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NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (Elj) 2016/793
z 11. mdja 2016
o zabrineni obchodnej diverzii uréenych zikladnych lickov do Eurépskej tinie

(kodifikované znenie)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej ¢lanok 207 ods. 2,
so zretelom na ndvrh Eurdpskej komisie,

po posttpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamentom,

konajtc v stilade s riadnym legislativnym postupom (),

kedze:

(1) Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003 (3 bolo opakovane podstatnym spésobom zmenené (*). V zdujme jasnosti
a prehladnosti by sa malo uvedené nariadenie kodifikovat.

(2)  Mnoho z najchudobnejsich rozvojovych krajin nevyhnutne potrebuje pristup k cenovo pristupnym zdkladnym
lieckom na lie¢enie ndkazlivych chorob. Tieto krajiny s v znacnej miere zdvislé od dovozu lickov, kedZe vyroba
liekov v tychto krajindch je nepostacujiica.

(3)  Je potrebné zaviest cenovi segmentdciu medzi trhmi rozvinutych krajin a trhmi najchudobnej$ich rozvojovych
krajin, aby sa zaistilo zdsobovanie najchudobnejsich rozvojovych krajin zdkladnymi farmaceutickymi vyrobkami
za podstatne zniZené ceny. Preto sa tieto podstatne zniZené ceny nemdzu povazovat za odportcand cenu, ktord
sa za tie isté vyrobky zaplati na trhoch rozvinutych krajin.

(4)  V najrozvinutejsich krajindch sa nachddzaju legislativne a regula¢né ndstroje, ktoré za urcitych okolnosti slizia na
zabranenie dovozu farmaceutickych vyrobkov, ale hrozi riziko, Ze sa takéto ndstroje stanti nedéinnymi, ak sa na

a tym moze znacne nardst ekonomicky zdujem o obchodnd diverziu na trhy s vysokymi cenami.

(5)  Je potrebné podporit farmaceutickych vyrobcov, aby umoznili predaj farmaceutickych vyrobkov za podstatne
niz§ie ceny v zna¢ne zvy3enych objemoch tym, Ze sa prostrednictvom tohto nariadenia zaisti, aby takéto vyrobky
zostali na trhoch najchudobnejsich rozvojovych krajin. Podla tohto nariadenia by malo byt mozné kvalifikovat
dotécie farmaceutickych vyrobkov a vyrobkov preddvanych v rimci kontraktov udelenych na zdklade vyberovych
konani ndrodnych vldd alebo medzindrodnych sprostredkovatelskych institdcii alebo v rdmci partnerstva
dohodnutého medzi vyrobcom a vlddou krajiny miesta urcenia za rovnakych podmienok, prihliadajiic na to, Ze
uvedené dotdcie neprispievaju k zlepSeniu pristupu k takymto vyrobkom.

(6)  Je potrebné stanovit postup na identifikdciu vyrobkov, krajin a chordb zahrnutych v tomto narjadeni.

() Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 9. marca 2016 (zatial neuverejnend v dradnom vestniku) a rozhodnutie Rady z 11. aprila 2016.

() Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003 z 26. mdja 2003 o zabrdneni obchodnej diverzii urcenych zdkladnych liekov do Eurépskej tinie
(U.v.EUL 135, 3.6.2003, 5. 5).

() Pozri prilohu VL
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(10)

(11)

(12)

Cielom tohto nariadenia je zamedzit dovozu vyrobkov za viazané ceny do Unie. V ur¢itych situdcidch je mozné
ustanovit vynimky za prisnej podmienky, Ze sa zaisti, Ze kone¢né miesto urcenia uvedenych vyrobkov je jedna
z krajin uvedenych v zozname v prilohe IL

Vyrobcovia vyrobkov za viazané ceny by mali odlisit vzhlad vyrobkov za viazané ceny, aby ich bolo mozné
lahsie identifikovat.

Je vhodné, aby sa prekontrolovali nielen zoznamy chordb a krajin uréenia zahrnuté do tohto nariadenia, ale aj
vzorky pouzité na identifikiciu vyrobkov za viazané ceny s ohladom inter alia na skiisenosti ziskané pri ich
uplatfiovani.

Na vyrobky za viazané ceny, nachddzajice sa v osobnej batozine na osobni potrebu, sa uplatiiuji tie isté
pravidld, ako st stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 608/2013 ().

