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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES REGULA (EK) NR. 816/2006
(2006. gada 17. maijs)

par patentu piespiedu licenceSanu attieciba uz farmaceitisko produktu raZosanu eksportam uz
valstim, kuras ir sabiedribas veselibas aizsardzibas problemas

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu, un jo ipasi ta
95. un 133. pantu,

nemot véra Komisijas priekslikumu,

nemot veéra Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejas atzi-
numu ('),

saskana ar Liguma 251. panta paredzéto procediiru (3),

ta ka:

2001. gada 14. novembri Pasaules Tirdzniecibas organi-
zacijas (PTO) Ceturtaja ministru  konferencé tika
pienemta Dohas Deklaracija attieciba uz Ligumu par ar
tirdzniecibu  saistitam intelektuala ipasuma tiestbam
(turpmak — “TRIPS ligums”) un sabiedribas veselibas
aizsardzibu. Deklaracija atzits, ka katrai PTO dalibvalstij
ir tiesibas pieskirt piespiedu licences un katra
PTO dalibvalsts drikst noteikt iemeslus, dé] kuriem tiek
pieskirtas $is licences. Ta ari atzist, ka PTO dalibvalstis ar
nepietiekamu  vai neeso$u farmaceitiskas nozares
razoSanas jaudu var sastapties ar griitibam, cen3oties
efektivi izmantot piespiedu licencéSanu.

Nemot véra priek$sédétagja nolasito  pazinojumu,
2003. gada 30. augusta PTO Generalpadome pienéma
Lémumu par Dohas Deklaracijas 6. punkta istenosanu
(turpmak — “Lémums”). Saskana ar ipasiem nosaciju-
miem Lémuma atceltas atseviskas saistibas, kas attiecas
uz piespiedu licen¢u izsnieg$anu, kas noteikta TRIPS
liguma, lai ievérotu to PTO dalibvalstu vajadzibas, kuram
ir nepietickama razosanas jauda.

() OV C 286, 17.11.2005., 4. Ipp.

(}) Eiropas Parlamenta 2005. gada 1. decembra Atzinums (Oficialaja
Vestnest vél nav publicéts) un Padomes 2006. gada 28. aprila
Lemums.

G)

Nemot véra aktivo lomu, kas Lémuma pienemsana ir
Eiropas Kopienai un tas dalibvalstim, tas saistibas pret
PTO pilniba veicinat Lémuma IstenoSanu un aicinajumu
visim PTO dalibvalstim nodrosinat, ka tiek ieviesti
pareizi nosacijumi, kas lautu ar Lémumu raditai sistémai
efektivi darboties, Kopienai ir svarigi ieviest Lemumu tas
tiesibu sistéma.

Kopienas Lémuma vienada istenoSana ir nepiecie$ama,
lai nodrosinatu, ka eksportam paredzéto farmaceitisko
produktu razoSanas un tirdzniecibas piespiedu licencu
pieskiranas nosacfjumi ir vienadi visas ES dalibvalstis,
un izvairitos no eksportétaju konkurences traucéjumiem
vienota tirgd. Vienadie noteikumi bitu japieméro ari
tade], lai novérstu to farmaceitisko produktu atpakalie-
veSanu Kopienas teritorija, kas raZzoti saskana ar
Lémumu.

Si regula ir paredzéta ki dala no plasakas Eiropas un
starptautiskas ricibas, lai risinatu sabiedribas veselibas
aizsardzibas problémas, ar ko saskaras vismazak attistitas
valstis un citas jaunattistibas valstis, un it pasi, lai uzla-
botu piekluvi pieejamam tadam zalém, tostarp noteiktas
devas kombinacijam, kas ir droSas un iedarbigas un
kuram tiek garantéta kvalitate. Saja sakara biis pieejamas
procediiras, ko paredz Kopienas tiesibu akti farmacijas
joma, kuru meérkis ir garantét $o produktu zinatnisko
kvalitati, jo ipasi ta, kas paredzéta 58. panta Eiropas
Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004
(2004. gada 31. marts), ar ko nosaka cilvékiem
paredzéto un veterinaro zalu registréSanas un uzrau-
dzibas Kopienas procediiras un izveido Eiropas Zalu
agentiiru (°).

