
attiecigu pazinojumu.

27. pants
Parversana

Ja pamatpatenta vienoto spéku anul€, kamér vienota sertifikata pieteikumu vél
izskata, pieteikuma iesniedzgjs var lugt attiecigo pieteikumu parverst sertifikatu
centraliz&taja pieteikuma, samaksajot par to nodevu.

Ja pamatpatenta vienoto speku anulé jau p&c vienota sertifikata pieskirSanas,
sertifikata 1paSnieks var liigt vienoto sertifikatu parverst nacionalajos sertifikatos,
samaksajot par to nodevu.

ParvérSanas ligumu var iesniegt Biroja 3 méneSu laika péc pazinojuma par
pamatpatenta vienota speka anulésanu.

Parvérsanas ligumu un ta izskatiSanas iznakumu public€ registra.

Birojs parbauda, vai prasita parveérSana atbilst $aja pantad mingtajiem nosacijumiem,
ka ar1 oficialajiem nosacijumiem, kas ir noteikti IstenoSanas akta, kur§ pienemts
saskana ar §a panta 8. punktu. Ja ligumu reglamentgjoSie nosacijumi nav izpilditi,
Birojs pieteikuma iesniedz€ju informé par trikumiem. Ja trukumus nenovér§ Biroja
noteiktaja laikposma, Birojs parvérSanas luigumu noraida. Ja parvérSanas nodevu
nesamaksa attiecigaja 3 méneSu termina, Birojs informé pieteikuma iesniedz€ju, ka
parversanas pieteikumu uzskata par neiesniegtu.

Ja 83 panta 1.punktd minétais ligums atbilst $§a panta 5. punktd minétajiem
nosacijumiem, Birojs vienota sertifikata pieteikumu parver$ centralizétaja sertifikatu
pieteikuma, kura ir noraditas dalibvalstis, kuras pamatpatentam ir vienots speks. Ja ir
iesniegts apvienotais pieteikums, tad papildus apvienotaja pieteikuma jau
dalibvalstim, norada art pargjas dalibvalstis, kuras pamatpatentam bijis vienots speks.
Ja $a panta 2.punkta mintais ligums atbilst §a panta 5. punkta minétajiem
nosacijumiem, Birojs parveérSanas ligumu parstta valsts kompetentajam iestadem
katra no dalibvalstim, kuras pamatpatentam ir vienots speks un kuras $ads ligums ir
atzits par pienemamu. Valsts kompetentas iestades attiecigi pienem [émumus.

Komisija pienem istenoSanas aktus, sikak precizg€jot zinas, kas jaieklauj liguma par
vienota sertifikata pieteikuma vai vienota sertifikata parvérSanu attiecigi sertifikatu
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centraliz€taja pieteikuma vai nacionalajos sertifikatos. Min&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar 55. panta minéto parbaudes procediiru.

28. pants
Apelacijas

Ikviena puse, kas ir iesaistita kada no $aja regula min€tajiem procesiem un kuru
nelabveligi ietekmé Biroja pienemts lémums, ari parbaudes atzinums, var par
lémumu iesniegt apelaciju Apelacijas padomes.

Apelacijas iesniegSanai ir apturoSs efekts. Biroja 1émums, kas nav apstridéts, stajas
speka nakamaja diena peéc $a panta 3. punktd noradita apelacijas termina beigu
dienas.

Pazinojumu par apelaciju iesniedz Biroja rakstveida 2 méneSu laika péc l€émuma
pazinoSanas dienas. Pazinojumu uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir samaksata
apelacijas nodeva. Apelacijas gadijuma rakstveida pazinojumu, kura norada
apelacijas pamatojumu, iesniedz 4 ménesu laika p&c lémuma pazinoSanas dienas.

P&c apelacijas pienemamibas parbaudes Apelacijas padomes izskata apelaciju péc
bitibas.

Ja apelacijas rezultata pienem lémumu, kur§ nesakrit ar parbaudes atzinumu,
atzinumu var anul@t vai grozit ar Apelacijas padomju [émumu.

Prasibas pret Apelacijas padomju [émumiem apelacijas lietas var iesniegt Eiropas
Savienibas Vispargja tiesa 2 ménesu laika no attieciga 1émuma pazinoSanas dienas,
pamatojot prasibu ar to, ka ir parkapti bitiski procediiras noteikumi, Ligums par
Eiropas Savienibas darbibu vai §1s regulas noteikumi vai citas tiesibu normas
attieciba uz to pieméroSanu vai launpratigu varas izmantoSanu. Prasibu var celt
ikviena no pusém, kura bijusi iesaistita Apelacijas padomes izskatitaja procesa un
kuru ir nelabveéligi ietekmgjis Apelacijas padomes pienemtais lémums. Vispargjas
tiesas piekritiba ir anulét vai izmainit apstridéto lemumu.

Apelacijas padomju lémumi stajas speka nakamaja diena péc $a panta 6. punkta
minéta termina beigam vai, ja min€taja termina ir celta prasiba Vispargja tiesa,
nakamaja diena péc dienas, kura ir noraidita $ada prasiba vai Eiropas Savienibas
Tiesa iesniegta apelacija par Vispargjas tiesas pienemto lémumu. Birojs veic
nepiecieSamos pasakumus, lai ievérotu Vispargjas tiesas spriedumu vai Tiesas
spriedumu, ja taja iesniegta apelacija par Vispargjas tiesas spriedumu.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt deleggtos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot $a panta 3. punkta minéta apelacijas pazinojuma saturu un

veidlapu, apelacijas iesniegSanas un izskatiSanas procediru un $a panta 4. punkta
minéta Apelacijas padomju Iémuma saturu un veidlapu.

29. pants
Apelacijas padomes

Papildus pilnvaram, kas tam pieskirtas ar Regulas (ES) 2017/1001 165. pantu, ar
minéto regulu izveidotas Apelacijas padomes ir atbildigas par lémumu pienemsanu
par apelacijam, kas ir sanemtas par lémumiem, ko Birojs pienémis, pamatojoties uz
25. panta 1. punktu.
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2. Apelacijas padomé, kas izskata ar vienotajiem sertifikatiem saistitus jautajumus, ir
tris locekli, no kuriem vismaz divi ir juridiski kvalificéti. Ja Apelacijas padome
uzskata, ka apelacijas butiba to prasa, ta var konkrétas lietas izskatiSanai pieaicinat
ne vairak ka divus papildu loceklus.