Ak sa vyrobky za viazané ceny zadrzia podla tohto nariadenia, mal by mat prislusny orgdn moznost v sulade
s vattrostatnym pravom a s imyslom zaistit, aby sa zadrZané vyrobky pouzili na ureny ciel k plnej spokojnosti
krajin uvedenych v prilohe II, rozhodnit o ich odovzdani na humanitirne tcely v tychto krajinich. Ak takéto
rozhodnutie nie je k dispozicii, zadrzané vyrobky by sa mali znicit.

Na ticely doplnania vyrobkov do zoznamu vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, by sa na Komisiu mala
delegovat pravomoc prijimat akty v stilade s ¢linkom 290 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tinie s cielom vykonat
zmeny priloh k tomuto nariadeniu. Je osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych pric uskutocnila
prislusné konzulticie, a to aj na trovni expertov. Pri priprave a vypractvani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpecit, aby sa prislusné dokumenty stcasne, vo vhodnom ¢ase a vhodnym spdsobom postipili Eurépskemu
parlamentu a Rade,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

1.

Cldnok 1

Toto nariadenie ustanovuje:

a) kritérid na definovanie vyrobku za viazané ceny;

b) podmienky, za akych budd colné organy konat;

¢) opatrenia, ktoré uskuto¢ni prislusny orgdn v ¢lenskom Stéte.

Na ticely tohto nariadenia:

a) ,vyrobok za viazané ceny* je akykolvek farmaceuticky vyrobok, ktory sa pouziva na prevenciu, diagnostiku alebo
lieCenie chorob uvedenych v prilohe IV a ktorého cena sa stanovi v sdlade s jednou s volitelnych cenovych kalkuldcii
uvedenych v ¢ldnku 3 a ktorti overila Komisia alebo nezdvisly auditor, ako sa stanovuje v ¢linku 4 a je zapisany
v zozname vyrobkov za viazané ceny, ktoré sii uvedené v prilohe [;

b) ,krajiny uréenia“ st krajiny uvedené v zozname v prilohe II;

) ,prislusny orgdn“ je orgdn, ktory navrhol ¢lensky $tat a ktory ur¢i, ¢i sa tovar podmienecne oslobodeny od cla
colnymi orgdnmi v prislusnom ¢lenskom $tate povazuje za vyrobky za viazané ceny, a ktory ddva pokyny na zaklade
vysledku kontroly.

() Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) & 608/2013 z 12. jina 2013 o presadzovani prdv dusevného vlastnictva colnymi
orgdnmi a zru$eni nariadenia Rady (ES) ¢. 13832003 (U.v.EUL 181, 29.6.2013,s. 15).
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Cldnok 2

1. Zakazuje sa dovoz vyrobkov za viazané ceny na tcely prepustenia do volného obehu, spitného vyvozu, umiest-
fiovania do rezimu podmiene¢ného oslobodenia od cla alebo umiestnenia do slobodného pdsma alebo slobodného
skladu do Unie.

2. Zo zédkazu stanoveného v odseku 1, vztahujiiceho sa na vyrobky za viazané ceny, sa vynima:
a) spatny vyvoz do krajiny urcenia;

b) umiestnenie do reZimu tranzitu alebo umiestnenia do colného skladu alebo do slobodného pdsma, alebo slobodného
skladu na tcely spatného vyvozu do krajiny urcenia.

Clénok 3

Viazand cena je podla ¢lanku 4 ods. 2 pism. b) podla volby Ziadatela bud:

a) nie vy$sia ako percentudlna hodnota uvedend v prilohe III priemernej vyvadZenej ceny od vyrobcu (zo zdvodu),
uctovanej vyrobcom na trhoch Organizécie pre hospodarsku spolupricu a rozvoj (OECD) za ten isty vyrobok v Case
podania Ziadosti, alebo

b) rovnajica sa priamym vyrobnym ndkladom vyrobcu s pridanim maximdlnej percentudlnej hodnoty uvedenej
v prilohe IIL

Cldnok 4

1. Vyrobcovia alebo vyvozcovia farmaceutickych vyrobkov predlozia Komisii Ziadosti, aby sa na ich vyrobky
vztahovali vyhody tohto nariadenia.