Ta ka piespiedu licencéanas sistéma, kas noteikta ar So
regulu, ir paredzéta, lai risinatu sabiedribas veselibas
aizsardzibas problémas, ta biitu jaizmanto godpratigi. So
sisttmu valstim nebiitu jaizmanto, lai Istenotu razosanas
vai tirdzniecibas politikas mérkus. St regula ir paredzéta
drosa juridiska pamata izveidei un atturéSanai no tiesve-

dibas.

() OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.
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Ta ka i regula ir dala no plasaka pasakumu klasta, kuri
skar jautdgjumu par jaunattistibas valstim pieejamam
zalem, papildu pasakumi ir izklastiti Komisijas Ricibas
programma “Paatrinata cina pret HIV/AIDS, malariju un
tuberkulozi nabadzibas samazinasanas konteksta” un
Komisijas Pazinojuma par saskanotam Eiropas politikas
nostadném, veicot argjas darbibas cina pret HIV/AIDS,
malariju un tuberkulozi. NepiecieSams turpinat strauju
virzibu, tostarp pasakumus, ar kuriem atbalsta pétijumus
$o slimibu apkaroSanai un jaunattistibas valstu kapaci-
tates palielinasanai.

Saskana ar $o regulu raZotajiem produktiem ir obligati
jasasniedz tikai tie patérétaji, kuriem tie ir vajadzigi, un
tos nedrikst novirzit no patérétajiem, kuriem tie ir
paredzéti. Tadéjadi piespiedu licen¢u pieskir§anai saskana
ar $o regulu ir japaredz skaidri nosacijumi licenciatam
attieciba uz darbibam, uz ko attiecas licence, saskana ar
licenci razoto farmaceitisko produktu identifikaciju un
valstim, uz kuram attiecigos produktus eksportés.

Bitu japaredz nosacijumi muitas darbibam uz aréjam
robezam, kas attiektos uz produktiem, kuri razoti
eksportam saskana ar piespiedu licenci un kurus mégina
atpakalievest Kopienas teritorija.

Ja saskana ar piespiedu licenci razoti farmaceitiskie
produkti tiek aizturéti atbilstigi $ai regulai, lai nodrosi-
natu, ka aizturétie farmaceitiskie produkti tiek izmantoti,
ka paredzets, kompetenta iestade saskana ar dalibvalsts
tiesibu aktiem var nolemt nositit Sos produktus attieci-
gajai pieskirtaja piespiedu licencé noraditajai importétaj-
valstij.

Lai izvairitos no parprodukcijas veicinasanas un iespé-
jamas produktu tirdzniecibas novirzisanas, kompetentam
iestadém biitu janem véra pastavosas piespiedu licences
tiem paSiem produktiem un valstim, ka ari paralélos
pieteikumus, ko norada pieteicéjs.

Nemot véra to, ka 3is regulas mérkus, jo ipasi saskanotu
piespiedu licencu pieskir§anas procediiru izveidosanu,
kas sekmé Lémuma noteiktds sistemas efektivu iste-
nosanu, nevar pietickami labi sasniegt atseviskas
dalibvalstis ~ Lémuma  noteikto,  importétajvalstim
pieejamo iespéju dél, un to, ka dé| potencialas ietekmes
uz eksportétajiem ieksgja tirgli Sos meérkus var labak

(13)

(14)

sasniegt Kopienas limeni, Kopiena var pienemt pasa-
kumus saskana ar Liguma 5. panta noteikto subsidiari-
tates principu. Saskana ar minétaja panta noteikto
proporcionalitates principu $aja lemuma paredz vienigi
tos pasakumus, kas ir vajadzigi o mérku sasniegSanai.

Kopiena atzist, ka ir loti vélams sekmét tehnologiju
nodoSanu valstim ar nepietickamu razoSanas jaudu
farmacijas nozaré vai vispar bez tas, ka ari palielinat $o
valstu jaudu, lai veicinatu un palielinatu farmaceitisko
produktu raZoSanu 3ajas valstis.

Lai nodrosinatu sekmigu $aja regula paredzéto piespiedu
licen¢u pieteikumu izskatiSanu, dalibvalstim vajadzétu
biit iespé&jai noteikt formalas jeb administrativas prasibas,
pieméram, noteikumus par valodu lietojumu, izmantoja-
majam veidlapam, patenta(-u) un/vai papildu aizsar-
dzibas sertifikata(-u), ar kuru ir saistits piespiedu licences
pieteikums, identifikaciju, ka arl noteikumus par pietei-
kumu iesniegSanu elektroniska veida.