3. Regulas (ES) 2017/1001 165. panta 2., 3. un 4. punkta un 167. panta 2. punkta
minéta Liela padome neizskata jautajumus, kas ir saistiti ar vienotajiem sertifikatiem.
Neskatoties uz Regulas (ES) 2017/1001 165. panta 2. punkta min€to, [émumu nevar
pienemt tikai viens loceklis.

4. Apelacijas padomés, kuras izskata ar vienotajiem sertifikatiem saistitus jautajumus,
loceklus iecel saskana ar Regulas (ES) 2017/1001 166. panta 5. punktu.

30. pants
Pilnvaru delegeSana attieciba uz Apelacijas padomem

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt deleg€tos aktus, lai $o regulu papildinatu,
stkak precizgjot kartibu, kada organiz€ Apelacijas padomes Saja regula paredz&to procesu
istenoSanai saistiba ar vienotajiem sertifikatiem.

31. pants
Nodevas
1. Birojs iekas€ nodevu par pieteikSanos vienotajam sertifikatam un vienota sertifikata
termina pagarinaSanai.
2. Birojs iekasé nodevu par apelaciju, iebildumu, pieteikumu par spéka neesamibas

pazinoSanu un parveérsanas ligumu iesniegSanu.

Par vienoto sertifikatu katru gadu maksa nodevu par ta uzturéSanu speka.

4. Birojs iekasé nodevu par 5. panta 3. punkta b) un c) apakSpunkta minéto pazinojumu
iesniegSanu.
5. Komisija ir pilnvarota pienemt istenoSanas aktus, kuros nosaka Biroja iekas€jamas

nodevas, to samaksas terminus un samaksas veidus. Min&tos TstenoSanas aktus
pienem saskana ar 55. panta minéto parbaudes procediru.

32. pants
Apvienotie pieteikumi

Vienota sertifikata pieteikumu var ieklaut apvienota centralizeta pieteikuma, kura pieteikuma
iesniedzgjs ludz pieskirt arT nacionalos sertifikatus noraditajas dalibvalstis saskana ar Regula
[COM(2023) 231] paredzeto centralizéto procediiru. Tada gadijuma piemé&ro minétas regulas
39. pantu.

33. pants
Valodas

1. Visi dokumenti un informacija, ko siita Birojam saistiba ar $aja regula noteiktajam
procediiram, ir viena no Savienibas oficialajam valodam.
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Pildot uzdevumus, kas tam ir uzticeti saskana ar So regulu, Biroja valodas ir visas
Savienibas oficialas valodas saskana ar Padomes Regulu Nr. 1%,

34. pants
Pazinojumi Birojam

Pazinojumus Birojam var iesniegt elektroniska veida. Izpilddirektors nosaka, kada
méra un ar kadiem tehniskiem nosacijumiem mingtos pazinojumus var iesniegt
elektroniska veida.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, precizg€jot noteikumus par sazinas lidzekliem, ar1 elektroniskiem sazinas
lidzekliem, ko izmanto Biroja notiekoSajos procesos iesaistitas puses, un veidlapas,
kuru pieejamibu nodro$ina Birojs.

35. pants
Registrs

Saskana ar Regulas [COM(2023) 231]%¢ 35. pantu izveidotaja Registra attieciba uz
zalu vienota sertifikata pieteikumiem par katru vienoto sertifikatu vai vienota
sertifikata pieteikumu, vai vienota sertifikata termina pagarindjuma pieteikumu
norada attiecigi $adu informaciju:

(a) pieteikuma iesniedzgja vai sertifikata Tpasnieka vards/nosaukums un adrese;

(b) parstavja, kas nav 38. panta 3. punkta minétais parstavis, vards vai nosaukums
un darjjumdarbibas adrese;

(c) pieteikums, ka arT ta iesniegSanas diena un publicéSanas diena;
(d) vai pieteikums attiecas uz zaleém vai augu aizsardzibas lidzekli;

(e) attiecigad gadijuma — norade, ka pieteikums ietver termina pagarinajuma
pieteikumu;

(f) pamatpatenta numurs;
(g) taprodukta identifikacija, attieciba uz kuru lidz pieskirt vienoto sertifikatu;

(h) par 3.panta 1.punkta b)apakSpunkta min€tajam atlaujam laist produktu
tirgi — katra atlauja noradita produkta identifikacija;

(1)  par pirmo atlauju laist produktu tirgli Savieniba — numurs un datums;

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

(k) attieciga gadijuma — vienota sertifikata numurs un termins;

() attiecigd gadijuma — datums, kura pienéma parbaudes atzinumu par vienota
sertifikata termina pagarinajuma pieteikumu, un atzinuma kopsavilkums;

35

Padomes Regula Nr. 1, ar ko nosaka Eiropas Ekonomikas kopiena lietojamas valodas (OV 17,
6.10.1958., 385. Ipp.).
Eiropas Parlamenta un Padomes Regula par zalu papildu aizsardzibas sertifikatu [COM(2023) 231].
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(m) attieciga gadijuma — iebildumu iesniegSana un iebildumu izskatiSanas procesa
iznakums, un attieciga gadijjuma ar1 parskatita parbaudes atzinuma
kopsavilkums;

(n) attiecigd gadijuma — apelacijas iesniegSana un apelacijas procesa iznakums,
un attieciga gadijuma ar parskatita parbaudes atzinuma kopsavilkums;

(o) attiecigd gadijuma — norade par to, ka sertifikats ir zaudgjis speku vai ticis
pazinots par speka neesosu;

(p) attieciga gadijuma — pieteikuma par speka neesamibas pazinoSanu iesniegSana
un péc attieciga procesa pabeigSanas ar ta iznakums;

(q) attiecigd gadijuma — informacija par parvérSanas ligumu un liguma
izskatiSanas iznakums;

(r) informacija par ikgad€jo nodevu samaksu.