2. Kazdd ziadost adresovand Komisii obsahuje tieto informdcie:

a) ndzov vyrobku a aktivne zlozky vyrobku za viazané ceny a dostato¢nd informdciu, ktord potvrdzuje, na ktort
chorobu je vyrobok prevenciou, ktorti diagnostikuje alebo lieci;

b) navrhnutd cenu vypocitani jednym z volitelnych spdsobov vypoctu ceny uvedenom v clanku 3, dostatocne
zdovodnend, aby ju bolo mozné skontrolovat; namiesto predlozenia takychto podrobnych informacil moze ziadatel
predlozit osvedcCenie vydané nezdvislym auditorom, ktoré dokladuje, Ze cena bola skontrolovand a zodpovedd
jednému z kritérii uvedenych v prilohe III. Nezdvisly auditor sa ustanovi na zdklade dohody medzi vyrobcom
a Komisiou. V3etky informdcie, ktoré auditorovi Ziadatel predlozi, zostdvaji za doverné;

¢) krajinu alebo krajiny urcenia, do ktorych ma Ziadatel v mysle preddvat uvedeny vyrobok;

d) ¢islo polozky na zdklade kombinovanej nomenklatiry ustanovenej v prilohe I k nariadeniu Rady (EHS)
¢. 2658/87 ('), a ak je to vhodné, mozZe sa doplnit pododdielmi TARIC, aby sa jednozna¢ne identifikoval prislusny
tovar, a

e) vietky opatrenia, ktoré vykond vyrobca alebo vyvozca s ciefom odliSenia vyrobku za viazané ceny od identickych
vyrobkov pontikanych na predaj v rdmci Unie.

3. Ak Komisia urdi, Ze vyrobok spliia poziadavky stanovené v tomto nariadeni, Komisia je splnomocnend v stilade
s ¢lankom 5 prijimat delegované akty tykajlce sa zaradenia prislusného vyrobku do prilohy I pri najblizsej aktualizacii.
Komisia ozndmi Ziadatelovi svoje rozhodnutie do 15 dni od jeho prijatia.

(") Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o tarifnej a Statistickej nomenklatire a o Spolonom colnom sadzobniku
(U.v.ESL256,7.9.1987,s. 1).
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V pripade, Ze by omeskanie pri doplfani vyrobku do prilohy I sposobilo omeskanie v reakcii na naliehavi potrebu
pristupu k cenovo pristupnym zdkladnym lickom v rozvojovych krajindch, a teda je to z mimoriadne nalichavych
dovodov nutné, na delegované akty prijaté podla prvého pododseku sa uplatiiuje postup stanoveny v ¢lanku 6.

4. Ak ziadost neobsahuje vietky podrobné tdaje potrebné na jej postidenie, Komisia pisomne poziada Ziadatela
o predlozenie tychto chybajiicich informdcif. Ak Ziadatel svoju Ziadost nedoplni v lehote urcenej v uvedenej pisomnej
Ziadosti, Ziadost sa povazuje za neplatni.

5. Ak Komisia zisti, Ze ziadost nesplia kritérid stanovené v tomto nariadeni, Ziadost sa zamietne a Ziadatel je
o rozhodnut{ informovany do 15 dni. Ziadatelovi sa nezamedzuje predlozit upravenu Ziadost pre ten isty vyrobok.

6.  Vyrobky uréené na dobroc¢inné tcely pre prijimatelov v jednej z krajin uvedenych v prilohe II mézu byt na tento
ucel predmetom ozndmenia na tcely odstihlasenia a vloZenia do prilohy 1.

7. Komisia kazdy druhy mesiac aktualizuje prilohu I

8. Komisia je splnomocnend v stlade s ¢lankom 5 prijimat delegované akty, ktorymi sa menia prilohy II, Il a IV, ak je
to nevyhnutné, aby sa revidovali zoznamy chorob, krajiny urcenia, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, ako aj vzorky
pouzité na identifikdciu vyrobkov za viazané ceny vzhladom na skdsenosti ziskané pri ich uplatiiovani alebo v zdujme
reagovania na krizu v oblasti zdravia.

Cldnok 5

1. Komisii sa udeluje prédvomoc prijimat delegované akty za podmienok stanovenych v tomto clanku.

2. Pravomoc prijimat delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 a 8 sa Komisii udeluje na obdobie piatich rokov od
20. februdra 2014. Komisia vypracuje sprdvu tykajicu sa delegovania prdvomoci najneskor devif mesiacov pred
uplynutim tohto patro¢ného obdobia. Delegovanie prévomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial Eurépsky parlament alebo Rada nevznesii voci takémuto predizeniu namietku najneskor tri mesiace pred
koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢ldnku 4 ods. 3 a 8 moze Eurdpsky parlament alebo Rada kedykolvek odvolat.
Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci, ktoré sa v iom uvadza. Rozhodnutie nadobuda t¢innost
diiom nasledujiicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie alebo k neskorsiemu détumu, ktory je v fiom
uréeny. Nie je nim dotknutd platnost delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli G¢innost.