Lai paatrinatu piespiedu licences pieskirsanu gadijumos,
kad wvalsti ir arkartas stavoklis, citos steidzamos gadi-
jumos vai TRIPS liguma 31. panta b) apak$punkta
noteiktas publiskas nekomercialas izmantoSanas gadi-
juma, ir paredzéta vienkar$a kompensacijas noteiksanas
formula. Citos gadijumos, kas nav uzskaititi ieprieks,
atsauces skaitlis adekvatas kompensacijas noteikSanai
varétu bat 4 %,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Darbibas joma

Ar 3o regulu ievie§ procediiru piespiedu licencu pieskirsanai

attieciba uz patentiem un papildu aizsardzibas sertifikatiem, kas
attiecas uz farmaceitisko produktu razosanu un pardosanu, kad
sadi farmaceitiskie produkti ir paredzéti eksportam uz tiesigam
importétajvalstim, kam tas vajadzigas, lai risinatu sabiedribas

veselibas problémas.

Dalibvalstis pieskir piespiedu licenci jebkurai personai, kas
iesniedz pieteikumu saskana ar 6. pantu un, ievérojot 6. lidz
10. panta minétos nosacijumus.
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2. pants c) jebkura valsts, kas nav PTO dalibvalsts, bet ir ieklauta ESAO

Attistibas komitejas valstu ar zemiem ienakumiem saraksta

. (Nacionalais Kopprodukts uz vienu iedzivotaju neparsniedz

Definicijas USD 745), kura ir darfjusi Komisijai zinamu savu nodomu

Saja regula pieméro $adas definicijas:

1) “farmaceitisks produkts” ir jebkur§ farmaceitiskas nozares
produkts, tostarp zales, ka noteikts 1. panta 2. punkta
Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK
(2001. gada 6. novembris) par Kopienas kodeksu, kas
attiecas uz cilvekiem paredzétam zalém ('), aktivas sastav-
dalas un ex vivo diagnostikas komplekti;

2) “tiesibu subjekts” nozimé jebkura patenta vai papildu aizsar-
dzibas sertifikata ipasnieku, uz kuru attiecas piespiedu
licence saskana ar $o regulu;

3) “importétajvalsts” ir valsts, uz kuru farmaceitiskais produkts
tiks eksportéts;

4) “kompetenta iestade” 1. lidz 11., 16. un 17. panta vaja-
dzibam ir jebkura dalibvalsts iestade, kas ir pilnvarota attie-
cigaja dalibvalsti pieskirt 3aja regula paredzétas piespiedu
licences.

3. pants
Kompetenta iestade

Kompetenta iestade, kas noteikta 2. panta 4. punkta, ir iestade,
kas ir kompetenta pieskirt piespiedu licences saskana ar valsts
tiesibu aktiem patentu joma, izpemot ja dalibvalsts nosaka
citadi.

Dalibvalstis pazino Komisijai par izraudzito kompetento iestadi,
kas noteikta 2. panta 4. punkta.

Pazinojumus publicé Eiropas Savienibas Oficialaja Veéstnest.

4. pants
Tiesigas importétajvalstis

Tiesigas importétajvalstis ir $adas:

a) jebkura vismazak attistita valsts, kas ka tada ir icklauta ANO
saraksta;

b) jebkura PTO dalibvalsts, iznemot a) apak$punkta minétas
vismazak attistitas valstis, kas ir zinojusi TRIPS Padomei par
tas nodomu izmantot $o sistému ka importétaja, ieskaitot
to, vai ta izmantos sisttmu kopuma vai ierobezota veida;

() OV L 311, 28.11.2001., 67. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izda-
1iti ar Direktivu 2004/27[EK (OV L 136, 30.4.2004., 34. Ipp.).

importet, izmantojot sistému, un noradijusi, vai ta izmantos
sistému kopuma vai tikai dalgji.

Tomér jebkura PTO dalibvalsts, kas ir pazinojusi PTO, ka ta
neizmantos sistému ka importétaja, nav tiesiga importétajvalsts.