Registra ieraksta izmainas $a panta 1. punkta minétaja informacija, ari nodoSanu,
katram ierakstam pievienojot arT ta registra ierakstiSanas datumu.

Registrs un $a panta 1. un 2. punkta minéta informacija ir pieejama visas Savienibas
oficialajas valodas. Sadas informacijas publicé$anai registra Birojs var izmantot
verific€tu masintulkojumu.

Biroja izpilddirektors var noteikt, ka papildus $a panta 1. un 2. punkta minétajai
informacijai registra ievada arT citu informaciju.

Birojs vac, karto, publisko un glaba $a panta 1. un 2. punkta min&to informaciju, ar1
personas datus, $a panta 7. punkta noteiktajiem noliikiem. Birojs nodroSina, ka
registrs ir viegli pieejams publiskam parbaudém.

Birojs nodrosina apstiprinatus vai neapstiprinatus Registra izrakstus péc pieprasijuma
un ja ir samaksata nodeva.

Datu apstrade attieciba uz $a panta 1. un 2. punktd minétajiem ierakstiem, tostarp
jebkada personas datu apstrade, notiek $ados noliikos:

(a) lai administrativi parvalditu pieteikumus un vienotos sertifikatus atbilstigi Sai
regulai un saskana ar to pienemtajiem aktiem;

(b) lai uzturétu registru un nodroSinatu, ka registra informacija ir pieejama valsts
iestadem un ekonomikas dalibniekiem:;

(c) lai sagatavotu zinojumus un statistiku, kas lauj Birojam optimizet savu darbu
un uzlabot sistemas darbibu.

Visi dati, tostarp personas dati, kas skar 1. un 2. punktad mingtos ierakstus, ir
uzskatami par tadiem, kas skar sabiedribas intereses, tapéc tiem var pieklit ikviena
tre$a persona. Juridiskas noteiktibas dél ierakstus Registra glaba nenoteiktu laiku.

36. pants
Datubaze

Papildus pienakumam uzturét registru Birojs ievac un elektroniska datubazé uzglaba
visas no pieteikuma iesniedzg€jiem sanemtas zinas un treSo personu apsvérumus, ko
tie ir iesniegusi Birojam atbilstigi Sai regulai vai saskana ar to pienemtajiem aktiem.
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Elektroniskaja datubazé var ieklaut personas datus, kas ir plasaki par registra

ieklautajiem, ciktal $adas zinas ir vajadzigas atbilstigi Sai regulai vai saskana ar to

pienemtiem aktiem. Sadu datu vakSanu, glabasanu un apstradi veic $ados nolukos:

(a) lai administrativi parvalditu pieteikumus un/vai sertifikatu registraciju atbilstigi
Sai regulai un saskana ar to pienemtajiem aktiem;

(b) lai pieklutu informacijai, kas ir vajadziga attiecigo procesu vieglakai un
efektivakai 1stenoSanai;

(c) lai sazinatos ar pieteikumu iesniedz&jiem un citam treSam personam,;

(d) lai sagatavotu zinojumus un statistiku, kas lauj Birojam optimizet savu darbu

un uzlabot sistémas darbibu.

Izpilddirektors nosaka nosacijumus par piekluvi elektroniskajai datubazei un veidu,
kada tas saturu, kas nav $a panta 2. punkta min&tie personas dati, bet ietver 35. panta
minétos datus, var padarit pieejamu masinlasama forma, tostarp maksu par $adu
piekluvi.

Piekluvi 2. punkta mingtajiem personas datiem ierobezo un $adus datus nedara
publiski pieejamus, ja vien attieciga puse nav devusi neparprotamu piekrisanu.

Visus datus glaba nenoteiktu laiku. Tomeér attieciga puse var iznemt no datubazes
visus personas datus, kad kops vienota sertifikata termina beigam vai, atkariba no
situacijas, attiecigas inter partes procediiras pabeigSanas ir pagajusi 18 ménesi.
Attiecigajai pusei ir tiesibas jebkura laika panakt neprecizu vai kludainu datu
laboSanu.

37. pants
Parredzamiba

Biroja riciba esoSiem dokumentiem pieméro Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu
(EK) Nr. 1049/2001%7.

Biroja valde pienem siki izstradatus noteikumus par Regulas (EK) Nr. 1049/2001
piemé&roSanu §1s regulas konteksta.

Lémumus, ko Birojs pienémis saskana ar Regulas (EK) Nr. 1049/2001 8. pantu, var
apstridét, verSoties pie Eiropas ombuda vai ar prasibu Eiropas Savienibas Tiesa
atbilstigi nosacijumiem, kas paredzeti attiecigi LESD 228. un 263. panta.

Uz personas datu apstradi Biroja attiecas Eiropas Parlamenta un Padomes Regula
(EK) Nr. 45/2001%.

38. pants
Parstaviba

Fiziskas vai juridiskas personas, kam Eiropas Ekonomikas zona nav ne domicila, ne
galvenas darfjjumdarbibas vietas, ne reali pastavosSa riipniecibas vai tirdzniecibas

37
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Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 1049/2001 (2001. gada 30. maijs) par publisku piekluvi Eiropas
Parlamenta, Padomes un Komisijas dokumentiem (OV L 145, 31.5.2001., 43. Ipp.).

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 45/2001 (2000. gada 18. decembris) par fizisku
personu aizsardzibu attieciba uz personas datu apstradi Kopienas iestades un struktiiras un par $adu datu
brivu apriti (OV L 8, 12.1.2001., 1. lpp.).
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uznémuma, Biroja tiek parstavetas saskana ar So pantu visos $aja regula noteiktajos
procesos, iznemot vienota sertifikata pieteikuma iesniegSanu.
2. Fiziskas vai juridiskas personas, kuru domicils vai galvena darijjumdarbibas vieta, vai

reali pastavoss riipniecibas vai tirdzniecibas uznémums atrodas Savieniba, Biroja var
parstavéet darbinieks.

Juridiskas personas darbinieks var parstavét ari citas juridiskas personas, kuras ir
ekonomiski saistitas ar to juridisko personu, kuru §is darbinieks parstav.