4. Komisia oznamuje delegovany akt hned po prijati sii¢asne Eurépskemu parlamentu a Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢linku 4 ods. 3 nadobudne Gcinnost, len ak Eurdpsky parlament alebo Rada vodci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna ozndmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi o dva mesiace.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 8 nadobudne G¢innost, len ak Eurépsky parlament alebo Rada voci
nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dna oznidmenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu
a Rade alebo ak pred uplynutim uvedenej lehoty Eurépsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest ndmietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tdto lehota predlzi o $tyri mesiace.
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Cldnok 6

1. Delegované akty prijaté podla tohto ¢linku nadobudaji Gcinnost okamzite a uplatriuji sa, pokial voci nim nie je
v sulade s odsekom 2 vznesend ndmietka. V ozndmeni delegovaného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade sa uvedi
dovody pouzitia postupu pre nalichavé pripady stanoveného v tomto ¢lanku.

2. Eurdpsky parlament alebo Rada mozu vzniest vodi delegovanému aktu ndmietku v stlade s postupom uvedenym
v clanku 5 ods. 5 alebo 6. V takom pripade Komisia bez odkladu po ozndmeni rozhodnutia Eurépskeho parlamentu
alebo Rady vzniest ndmietku akt zrusi.

Clanok 7

Vyrobok schvéleny ako vyrobok za viazané ceny a uvedeny v prilohe I zostdva v tomto zozname tak dlho, pokial splfa
podmienky ustanovené v ¢lanku 4, a Komisii sa predlozili vyrocné sprévy o predaji v stlade s ¢lankom 12. Ziadatel
predlozi Komisii informdcie o kazdej zmene, ktord sa vyskytla so zretelom na rozsah podmienok ustanovenych v ¢lanku
4, a to s cielom zaistit, aby boli uvedené poziadavky splnené.

Clanok 8

Stale logo, uvedené v prilohe V, sa pripevni na kazdy obal alebo vyrobok a na kazdy doklad pouzity v savislosti
s vyrobkom preddvanym za viazané ceny do krajin urcenia. Tato poZiadavka sa vztahuje na vyrobok za viazané ceny
uvedeny v zozname v prilohe L.

Cldnok 9

1. Ak existuje dovod na podozrenie, Ze napriek zdkazu stanovenému v ¢lanku 2 sa vyrobky za viazané ceny dovezi
do Unie, colné organy zastavia alebo zadrzia prepustenie takychto vyrobkov na dobu potrebnti na ziskanie rozhodnutia
o povahe tovarov od prislusnych organov. Doba zastavenia alebo zadrZania neprevysi 10 pracovnych dni, ak nenastant
osobitné okolnosti, v takomto pripade sa moze tito doba predfzif maximilne o 10 pracovnych dni. Po uplynuti
uvedenej doby sa vyrobky prepustia za predpokladu, Ze splnili vSetky colné ndlezitosti.

2. Pre colné orginy je postacujicim dovodom na pozastavenie prepustenia vyrobkov alebo ich zadrzanie, ak je
k dispozicii dostato¢nd informdcia na zvdzenie, ¢i je dany vyrobok vyrobkom za viazané ceny.

3. Prislusny orgdn v danom ¢lenskom §tdte a vyrobca alebo vyvozca uvedeny v prilohe I sii bezodkladne informovani
o zastavenom prepusteni vyrobkov alebo ich zadrzani a dostand vietky dostupné informécie vztahujice sa na uvedené
vyrobky. Je potrebné nélezite prihliadat k ndrodnym ustanoveniam o ochrane osobnych tdajov, obchodného a priemy-
selného tajomstva a odbornej a spravnej dovernosti Gidajov. Dovozca, a ak je to vhodné, vyvozca, dostanti neobmedzenti
moznost dolozZif prislu§nému orgdnu informacie tykajtice sa vyrobkov, ktoré povazujii za opodstatnené.