5. pants

Attiecinasana uz vismazak attistitajam valstim un jaunattis-
tibas valstim, kas nav PTO dalibvalstis

Uz 4. panta minétajam tiesigajam importétajvalstim, kas nav
PTO dalibvalstis, attiecas $adi noteikumi:

a) importétajvalsts sniedz Komisijai §Is regulas 8. panta
1. punkta minéto pazinojumu;

b) §is regulas 8. panta 1. punkta minétaja pazinojuma importé-
tajvalsts norada, ka ta izmantos sistému, lai risinatu sabied-
ribas veselibas problémas, nevis Istenotu razo$anas vai tirdz-
niecibas politikas meérkus, ka ari, ka ta veiks Lémuma
4. punkta minétos pasakumus;

c) péc tiesibu subjekta pieprasijuma vai savas iniciativas, ja
valsts tiesibu akti lauj kompetentajai iestadei rikoties péc
savas iniciativas, kompetenta iestade var partraukt saskana
ar $o pantu pieskirtas licences darbibu, ja importétajvalsts
nav pildijusi b) apak$punktd minétas saistibas. Pirms
piespiedu licences darbibas partraukSanas kompetenta
iestade nem véra jebkadus 6. panta 3. punkta f) apakspunkta
minéto iestazu viedoklus.

6. pants

Pieteikums piespiedu licences sanemsanai

1. Saskana ar So regulu jebkura persona var iesniegt
piespiedu licences pieteikumu jebkurai kompetentai iestadei
dalibvalstis vai valstis, kur ir spéka patenti vai papildu aizsar-
dzibas sertifikati un ja tie attiecas uz $is personas iecerétas
razo$anas un pardoanas eksporta darbibam.

2. Ja piespiedu licences pieteicéjs iesniedz pieteikumus
kompetentajam iestadém vairak neka viena valsti par vienu un
to pasu produktu, to norada katra pieteikuma kopa ar informa-
ciju par daudzumiem un attiecigajam importétajvalstim.
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3. Pieteikuma, pemot véra 1. punktu, norada $adu informa-

ciju:

a) pieteic€ja vai jebkura agenta vai parstavja vards un kontak-
tinformacija, ko pieteicgjs ir pilnvarojis rikoties kompeten-

taja iestadg;

b) farmaceitiska produkta vai produktu, ko pieteicgjs ir
paredz€jis razot un pardot eksportam saskana ar obligato
licenci, nepatentétais nosaukums;

¢) farmaceitisko produktu daudzums, ko pieteicgjs vélas razot
saskana ar obligato licenci;

d) importétajvalsts vai importetajvalstis;

¢) vajadzibas gadijuma pieradijumi par ieprieksgjam sarunam
ar tiesibu subjektu, ievérojot 9. panty;

f) pieradijumi par Ipasu pieprasijumu, ko izteikusi(-as):

i) importétajvalsts vai importétajvalstu pilnvaroti parstavji
vai

ii

=

nevalstiska organizacija, kas darbojas ar vienas vai
vairaku importétajvalstu oficialu atlauju, vai

i) ANO iestades vai citas starptautiskas veselibas organiza-
cijas, kas darbojas ar vienas vai vairaku importétajvalstu
oficialu atlauju,

noradot prasita produkta daudzumu.

4. Valsts tiesibu aktos efektivas pieteikuma izskatiSanas
noliika var noteikt formalas jeb administrativas prasibas. Sis
prasibas nepalielina pieteicéja izmaksas vai nerada papildu
apgritinajumu un nekada gadijuma nepadara $aja regula
paredzétas piespiedu licences pieskir§anas procediru sarezgi-
taku par citu valsts tiesibu aktos paredzéto piespiedu licencu
pieskirsanas procedaram.

7. pants

Tiesibu subjekta tiesibas

Kompetenta iestade nekavéjoties informé tiesibu subjektu par
piespiedu licences pieteikumu. Pirms piespiedu licences pieski-
rsanas kompetenta iestade dod tiesibu subjektam iespéju
izskaidrot pieteikumu un sniegt kompetentajai iestadei visu
nepieciesamo informaciju, kas ir saistita ar pieteikumu.