Sa panta otra dala attiecas arl uz gadijumu, kad mingtajam citam juridiskajam
personam nav ne domicila, ne galvenas darfjjumdarbibas vietas, ne reali pastavosa
ripniecibas vai tirdzniecibas uzn€émuma Savieniba.

Darbinieki, kuri parstav fiziskas vai juridiskas personas, péc Biroja vai attieciga
gadijuma p&c procesa iesaistitas puses pieprasijuma iesniedz Birojam parakstitu
pilnvaru, ko pievieno dokumentiem.

3. Ja vairaki pieteikuma iesniedzgji vai vairakas tre$as personas rikojas kolektivi, tie var
iecelt kopigu parstavi.

4. Fiziskas vai juridiskas personas Biroja var parstavét vienigi Savieniba iedibinats
praktiz&joss specialists, kam ir tiesibas rikoties ka profesionalam parstavim patentu
lietas, ko izskata valsts patentu iestade vai Eiropas Patentu iestade, vai jurists, kam ir
tiesibas praktizet dalibvalsts tiesas.

39. pants
Papildu aizsardzibas sertifikatu nodala

Biroja izveido Papildu aizsardzibas sertifikatu nodalu (“PAS nodala”), kura papildus regulas
[COM(2023) 231] un [COM(2023) 223] noteiktajiem pienakumiem ir atbildiga par $aja
regula un Regula [COM(2023) 221] noteikto uzdevumu istenoSanu, taja skaita jo ipasi par
talak minétajam darbibam:
(a) vienota sertifikata pieteikumu, vienota sertifikata termina pagarinajuma
pieteikumu, apelaciju un treSo personu apsvérumu pienemsSana un to
izskatiSanas parraudziba;

(b) parbaudes atzinumu pienemSana Biroja varda par vienota sertifikata
pieteikumiem, ka arm1 par vienota sertifikata termina pagarindjuma
pieteikumiem;

(c) léemumu pienemsSana par iebildumiem pret parbaudes atzinumiem,;
(d) 1émumu pienemsSana par prasibam par spéka neesamibas pazinoSanu;
(e) parverSanas luigumu apstrade;

(f)  registra un datubazes uzturéSana.

40. pants
Biroja lemumi un pazinojumi

1. Lémumi, ko Birojs pienem saskana ar So regulu, ietver parbaudes atzinumus, un tajos
norada lémuma pamatojumu. To pamata ir tikai tadi pamatojumi vai pieradijumi, par
kuriem attiecigajam pusém ir bijusi iesp€ja izteikt apsv€rumus. Ja Biroja notiek
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procesa mutiska dala, lémumu var pasludinat mutiski. Pec tam 1émumu vai atzinumu
pusém pazino rakstveida.

Ikviena lémuma, atzinuma, zinojuma vai pazinojuma, ko Birojs sagatavo saskana ar
So regulu, nordda PAS nodalu un attiecigo komisiju, ka arT atbildigo parbauditaju
vardu un uzvardu. Tos paraksta min€tie parbauditaji, vai ar1 paraksta vieta uz tiem
var blt iespiests vai uzspiests Biroja zimogs. Izpilddirektors var noteikt, ka
gadijumos, kad Biroja lémumus vai citus pazinojumus parsiita, izmantojot tehniskus
sakaru Iidzeklus, PAS nodalu un atbildigo parbauditaju vardu un uzvardu var noradit
kada cita veida vai identifikacijai izmantot citus lidzeklus, nevis zimogu.

Lémumiem, kurus Birojs ir pienémis saskana ar $o regulu un par kuriem var iesniegt
apelaciju, pievieno rakstveida pazinojumu, kura norada, ka pazinojums par apelaciju
jaiesniedz Biroja rakstveida 2 ménesu laika péc attieciga 1émuma pazinoSanas dienas.
Minétaja pazinojuma pieverS puSu uzmanibu ari 28. pantd izklastitajiem
noteikumiem. Puses nevar pamatot savu prasibu ar apgalvojumu, ka Birojs nav
sniedzis informaciju par apelacijas procesa pieejamibu.

41. pants
Procesa mutiska dala

Ja Birojs uzskata, ka biitu nepiecieSama procesa mutiska dala, ta notiek vai nu péc
Biroja iniciativas, vai péc kadas procesa iesaistitas puses liguma.

Procesa mutiska dala parbaudes komisija, iebildumu izskatiSanas komisija vai speka
neesamibas izskatiSanas komisija nav atklata.

Apelacijas padomés procesa mutiska dala, ari [@muma un attieciga gadijuma
parskatita atzinuma pazinoSana, ir atklata, iznemot gadijumus, kad Apelacijas
padomes lemj citadi, jo sabiedribas pielaiSana nopietni un nepamatoti varétu radit
neizdevigu stavokli kadai procesa iesaistitai pusei.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu, kada notiek procesa mutiska dala.

42. pants

Pieradijumu iegiiSana
Lietas izskatiSanas procesa Biroja pieradijumus sniedz vai iegiist:
(a) uzklausot puses;
(b) 1iesniedzot informacijas pieprasijumus;
(¢) uzradot dokumentus un lietiskos pieradijumus;
(d)  uzklausot lieciniekus;
() no ekspertu atzinumiem;

(f) no rakstveida pazinojumiem, kas ir apliecinati ar zverestu, apstiprinati vai kam
ir Iidzigs speks saskana ar tas valsts likumiem, kura $ads pazinojums ir
sastadits.

Attieciga komisija var uzdot kadam no komisijas locekliem parbaudit sniegtos
pieradijumus.
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Ja Birojs vai attieciga komisija uzskata par vajadzigu, lai puse, liecinieks vai eksperts
sniegtu pieradijumus mutiski, ta izsniedz pavesti, uzaicinot attiecigo personu ierasties
Biroja. Sadu pavésti izsniedz vismaz 1 ménesi ieprieks, ja vien nepanak vieno$anos
par to, ka uzklausiSana notiks atrak.

Puses informé par liecinieku vai ekspertu uzklausiSanu Biroja. Tam ir tiesibas but
klat un uzdot lieciniekam vai ekspertam jautajumus.