4. Postup pozastavenia alebo zadrzania tovaru sa uskuto¢ni na ndklady dovozcu. Ak nie je mozné dostat od dovozcu
nédhradu za uvedené ndklady, je mozné v silade s vnitrostitnym pravom ich vymdhat od akejkolvek inej osoby
zodpovednej za pokus o nezdkonny dovoz.
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Cldnok 10

1. Ak vyrobky, ktorych prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadrzané colnymi orgdnmi, uznd prislusny orgdn za
vyrobky za viazané ceny v stlade s tymto nariadenim, prislusny orgdn zabezpedi, aby sa tieto vyrobky zaistili a naloZilo
sa s nimi v stlade s vnatro$tatnym pravom. Uvedené postupy sa vykonajii na naklady dovozcu. Ak nie je mozné dostat
od dovozcu ndhradu za uvedené nédklady, je mozné v sdlade s vnitrostitnym pravom ich vyméhat od akejkolvek inej
osoby zodpovednej za pokus o nezdkonny dovoz.

2. Ak sa zisti, Ze vyrobky, ktorych prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadrzané colnymi orgdnmi na ndsledni
kontrolu prislusnym orgdnom, nemozno kvalifikovat ako vyrobky za viazané ceny podla tohto nariadenia, colné orgdny
ich prepustia prijemcovi za predpokladu, Ze splnili vSetky colné néleZitosti.

3. Prislusny orgdn informuje Komisiu o vietkych rozhodnutiach, ktoré boli prijaté podla tohto nariadenia.

Cldnok 11

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na tovar, ktory nemd obchodny charakter a nachddza sa v osobnej batozZine cestujtcich
na ich osobnii potrebu v rozsahu limitov ustanovenych v rdmci oslobodenia od cla.

Cldnok 12

1. Komisia monitoruje pravidelne kazdoro¢ne objem vyvozu vyrobkov za viazané ceny, ktoré si uvedené v zozname
v prilohe I a vyvdzané do krajin urCenia na zdklade informdcii poskytnutych od vyrobcov farmaceutickych vyrobkov
a vyvozcov. Na tento tcel Komisia vydd na to urceny formuldr. Vyrobcovia a vyvozcovia kazdoro¢ne predkladaji
Komisii spravy o predaji kazdého vyrobku za viazané ceny na bdze dovernosti.

2. Komisia kazdé dva roky oznamuje Eurépskemu parlamentu a Rade objem vyvezenych vyrobkov za viazané ceny
vritane objemu vyvezeného v rdmci partnerskej dohody medzi vyrobcom a vlddou krajiny urcenia. V sprive sa
preskiima rozsah krajin a chorob a vSeobecné kritérid na vykonanie ¢lanku 3.

3. Eurdpsky parlament moéZe do jedného mesiaca po tom, ¢o Komisia predlozila sprévu, vyzvat Komisiu na
uskutocnenie ad hoc zasadnutia jej zodpovedného vyboru s cielom prezentovat a vysvetlit akékolvek zdlezitosti stivisiace
s uplatiovanim tohto nariadenia.

4. Najneskor do siestich mesiacov odo dna predloZenia spravy Eurépskemu parlamentu a Rade Komisia tdto spravu
zverejni.

Cldnok 13

1. Uplatnenie tohto nariadenia nebrdni za Ziadnych okolnosti postupom ustanovenym v smernici Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES (') a nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ().

2. Toto nariadenie nebrani pravam v oblasti dusevného vlastnictva alebo pravam vlastnikov dusevného vlastnictva.

(") Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o zdkonniku Spolocenstva o humdnnych liekoch na
pouzitie v humdnnej medicine (U. v.ESL311,28.11.2001,s. 67).

(%) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa stanovuji postupy Spolocenstva pri
povolovani lickov na huménne pouzitie a na veterindrne pouzitie a pri vykondvani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriaduje
Eurdpska agenttira pre lieky (U. v.EU L 136, 30.4.2004, . 1).
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Cldnok 14
Nariadenie (ES) ¢. 953/2003 sa zrusuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuji za odkazy na toto nariadenie a zneji v stlade s tabulkou zhody uvedenou
v prilohe VIL

Cldnok 15

Toto nariadenie nadobtida G¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvizné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych ¢lenskych
Statoch.