8. pants
Parbaude

1. Kompetenta iestade parbauda, vai:

a) katra pietetkuma noradita importétajvalsts, kas ir
PTO dalibvalsts, ir iesniegusi pazinojumu PTO saskana ar
Lemumu,

vai

b) katra pieteikuma noradita importétajvalsts, kas nav
PTO dalibvalsts, ir iesniegusi pazinojumu Komisijai saskana
ar $o regulu, attieciba uz katru no produktiem, kas noraditi
pieteikuma, kura:

i) noradits(-i) nepiecie$ama(-o) produkta(-u) nosaukums(-i)
un paredzétie daudzumi;

ii

=

iznemot gadjjumus, kad importétajvalsts ir vismazak
attistita valsts, apstiprina, ka valsts ir noradijusi, ka tai
attieciba uz kiadu no Lémuma pielikuma minéto
produktu vai produktiem ir vai nu nepietickama
razo$anas jaudas farmacijas nozaré, vai $adas jaudas nav
vispar;

iii

=

apstiprina, ka, ja farmaceitiskais produkts ir patentéts
importétajvalsts teritorija, importétajvalsts ir pieskirusi
vai pieskirs piespiedu licenci attieciga produkta
importam saskana ar TRIPS liguma 31. punktu un
Lémuma noteikumiem.

Sis punkts neskar elastigumu, ko vismazak attistitim valstim
paredz TRIPS Padomes 2002. gada 27. junija lémums.

2. Kompetenta iestade parbauda, vai pieteikuma noradito
produktu daudzums neparsniedz to, ko PTO ir pazinojusi
importétajvalsts, kas ir PTO dalibvalsts, vai to, ko Komisijai ir
pazinojusi importétajvalsts, kas nav PTO dalibvalsts, un vai,
nemot véra citur pieskirtas citas piespiedu licences, kopégjais
produkta daudzums, ko atlauts razot jebkuras importétajvalsts
vajadzibam, batiski neparsniedz daudzumu, ko §1 importétaj-
valsts, kas ir PTO dalibvalsts, ir pazinojusi PTO, vai to, ko attie-
ciga importétajvalsts, kas nav PTO dalibvalsts, ir pazinojusi
Komisijai.

9. pants

Ieprieksejas sarunas

1. Pieteicgjs iesniedz kompetentai iestadei pieradijumus par
to, ka vins ir centies iegiit atlauju no tiesibu subjekta un ka $ie
centieni trisdesmit dienu laikd pirms pieteikuma iesniegSanas
nav bijusi sekmigi.

2. Pirma punkta prasibu nepieméro gadijumos, kad valst ir
arkartas stavoklis, citos steidzamos gadijumos vai TRIPS liguma
31. panta b) apakSpunkta noteiktas publiskas nekomercialas
izmantosanas gadijuma.
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10. pants

Piespiedu licences nosacijumi

1. Pieskirtajai licencei ir neekskluzivs raksturs un to nevar
nodot citai personai, iznemot, ja to nodod kopa ar to uzne-
muma dalu vai reputaciju, kas tie$i saistitas ar $adas licences
izmantoSanu. Licencé ietver Ipasus 2. lidz 9. punkta izklastitos
nosacijumus, kas jaievéro licenciatam.

2. Saskapa ar licenci razota(-o) produkta(-u) daudzums
neparsniedz to daudzumu, kas ir nepiecieSams pieteikuma
minétas importétajvalsts vai importétajvalstu vajadzibu apmieri-
nasanai, nemot véra sarazota(-o) produkta(-u) daudzumu
saskana ar citur pieskirtajam piespiedu licencém.

3. Norada licences deriguma terminu.

4. Licence tiek stingri ierobeZota, attiecinot to tikai uz visam
darbibam, kas nepiecieSamas konkréta produkta raZoSanai
eksportam un izplatiSanai pieteikuma minétaja valsti vai valstis.
Nevienu produktu, kas izgatavots vai importéts saskana ar
piespiedu licenci, nepardod vai nelaiZ tirgti neviena cita valsti,
ka tikai taja, kas noradita pieteikuma, iznemot gadjjumus, kad
importéjosa valsts izmanto Lémuma 6.1 apak$punkta paredzétas
iespgjas eksportét to uz regionala tirdzniecibas noliguma part-
nervalstim, kuras ari ir aktuala attieciga veselibas probléma.

5. Produktus, kas izgatavoti saskana ar So licenci, skaidri
identifice ar specifisku zimju vai mark&uma palidzibu ka tadus,
kas razoti saskana ar $o regulu. Produktus atskir no tiesibu
subjekta izgatavotiem produktiem, izmantojot Ipasu iepako-
jumu un/vai ipasu krasu vai formu, ja vien $ads izcélums ir
iespgjams un tam nav liela ietekme uz cenu. Iepakojuma un cita
pievienota literatfira ir norade, ka saskana ar $o regulu produkts
attiecas uz piespiedu licenci, noradot kompetentas iestades
nosaukumu un identificéjoso uzzinas numuru, ki ari to, ka
produkts ir paredzéts tiesi eksportam uz attiecigo importétaj-
valsti vai valstim un izplatiSanai taja. Detalizétu informaciju par
produktu dara pieejamu dalibvalstu muitas iestadém.