Izpilddirektors nosaka maksajamo izdevumu summas, tostarp avansa maksajumus,
attieciba uz pieradijumu iegtiSanas izmaksam, ka minéts $aja panta.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu, kada notiek pieradijumu iegtisana.

43. pants
PazinoSana

Birojs aizvien pazino skartajam personam par lémumiem, taja skaita atzinumiem un
paveésteém, ka ar1 par visiem pazinojumiem vai citu sazinu, no ka skaita kadu terminu,
vai par ko skartajam personam ir japazino atbilstosi citiem $is regulas vai saskana ar
So regulu pienemto aktu noteikumiem, vai kuru izzinosanu norikojis izpilddirektors.

PazinoSanu var veikt, izmantojot dazadus Ilidzeklus, taja skaita elektroniski.
Precizakas norades par elektroniskiem Iidzekliem nosaka izpilddirektors.

Ja pazinoSanai jaizmanto publisks pazinojums, izpilddirektors nosaka veidu, kada
veic publisku pazinojumu, un nosaka, kura diena sakas 1 méneSa termins, kura
beigas dokumentu uzskata par pazinotu.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu pazinoSanas kartibu.

44. pants
Termini

Terminus nosaka pilnos gados, méneSos, nedélas vai dienas. Termina skaitijums
sakas nakamaja diena péc attieciga notikuma. Termin§ nevar biit 1saks par 1 ménesi
un ilgaks par 6 meéneSiem.

Izpilddirektors pirms katra kalendara gada sakuma nosaka dienas, kuras Birojs
dokumentu pienemsanai ir slégts vai kuras Biroja atraSanas vieta nepiegada parasto
pastu.

Izpilddirektors nosaka partraukuma perioda ilgumu gadijuma, ja pasta piegade
dalibvalstt, kura atrodas Birojs, vispar ir partraukta vai ja ir partraukta Biroja
piekluve pielaujamajiem elektroniskajiem sazinas lidzekliem.

Ja pienacigu sazinu starp procesa iesaistitajam pusém un Biroju partrauc vai traucé
arkartas notikumi, pieméram, dabas katastrofa vai streiks, izpilddirektors var noteikt,
ka tam procesa iesaistitajam pusém, kuru pastaviga dzivesvieta vai biroja juridiska
adrese atrodas attiecigaja dalibvalsti vai kuras ir iec€luSas parstavi, kura
darjjumdarbibas vieta ir attiecigaja dalibvalsti, visus terminus, kas citos apstaklos
biitu beigusies arkartas notikumu iestaSanas diena (kuru nosaka izpilddirektors) vai
péc tas, pagarina lidz izpilddirektora noteiktai dienai. Nosakot min€to termina
pagarindjuma beigu dienu, izpilddirektors nem veéra bridi, kura arkartas notikums
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beidzas. Ja notikums skar Biroja atrasanas vietu, izpilddirektora pazinojuma par $adi
noteiktu dienu norada, ka ta attiecas uz visam procesa iesaistitajam pusém.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu terminu aprékinasanai un to ilguma
noteikSanai.

45. pants
Klidu un acimredzamas parskatiSanas labosana

Birojs p&c savas iniciativas vai péc kadas puses liiguma labo savos 1€émumos, ar1
atzinumos, lingvistiskas vai transkripcijas kliidas un acimredzamas parskatiSanas vai
tehniskas kltidas, kas ir radusas, publicgjot informaciju registra.

Ja Birojs registra ir izdarijis ierakstu vai pienémis [émumu, kura Biroja vainas d¢l ir
acimredzama kltida, tas nodro$ina ieraksta anulé$anu vai lémuma atcelSanu. Registra
ierakstu anulé vai 1émumu atcel 1 gada laika no dienas, kad registra izdarits ieraksts
vai pienemts attiecigais lémums, pirms tam apspriezoties ar procesa iesaistitajam
pusém.

Birojs registré visus $adus labosanas vai anulé$anas gadijumus.

Birojs public€ labojumus un informaciju par anulésanu.

46. pants
Restitutio in integrum

Vienota sertifikata pieteikuma iesniedz&jam vai vienota sertifikata 1pasSniekam, vai
ar1 saskana ar So regulu Biroja notiekos$a procesa iesaistitai pusei, kura, neskatoties
uz to, ka ta darfjusi visu konkrétajos apstaklos nepiecieSamo, tomér nav sp&jusi
ieklauties Biroja noteiktaja termina, pe&c attiecigas personas liiguma atjauno tas
tiesibas, ja atbilstoSi $1s regulas noteikumiem termina neieveéroSanas tieSas sekas ir
kadu tiesibu vai atlidzibas iesp&jas zaud&ums.

Tiesibu atjaunoSanas pieteikumu iesniedz rakstveida 2 meéneSu laika kops termina
kavejuma c€lona noverSanas. Saja laika veic nepaveikto darbibu. Pieteikumu pienem
vienigi tad, ja kopS neieverota termina beigam ir pagajis ne vairak ka viens gads.

Tiesibu atjaunoSanas pieteikuma norada ta pamatojumu un izklasta faktus, uz kuriem
tas balstas. To uzskata par iesniegtu tikai tad, kad ir samaksata nodeva par tiesibu
atjaunoSanu.

Lémumu par §adu pieteikumu pienemt PAS nodala vai attieciga gadijuma Apelacijas
padomes.

So pantu nepieméro terminiem, kas ir minéti §a panta 2. punkta vai 15. panta 1. un
3. punkta.

47. pants
Procesa partraukSana
Procesus, kas ir sakti Biroja saskana ar So regulu, partrauc $ados gadijumos:

(a) ja pieteikuma iesniedzgjs vai persona, kas saskana ar valsts tiesibu aktiem ir
pilnvarota rikoties pieteikuma iesniedzg€ja varda, ir mirusi vai zaudgjusi
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tiesibspeju. Ja nave vai tiesibnespéja neietekmé saskana ar 39. pantu iecelta
parstavja pilnvaras, procesu partrauc tikai pec $ada parstavja pieteikuma;

(b) ja pieteikuma iesniedz€jam ir liegts turpinat procesu Biroja juridisku iemeslu
del, kuri izriet no prasibas pret vina ipaSumu;

(c) japieteikuma iesniedz€ja parstavis nevar turpinat procesu Biroja, jo ir miris vai
zaudgjis tiesibsp€ju, vai procesa turpinasana tam ir liegta juridisku iemeslu del,
kuri izriet no prasibas pret vina ipaSumu.