V Strasburgu 11. médja 2016
Za Eurdpsky parlament Za Radu

predseda predsednicka
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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PRILOHA I
ZOZNAM VYROBKOV ZA VIAZANE CENY
Vyrobok Vyrobcafvyvozca Krajina urenia Charakteristické vlastnosti scI}?é:illlemnia "}“(Xgllél\(ﬂ/)
TRIZIVIR GLAXO SMITH KLINE Afganistan Specidlne balenie — trojja- | 19.4.2004 | 3004 90 19
750 mg x 60 | GSK House Angola zycny text
980 Great West Road Arménsko
BRENTFORD, MIDDLESEX Azerbajdzan
TWS8 9GS Bangladés
Spojené kralovstvo Benin
Bhutdn
Bot “
EPIVIR GLAXO SMITH KLINE © i‘,”ana Specidlne balenie — trojja- 3004 90 19
150 mg x 60 | GSK House Bur m; Faso zy¢ny text — Cervené ta-
B .
980 Great West Road Kuru};l (ljv bletky
BRENTFORD, MIDDLESEX | o 0 -
TW8 9GS Kamerun
. K
Spojené krélovstvo apverdy. ) )
Stredoafrickd republika
Cad
RETROVIR | GLAXO SMITHKLINE | gopmory Balenie urcené na vyvoz | 19.4.2004 | 3004 90 19
250 mg x 40 | GSK House Kongo (modré), ktoré sa nepouzi-
vav EU
80 Great West Rtoad Pobrezie Slonoviny Balenie pre franctizske ne-
BRENTFORD, MIDDLESEX | g on5k4 demokratické re- mocnice — frankofénne
TW8 9GS publika trhy
Spojené kralovstvo Dzibutsko
Rovnikovd Guinea
RETROVIR GLAXO SMITH KLINE Eritrea Balenie urcené na vyvoz 19.4.2004 | 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House Etidpia (modré), ktoré sa nepouzi-
980 Great West Road Gambia vav FjU )
BRENTFORD, MIDDLESEX | Ghana Balem‘e pre francuz}ske ne-
Guinea mocnice — frankof6nne
TWS8 9GS : ‘ trhy
Spojené kralovstvo Guinea-Bissau
Haiti
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE Honduras Balenie uréené na vyvoz 19.4.2004 | 3004 90 19
100 mg x GSK House India (modré), ktoré sa nepouzi-
100 980 Great West Road Indonézia vav EU
BRENTFORD. MIDDLESEX | Kena Balenie pre franctzske ne-
TWS 9GS ' Kiribati mocnice — frankofénne
. Kirgizsko trhy
Spojené krélovstvo 8
Laos
Lesotho L . B
COMBIVIR GLAXO SMITH KLINE Libéria Specidlne balenie — trojja- 3004 90 19
300/150 mg | GSK House Madavaskar zycny text
x 60 980 Great West Road & Flasticka (radsej ako blis-
BRENTFORD. MIDDLESEX Malawi trové balenie) Vypuklé er-
’ Maldivy vené tabletky ,A22“
Twa oGS vl
pojené kralovstvo Mauriténia
Moldavsko
Mongolsko
Mozambik
Mjanmarsko/Barma

Namibia
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Vyrobok Vyrobcafvyvozca Krajina urcenia Charakteristické vlastnosti scl})ljg?er;lia ?Xﬁllél\(ﬁ/)
EPIVIR ROZ- | GLAXO SMITH KLINE Nepal Specidlne balenie — trojja- 19.4.2004 | 3004 90 19
TOK NA US- | GSK House Nikaragua zylny text
%\]I:E POUZI- 1 980 Great West Road Niger
10 mg/ml BRENTFORD, MIDDLESEX | Nigéria
TW8 9GS Severnd Korea
240 ml 1 .
Spojené kralovstvo Pakistan
Rwanda
ZIAGEN GLAXO SMITH KLINE Samoa Balenie urcené na vyvoz, 20.9.2004 | 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House Svity Tomds a Princov ktoré sa nepouziva v EU
980 Great West Road ostrov Balenie pre franctzske ne-
BRENTFORD, MIDDLESEX | Senegal mocnice -~ frankof6nne
TWS 9GS Sierra Leone krajiny
Spojené kralovstvo Salamtnove ostrovy
Somadlsko
RETROVIR | GLAXO SMITHKLINE | Juhoafrickd republika Specidlne balenie - trojja- | 20.9.2004 | 3004 90 19
ROZTOK NA | GSK House Suddn zyeny text
USTNE POU- | 930 Great West Road Svazijsko
AITIE BRENTFORD, MIDDLESEX | TadZikistan
10 mg/ml TWS 9GS Tanzdnia
200 ml Spojené kralovstvo Vychodny Timor
Togo
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Jemen
Zambia
Zimbabwe