6.  Pirms nosiitiSanas uz pieteikuma noradito importétajvalsti
vai valstim licenciats timekla vietné ievieto adu informaciju:

a) saskana ar licenci piegadatais daudzums un importétajval-
stis, kuram tas tiek piegadats;

b) attieciga produkta vai produktu ipasas iezimes.

Timekla vietnes adresi nosiita kompetentajai iestadei.

7. Ja produkts(-i), uz ko attiecas piespiedu licence, ir
patentéts(-i) importétajvalstis, kas noraditas pieteikuma,
produktus eksporté tikai tad, ja $is valstis ir izsnieguSas

piespiedu licences $o produktu importam, pardosanai un/vai
izplatisanai.

8.  Pec tiesibu subjekta pieprasijuma vai savas iniciativas, ja
valsts tiesibu akti lauj kompetentajai iestadei rikoties péc savas
iniciativas, kompetenta iestade pieprasa piekluvi licenciata
gramatvedibai un lietvedibai, ar vienigo mérki, lai ta parbau-
ditu, vai licences nosacijumi, it ipasi attieciba uz produktu
galamérki, ir ievéroti. Gramatvediba un lietvediba ir pieradijumi
par produkta eksportu attiecigas muitas iestades apstiprinatas
eksporta deklaracijas veida un pieradijumi par importu, ko snie-
gusi kada no 6. panta 3. punkta f) apakSpunkta minétajam
iestadém.

9. Licenciats ir atbildigs par adekvatas kompensacijas
izmaksu tiesibu subjektam, ki to $adi noteikusi kompetenta
iestade:

a) gadijumos, kas minéti 9. panta 2. punktd, kompensacija
neparsniedz 4 % no kopéjas cenas, ko maksa pati importe-
tajvalsts vai kas tiek maksata tas vieta;

b) visos citos gadjjumos kompensaciju nosaka, pemot véra
lietosanas ekonomisko vértibu, kas noteikta saskana ar attie-
cigas importétajvalsts vai valstu licenci, ka ari ar licences
izsnieg§anu  saistitos  humanos un  nekomercialos
apsverumus.

10.  Licences nosacijumi neskar izplatiSanas veidu importé-
tajvalsti.

Izplatianu var veikt, pieméram, 6. panta 3. punkta
f) apak$punkta uzskaititas iestades komerciala vai nekomerciala
veida, tostarp izplatot bez maksas.

11. pants

Pieteikuma noraidiSana

Kompetenta iestade noraida pieteikumu, ja nav ievéroti kadi no
nosacfjumiem, kas noraditi 6. lidz 9. panta, vai ja pieteikuma
nav elementu, ka nepiecie$ami, lai kompetenta iestade varétu
pieskirt licenci saskana ar 10. pantu. Pirms pieteikuma attei-
ksanas kompetenta iestade dod pieteicéjam iesp&ju labot situ-
aciju un izteikt savu viedokli.

12. pants

Pazinosana

Kad piespiedu licence ir pieskirta, dalibvalsts ar Komisijas starp-
niecibu pazino TRIPS Padomei par licences pieskirSanu un
ipasiem nosacijumiem, kas tai pievienoti.
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Dotaja informacija ieklauj $adu informaciju par licenci:
a) licenciata vards un adrese;

b) attiecigais produkts vai produkti;

¢) piegadajamais daudzums;

d) valsts vai valstis, uz kuram produkts vai produkti tiks
eksportéti;

e) licences deriguma termins;

f) timekla vietnes adrese, kas minéta 10. panta 6. punkta.

13. pants
Importésanas aizliegums

1.  Kopiena ir aizliegts importét produktus, kas razoti
saskana ar piespiedu licenci, kura pieskirta saskana ar Lemumu
un/vai $o regulu, ar merki tos laist briva apgroziba, atpakaliz-
vest, tiem piemeérot neuzlikSanas rezimu, ka arf ievest tos briva
zona vai briva noliktava.