Procesu Biroja atsak, tiklidz ir noskaidrota persona, kas ir pilnvarota to turpinat.

Komisija saskana ar 54. pantu ir pilnvarota pienemt delegétos aktus, lai papildinatu
So regulu, nosakot siki izstradatu kartibu procesu atsakSanai Biroja.

48. pants
Izmaksas

Puse, kas zaud@jusi iebilduma procesa un procesa par spéka neesamibas pazinoSanu,
taja skaita saistitajos apelacijas procesos, sedz otras puses samaksatas nodevas.
Zaudgjusi puse sedz ar1 otrai pusei radusas izmaksas, kas bija biitiskas procesam, taja
skaita cela un uztur€Sanas izdevumus un atlidzibu parstavim, neparsniedzot
maksimalo apmeéru, kads katrai izmaksu kategorijai ir noteikts IstenoSanas akta, ko
pienems saskana ar §a panta 7. punktu. Nodevas, ko sedz zaud@jusT puse, neparsniedz
summu, ko nodevas samaksajusi otra procesa iesaistita puse.

Tomeér, ja katras puses prasibu dazos punktos apmierina, bet citos noraida, vai ja tas
ir nepiecieSams taisniguma ieveéroSanai, tad PAS nodala vai Apelacijas padome
izlemj izmaksas sadalit citadi.

Procesa izbeigSanas gadijuma PAS nodala vai Apelacijas padome lemj par izmaksu
sadalijumu péc saviem ieskatiem.

Ja puses PAS nodala vai Apelacijas padomé noslédz vienoSanos par izmaksam, kas
atSkiras no $a panta 1.-3. punkta paredzeta, attieciga struktiira nem veéra minéto
vienoSanos.

PAS nodala vai Apelacijas padome nosaka izmaksu summu, kas ir jasedz saskana ar
$a panta 1.-3. punktu, ja ir jasedz vienigi Birojam samaksatas nodevas un parstavibas
izmaksas. Visos pargjos gadijumos atlidzinamo izmaksu summu p€c pieprasijuma
nosaka Apelacijas padomes vai PAS nodalas kanceleja. Sadu pieprasijumu pienem
vienigi tad, ja to iesniedz ne vélak ka 2 meénesu laika péc dienas, kura galigs kluvis
lémums, par kuru ludza noteikt izmaksas, vienlaikus iesniedzot ari rékinu un
apliecinoSos pieradijumus. Attieciba uz parstavibas izmaksam pietiek ar parstavja
apliecinajumu par $adu izmaksu raSanos. Attieciba uz pargjam izmaksam pietiek ar
Sadu izmaksu ticamibas konstat€Sanu. Ja izmaksu summu nosaka saskana ar $a
punkta pirmo teikumu, parstavibas izmaksas piespriez tada apméra, kads ir noteikts
istenoSanas akta, kas pienemts saskana ar §a panta 7. punktu, un neatkarigi no ta, vai
tas faktiski ir radusas.

Lémumos par izmaksu noteikSanu, ko pienem saskana ar §a panta 5. punktu, norada
to pamatojumu, un PAS nodala vai Apelacijas padome tos var parskatit péc
pieprasijuma, ko iesniedz 1 méneSa laikd p€c dienas, kura pazinots lémums par
izmaksu segSanu. Pieprasijumu uzskata par iesniegtu vienigi tad, kad ir samaksata
nodeva par izmaksu summas parskatiSanu. Par pieprasijumu parskatit lemumu par
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izmaksu noteikSanu PAS nodala vai attieciga gadijjuma Apelacijas padome lemj bez
procesa mutiskas dalas.

Komisija pienem istenoSanas aktus, kuros ir noraditi maksimalie apmeéri, kados
zaud@just puse sedz procesam butiskas izmaksas, kas faktiski radas uzvargjusai
pusei. Minétos TstenoSanas aktus pienem saskana ar 55. panta min€to parbaudes
procediiru.

Nosakot maksimalos apmérus cela un uzturé$anas izmaksu segSanai, Komisija nem
veéra attalumu no puses, parstavja, liecinieka vai eksperta dzivesvietas vai
darfjumdarbibas vietas lidz vietai, kur notiek procesa mutiska dala, procesa posmu,
kura izdevumi radusies, un — attieciba uz parstavibas izmaksam — nepiecieSamibu
nepielaut, ka pienakumu segt izmaksas otra puse taktisku apsvérumu dé] izmanto
launpratigi. Turklat uzturSanas izdevumus aprékina saskana ar Savienibas
Civildienesta noteikumiem un Savienibas par&jo darbinieku nodarbinasanas kartibu,
kas noteikta Padomes Reguld (EEK, Euratom, EOTK) Nr. 259/683°. Zaudgjusi puse
sedz tikai vienas puses un attieciga gadijuma tikai viena parstavja izmaksas.

49. pants
Lémumu, kas nosaka izmaksu lielumu, izpilde
Visi Biroja galigie [émumi, kas nosaka izmaksu lielumu, ir jaizpilda.

Izpildi reglament€ tas valsts civilprocesualas normas, kuras teritorija veic izpildi.
Katra dalibvalsts izraugas vienu iestadi, kas atbildiga par 1. punkta min&ta 1émuma
autentiskuma parbaudi, un pazino tas kontaktinformaciju Birojam, Tiesai un
Komisijai. Izpildes rikojumu pievieno minétas iestades l€émumam, ka vienigo
formalitati parbaudot Iémuma autentiskumu.

Kad pé&c attiecigas puses liguma ming&tas formalitates ir izpilditas, ta var sakt izpildi
saskana ar attiecigas valsts tiesibu aktiem, verSoties tieSi kompetentaja iestade.

Izpildi var apturét tikai ar Tiesas lémumu. Tomeér siidzibas par nepareizu izpildi ir
attiecigas dalibvalsts tiesu piekritiba.