() Ak je k dispozicii.
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PRILOHA II

KRAJINY URCENIA

Afganistan
Angola
Arménsko
Azerbajdzan
Bangladés

Benin

Bhutidn

Botswana

Burkina Faso
Burundi
Kambodza
Kamerun
Kapverdy
Stredoafricka republika
Cad

Cina

Komory

Kongo

Pobrezie Slonoviny
Konzskd demokratickd republika
Dzibutsko
Rovnikovd Guinea
Eritrea

Etibpia

Gambia

Ghana

Guinea
Guinea-Bissau
Haiti

Honduras

India

Indonézia

Kena

Kiribati

Kirgizsko

Laos

Lesotho

Libéria
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Madagaskar
Malawi

Maldivy

Mali

Mauritdnia
Moldavsko
Mongolsko
Mozambik
Mjanmarsko/Barma
Namibia

Nepal

Nikaragua

Niger

Nigéria

Severnd Korea
Pakistan

Rwanda

Samoa

Svity Tomds$ a Princov ostrov
Senegal

Sierra Leone
Salamdnove ostrovy
Somalsko
Juhoafrickd republika
Suddn

Svazijsko
Tadzikistan
Tanzania
Vychodny Timor
Togo

Turkménsko
Tuvalu

Uganda

Vanuatu

Vietnam

Jemen

Zambia

Zimbabwe
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PRILOHA III

PERCENTUALNE HODNOTY UVEDENE V CLANKU 3

Percentudlne hodnoty uvedené v ¢lanku 3 pism. a): 25 %

Percentudlne hodnoty uvedené v ¢lanku 3 pism. b): 15 %

PRILOHA IV

ROZSAH CHOROB

HIV/AIDS, maldria, tuberkul6za a mozné stvisiace choroby
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PRILOHA V

LOGO

V prostriedku kruhu vytvoreného z 12 hviezd je okridleny Aeskulap s palicou, okolo ktorej sa vinie had.

PRILOHA VI
ZRUSENE NARIADENIE SO ZOZNAMOM NESKORSICH ZMIEN
Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003
(U.v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1876/2004
(U.v. EU L 326, 29.10.2004, s. 22).

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1662/2005
(U.v. EU L 267, 12.10.2005, s. 19).

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 38/2014 Iba bod 3 prilohy.
(U.v.EUL 18, 21.1.2014, s. 52).
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PRILOHA VII

TABULKA ZHODY

Nariadenie (ES) ¢. 953/2003 Toto nariadenie

¢lanky 1,2 a 3
¢ldnok 4 ods. 1

¢lanok 4 ods. 2 Gvodné slova

¢lanky 1,2 a 3

clénok 4 ods. 1

¢ldnok 4 ods. 2 Gvodné slova
¢ldnok 4 ods. 2 ods. a)
¢clénok 4 ods. 2 ods. b)
¢ldnok 4 ods. 2 ods. c)
¢lénok 4 ods. 2 ods. d)
¢ldnok 4 ods. 2 ods. e)
¢ldnok 4 ods. 3

¢lanok 4 ods. 2 pism. i)

¢lanok 4 ods. 2 pism. ii)
¢ldnok 4 ods. 2 pism. iii)
¢lanok 4 ods. 2 pism. iv)
¢lanok 4 ods. 2 pism. v)
¢lanok 4 ods. 4

¢lénok 4 ods. 5 lénok 4 ods. 4
¢cldnok 4 ods. 6 ¢ldnok 4 ods. 5
¢ldnok 4 ods. 7 ¢ldnok 4 ods. 6
¢ldnok 4 ods. 8 ¢ldnok 4 ods. 7
lénok 4 ods. 9 clénok 4 ods. 8
¢ldnok 5 ¢ldnok 5
¢ldnok 5a ¢ldnok 6
¢lénok 6 ¢lénok 7
¢lénok 7 lénok 8
¢ldnok 8 ¢ldnok 9
¢ldnok 9 ¢ldnok 10
¢ldnok 10 ¢ldnok 11
¢ldnok 11 ¢ldnok 12
¢ldnok 12 ¢ldnok 13

— ¢ldnok 14
¢ldnok 13 ¢ldnok 15
prilohy I az V prilohy I az V
— priloha VI

priloha VII
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