2. S3 panta 1. punkts nav attiecinams tada gadijuma, ja
notiek atpakalizve$ana uz pieteikuma noradito importétajvalsti,
kas noradita uz produkta iepakojuma un ar to saistitaja doku-
mentacija, ka ari tranzita vai muitas noliktavu, brivas zonas vai
brivas noliktavas procediru gadijumos ar noliku produktu
atpakalizvest uz $o importétajvalsti.

14. pants
Muitas iestazu riciba

1. Jair pamatotas aizdomas, ka pretéji 13. panta 1. punktam
produktus, kas razoti saskana ar piespiedu licenci, kura
pieskirta saskana ar Lémumu un/vai So regulu, ieved Kopiena,
muitas iestades aptur $o produktu izveSanu vai aiztur tos uz
laiku, kas ir nepiecieSams, lai ieglitu kompetentas iestades
lémumu par $is preces raksturu. Dalibvalstis nodrosina, ka Sai
iestadei ir pilnvaras, kas lauj parbaudit, vai notiek ieveSana.
ApturéSanas vai aizturéanas laika posms nedrikst parsniegt
desmit darba dienas, iznemot, ja uz to attiecas Ipasi apstakli,
kuru gadijuma laika posms var tikt pagarinats ne vairak ka par
desmit darba dienam. Péc §i laika posma beigam produktus
atbrivo, ievérojot visas muitas formalitates.

2. Kompetento iestadi, tiesibu subjektu un attiecigo
produktu razotaju vai eksportétaju nekavéjoties informé par
produktu neizlai§anu vai aizturéSanu un sniedz tiem visu
pieejamo informaciju par $iem produktiem. Pienacigi tiek nemti
vera valsts noteikumi par personas datu aizsardzibu, komerc-
noslépumu un ripniecisku noslépumu, ka ari profesionalu un
administrativu konfidencialitati.

Importétajam un vajadzibas gadijuma eksportétajam dod pietie-
kamu iespéju kompetentajai iestadei sniegt informaciju, ko tas
uzskata par atbilstigu attieciba uz produktiem.

3. Ja tiek apstiprinats, ka muitas iestades izlaiSanai apturétie
vai aizturétie produkti bija paredzéeti ievesanai Kopiena pretéji
13. panta 1. punktd noteiktajam aizliegumam, kompetenta
iestade nodroSina, lai Sos produktus konfiscé un iznicina
saskana ar valsts tiesibu aktiem.

4. Pre¢u neizlaiSanas, aizturéSanas vai konfiskacijas
procediiru veic uz importétaja rékina. Ja nav iesp&jams piedzit
$os izdevumus no importétaja, saskana ar valsts tiesibu aktiem
tos var piedzit no jebkuras citas personas, kas atbildiga par neli-
kumigas importéSanas méginajumu.

5. Ja vélak tiek konstatéts, ka attieciba uz muitas iestades
neizlaistiem vai aizturétiem produktiem nav parkapts S$is
regulas 13. panta 1. punktd noteiktais aizliegums, muitas
iestade nodod $os produktus to sanéméjam, ja ir izpilditas visas
muitas formalitates.

6. Kompetenta iestade informé Komisiju par jebkuriem
lémumiem attieciba uz produktu konfiskaciju vai iznicinasanu,
kas ir pienemti saskana ar $o regulu.

15. pants

Iznémums, kas attiecas uz personisko bagazu

13. un 14. pants neattiecas uz nekomerciala rakstura precém
celotaju personiskaja bagaza personiskai lietoSanai, ievérojot
robezas, kas noteiktas attieciba uz atbrivojumu no muitas
nodokla.

16. pants
Licences izbeigSana vai parskatiSana

1. Attieciba uz licenciata likumigo intereSu pienacigu aizsar-
dzibu piespiedu licenci, kas pieskirta saskana ar $o regulu, var
izbeigt ar kompetentas iestades vai viena no to subjektu, kas
minéti 17. panta, lémumu, ja licenciats neievéro licences nosa-
cfjumus.

Kompetentas iestades kompetencé ir parbaudit péc pamatota
tiesibu subjekta vai licenciata pieprasijuma, vai tiek ieveroti
licences nosacfjumi. Sada parbaude vajadzibas gadijuma ir
balstita uz importétajvalsts novertgjumu.