50. pants
Grozijumi Regula (ES) 2017/1001

Regulu (ES) 2017/1001 groza $adi:

(1)

regulas 151. panta 1. punktu groza $adi:
a)  punkta c) apakSpunktu aizstaj ar Sadu:

“c) panémienu un riku konvergences veicinaSana preCu zimju un
dizainparaugu, ka ari papildu aizsardzibas sertifikatu joma, sadarbojoties ar
dalibvalstu centralajiem ripnieciska paSuma birojiem, tostarp ar Beniluksa
Intelektuala ipasuma biroju”;

39

Padomes Regula (EEK, Euratom, EOTK) Nr. 259/68 (1968. gada 29. februaris), ar ko nosaka Eiropas
Komisijas Civildienesta noteikumus un Pargjo darbinieku nodarbinasanas kartibu, ka ar1 paredz paSus
Komisijas ierédniem uz laiku piemerojamus pasakumus (OV L 56, 4.3.1968., 1. lpp.).
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)

b)

punktam pievieno $adu f) un g) apakSpunktu:

“f) uzdevumi, kas ir minéti Regulas [COM(2023) 231] III nodala un Regulas
[COM(2023) 223] IlInodala, ka arT regulas [COM(2023)222] wun
[COM(2023) 221];

g) pamatojieties uz ligumiem par dalibu centralizétaja parbaudes procediira un
péc tam, kad Komisijai bijusi izdeviba par tiem izteikt savas piezimes — to
valsts kompetento iestazu iecelSana, par to slédzot attiecigu vienoSanos, kuru
parbauditaji vares piedalities centralizétaja parbaudé, ko veic sertifikatu
centralizétajiem pieteikumiem saskana ar regulam [COM(2023)231] un
[COM(2023) 223], taja skaitd iebildumu izskatiSanas procesos, un vienota
sertifikata pieteikumiem saskana ar Regulu [COM(2023) 222] un Regulu
[COM(2023) 221], taja skaita iebildumu izskatiSanas un speka neesamibas
pazinoSanas procesos”;

regulas 152. panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar $adu:

“Birojs, dalibvalstu centralie ripnieciska 1paSuma biroji un Beniluksa
Intelektuala ipaSuma birojs savstarp€ji sadarbojas, lai veicinatu prakses un
instrumentu konvergenci pre¢u zimju, dizainparaugu un papildu aizsardzibas
sertifikatu joma.”.

S1. pants
Grozijumi Regula (ES) Nr. 608/2013

Regulas (ES) Nr. 608/2013 2. panta 1. punktu groza $adi:

()

2)

punkta f) un g) apakSpunktu aizstaj ar Sadiem:

“f) papildu aizsardzibas sertifikatu zalém, ka paredzéts Eiropas Parlamenta un
Padomes ddddd Regula [COM(2023) 231] par papildu aizsardzibas sertifikatu
zalem*® [PB: péc COM(2023) 231 pienemsanas ievietot numuru un datumu, ka
art atsauci uz OV zemsvitras piezimé]

g) papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem, ka paredzets
Eiropas Parlamenta un Padomes ddddd Regula [COM(2023) 223] par papildu
aizsardzibas sertifikata izveidi augu aizsardzibas Iidzekliem*' [PB: péc
COM(2023) 223 pienemsanas ievietot numuru un datumu, ka ari atsauci uz OV
zemsvitras piezimé];”;

punktam pievieno §adu m) un n) apaksSpunktu:

“m) vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu zalém, ka paredzéts Eiropas
Parlamenta un Padomes ddddd Regula [COM(2023) 222] par vienoto papildu
aizsardzibas sertifikatu zalém un ar ko groza Regulu (ES) 2017/1001, Regulu
(EK) Nr.1901/2006, ka ari Regulu (ES) Nr.608/2013* [PB: péc
COM(2023) 222 pienemsanas ievietot numuru un datumu, ka ari atsauci uz OV
zemsvitras piezimé],

n) vienoto papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem, ka
paredzéts Eiropas Parlamenta un Padomes ddddd Regula [COM(2023) 221]
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ievietot atsauci uz OV.
ievietot atsauci uz OV.
ievietot atsauci uz OV.
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par papildu aizsardzibas sertifikatu augu aizsardzibas lidzekliem* [PB: péc
COM(2023) 221 pienemsanas ievietot numuru un datumu, ka ari atsauci uz OV
zemsvitras piezime].”.

52. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1901/2006

Regulu (EK) Nr. 1901/2006 groza sadi:

(1)

2)

G)

regulas 2. panta 4. punktu aizstaj ar sadu:

“4) “zalu tirdzniecibas atlauja lietoSanai pediatrija” ir tirdzniecibas atlauja, ko
pieskir attieciba uz cilvékiem paredzétam zaleém, kuras neaizsarga papildu
aizsardzibas sertifikats vai vienotais papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar
Regulu [COM(2023) 231] vai Regulu [COM(2023) 222], vai patents, kas ir
priekSnosacijums papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSanai, un kas attiecas
vienigi uz terapeitiskajam indikacijam, kuras ir svarigas lietoSana bérnu
mérkgrupa vai tas apakSgrupas, taja skaitd atbilstoSs zalu stiprums,
farmaceitiska forma vai lietoSanas veids;”;

regulas 8. panta pirmo dalu aizstaj ar sadu:

“Ja apstiprinatas zales aizsarga papildu aizsardzibas sertifikats vai vienotais
papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar Regulu [COM(2023) 231] vai
Regulu [COM(2023) 222], vai patents, kas ir priekSnosacijums papildu
aizsardzibas sertifikata pieskirSanai, $1s regulas 7. pantu pieméro pieteikumiem
par jaunu indikaciju apstiprindjumu, ietverot pediatriskas indikacijas, jaunas
farmaceitiskas formas un jaunus lietoSanas veidus.”;

regulas 36. pantu groza $adi:

(2)

(b)

panta 1. punkta pirmo dalu aizstaj ar Sadu:

“Ja pieteikums saskana ar 7. un 8. pantu ietver visu to pétijumu rezultatus, kas
veikti saskana ar apstiprinato pediatrijas petjjumu planu, patenta, papildu
aizsardzibas sertifikata vai vienota papildu aizsardzibas sertifikata Ipasniekam
ir tiesibas uz Regulas [COM(2023) 231] 13. panta 1. un 2. punkta vai Regulas
[COM(2023) 222] 20. panta 1. un 2. punkta paredz&to laikposmu pagarinajumu
par seSiem méneSiem.”;

panta 4. punkta pirmo teikumu aizstaj ar sadu:

“Sa panta 1., 2. un 3. punktu pieméro zalem, ko aizsarga papildu aizsardzibas
sertifikats vai vienotais papildu aizsardzibas sertifikats saskana ar Regulu
[COM(2023) 231] vai Regulu [COM(2023)222], vai patents, kas ir
priekSnosacijums papildu aizsardzibas sertifikata pieSkirSanai.”.