2. Par saskana ar So regulu pieskirtas licences izbeig§anu ar
Komisijas starpniecibu pazino TRIPS Padomei.
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3. Péc licences izbeigdanas kompetentajai iestadei vai
jebkurai citai dalibvalsts noteiktai iestadei ir tiesibas noteikt
sapratigu laika posmu, kura licenciats nodrosina, lai jebkuru
produktu, kas ir vipa IpaSuma, uzraudziba, valdjuma vai
kontrole, uz sava rekina novirzitu uz tam 4. panta minétajam
valstim, kam tas ir nepieciesams, vai citadi izlietotu, ka izlémusi
kompetenta iestade vai jebkura cita dalibvalsts noteikta iestade,
apsprieZoties ar tiesibu subjektu.

4. Ja importétajvalsts pazino, ka ar farmaceitiska produkta
daudzumu nepietiek, lai apmierinatu tas vajadzibas, kompe-
tenta iestade péc licenciata pieteikuma var mainit licences
noteikumus un Jaut razot un eksportét produktu lielaka dau-
dzuma, kas atbilst attiecigas importétajvalsts vajadzibam. Sados
gadijumos licenciata pieteikumu izskata saskana ar vienkarSotu
un paatrinatu procediru, kuras gadijuma nav vajadziga 6. panta
3. punkta a) un b) apak$punkta minéta informacija, ja licenciats
uzrada originalo piespiedu licenci. Gadijumos, uz kuriem
attiecas 9. panta 1. punkts un neattiecas 9. panta 2. punkta
paredzéta atkape, un ja pieprasitais papildu daudzums nepar-
sniedz 25 % no originalaja licencé paredzéta daudzuma, nav
nepieciesami papildu pieradijumi par sarunam ar tiesibu
subjektu.

Gadijumos, uz kuriem attiecas 9. panta 2. punkts, nav nepie-
cieSami pieradijumi par sarunam ar tiesibu subjektu.
17. pants
Léemumu parsiidzésana

1. Jebkura kompetentas iestades lémuma parsidzibu, ka ari
stridus par atbilstibu licences nosacijumiem, izskata ar valsts
tiesibu aktiem noteikta atbildiga instance.

2. Dalibvalstis nodrosina, ka kompetentajai iestadei un/vai
1. punkta minétajai iestadei ir iespéjas noteikt, ka lémuma par
piespiedu licences pieskir§anu parsiidziba aptur procesu.

18. pants

Zalu drosiba un iedarbigums

1. Ja piespiedu licences pieteikums attiecas uz zalém,
pieteic€js var izmantot:

a) zinatniska atzinuma procediru, kas paredzéta Regulas (EK)
Nr. 726/2004 58. panta, vai

b) jebkuras lidzigas valsts tiesibu aktos noteiktas procediras,
pieméram, zinatniskus atzinumus vai eksporta licences, kas
paredzétas tikai un vienigi treSo valstu tirgiem.

2. Ja kadas no minéto procediru pieprasijumiem attiecas uz
produktu, kas ir zalu, kuram ir pieskirta atlauja saskana ar
minétas Direktivas 2001/83/EK 6. pantu, genériska forma,
Regulas (EK) Nr. 726/2004 14. panta 11. punkta un Direktivas
2001/83/EK 10. panta 1. punkta un 10. panta 5. punkta
paredzétos aizsardzibas periodus nepiemeéro.

19. pants
ParskatiSana

Tris gadus péc $is regulas staSanas spéka un katrus tris gadus
péc tam Komisija iesniedz zinojumu Eiropas Parlamentam,
Padomei un Eiropas Ekonomikas un socialo lietu komitejai par
§is regulas darbibu, pievienojot vajadzigo grozijumu planus.
Zinojuma jo ipasi ieklauj zinas par:

a) 10. panta 9. punkta par kompensacijas tiesibu subjektam
noteik$anu piemérosanu;

b) vienkarSotas un paatrinatas procediras, kas minéta 16. panta
4. punkta, piemérosanu;

¢) cik 10. panta 5. punkta prasibas ir pietickamas, lai novérstu
tirdzniecibas novirzi§anos; un

&

ieguldijumu, ko §i regula ir devusi ar Lémumu izveidotas
sistémas Istenosana.

20. pants
Stasanas speka

St regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas
Eiropas Savienibas Oficialaja Vestnesi.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Strasbaira, 2006. gada 17. maija

Eiropas Parlamenta varda —
priekssedetajs
J. BORRELL FONTELLES

Padomes varda —
priekssedetajs
H. WINKLER