53. pants

Finansu noteikumi

Izdevumus, kas Birojam rodas, veicot papildu uzdevumus, kuri tam ir uztic€ti
saskana ar So regulu, sedz no proceduralajam nodevam, ko tam maksa pieteikuma
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iesniedzgji, un dalgji arm no ikgadgjam nodevam, ko maksa vienoto sertifikatu
ipasnieki, savukart ikgad€jo nodevu atlikuSo dalu sadala starp dalibvalstim atbilstosi
katra valstt juridiska spéka esoSo vienoto sertifikatu skaitam. To ikgad€jas nodevas
dalu, kas jasadala starp dalibvalstim, sakotn&ji nosaka ka konkr&tu vertibu, bet ik p&c
5 gadiem parskata, lai panaktu, ka darbibas, ko Birojs veic saskana ar So regulu, ka
arT saskana ar regulam [COM(2023) 231], [COM(2023) 223] un [COM(2023) 221],
klust finansiali ilgtsp&jigas.

Sa panta 1. punkta noliikiem Birojs veic uzskaiti par ikgadgjam nodevam, ko tas
sanem no attiecigajas dalibvalstis speka esosu vienoto sertifikatu ipaSniekiem.

Valsts kompetentas iestades izdevumus, kas tai raduSies, piedaloties $aja nodala
paredz€tajos procesos, sedz Birojs, kas tos apmaksa reizi gada, pamatojoties uz to,
cik procesos attieciga valsts kompetenta iestade piedalijusies ieprieksgja gada.

Komisija ir pilnvarota pienemt istenoSanas aktus, kas nosaka noteikumus par finanSu
parskaitijumiem starp Biroju un dalibvalstim, $adu parskaitijumu summas un
atlidzibu, kas valsts kompetentajam iestadém ir jasanem no Biroja par lidzdalibu
procesos, ka paredz&ts §a panta 3. punkta. Mingtos TstenoSanas aktus pienem saskana
ar 55. panta minéto parbaudes procediiru.

Uz ikgad@jam nodevam, ko jamaksa par vienotajiem sertifikatiem, attiecas Regulas
(EK) Nr. 1257/2012 12. pants.

54. pants
Delegésanas istenoSana

Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.

Pilnvaras pienemt 15. panta 13. punkta, 23. panta 13. punkta, 28. panta 8. punkta,
30. panta, 34. panta 2. punkta, 41.panta 4. punkta, 42.panta 6. punkta, 43. panta
4. punkta, 44.panta 5.punkta un 47.panta 3.punkta minétos delegétos aktus
Komisijai pieskir uz nenoteiktu laiku no XXX /[PB: ievietot datumu = §is regulas
spéeka stasandas diena].

Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 15. panta 13. punkta,
23. panta 13. punkta, 28. panta 8. punkta, 30. panta, 34. panta 2. punkta, 41. panta
4. punkta, 42. panta 6. punkta, 43. panta 4. punkta, 44. panta 5. punkta un 47. panta
3. punkta minéto pilnvaru delegéSanu. Ar I€émumu par atsaukSanu izbeidz taja
noradito pilnvaru delegéSanu. Lémums stajas spéka nakamaja diena péc ta
publiceéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi vai vélaka diena, kas taja
noradita. Tas neskar jau spéka esosos delegétos aktus.

Pirms delegéta akta pienemsanas Komisija apspriezas ar katras dalibvalsts
ieceltajiem ekspertiem saskana ar principiem, kas ir noteikti 2016. gada 13. aprila
Iestazu noliguma par labaku likumdoSanas procesu.

Tiklidz Komisija pienem delegéto aktu, ta par to pazino vienlaikus Eiropas
Parlamentam un Padomei.

Saskana ar 15. panta 13. punktu, 23. panta 13. punktu, 28. panta 8. punktu, 30. pantu,
34. panta 2. punktu, 41. panta 4. punktu, 42. panta 6. punktu, 43. panta 4. punktu,
44. panta 5. punktu un 47. panta 3. punktu pienemts deleggtais akts stajas speka tikai
tad, ja divos méneSos no dienas, kad par minéto aktu pazinots Eiropas Parlamentam
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un Padomei, ne Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus vai ja pirms
minéta laikposma beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi
Komisiju par savu nodomu neizteikt iebildumus. P&c Eiropas Parlamenta vai
Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par diviem ménesSiem.

55. pants
Komiteju procediira

1. Komisijai palidz Papildu aizsardzibas sertifikatu komiteja, kas izveidota ar Regulu
[COM(2023) 231]. Mingta komiteja ir komiteja Regulas (ES) Nr. 182/2011 nozimg.

2. Ja ir atsauce uz So punktu, pieméro Regulas (ES) Nr. 182/2011 5. pantu.

56. pants
Izvertesana

Lidz xxxxxx [PB: ievietot datumu piecus gadus péc piemérosanas dienas] un turpmak reizi
piecos gados Komisija izverte §is regulas istenoSanu.

57. pants
Stasanas speka un piemeroSana

St regula stajas speka XXX [PB: ievietot datumu — divdesmito dienu péc tas publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi].

To piem&ro no xxxxx [PB: ievietot pirmo dienu 12. ménesi péc regulas spéka stasands
dienas].

St regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piemerojama visas dalibvalstis.

Brisele,
Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
priekssédetaja priekssédetaja
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