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L 135/5 UREDNI VESTNIK EVROPSKE UNIE 3.6.2003

NARIZENI RADY (ES) & 953/2003
ze dne 26. kvétna 2003
k zamezeni pfesmérovini obchodu s nékterymi kli€ovymi léky do Evropské unie

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spolecenstvi,
a zejména na ¢ldnek 133 této smlouvy,

s ohledem na ndvrh Komise,

vzhledem k témto dtvodim:

(1)

dne 21. tnora 2001 pfijala Komise sdéleni Evropskému
parlamentu a Rad€ o urychleném opatfen{ zaméfeném na
hlavni pfenosnd onemocnéni v rdmci omezovani chudoby,
podle néjz byla Komise povéfena, aby mimo jiné vytvofila
globdlni systém cenového odstupiiovani klicovych lé¢iv
uréenych k prevenci, stanoveni diagnézy a 1écbé
HIV/AIDS, TBC, maldrie a souvisejicich chorob v nej-
chudsich rozvojovych zemich a zamezila pfesmérovani
téchto pipravkd na jiné trhy tim, Ze zajisti Gc¢innd
ochrannd opatfent;

v usneseni ze dne 14. kvétna 2001 o urychleném opatieni
zaméfeném na HIV/AIDS, TBC a maldrii Rada zdaraznila
potiebu posilit ochrannd opatfeni proti pfesmérovani lev-
nych 1é¢iv urcenych pro chudé trhy a zabranit snizovan{
cen na trzich rozvinutych zemd;

dne 15. bfezna 2001 bylo usneseni Evropského parla-
mentu o dostupnosti lékd pro obéti HIV/AIDS v rozvojo-
vych zemich rozsifeno o zdvazek stanoveni odstuprio-
vanych cen v rdamci akéntho programu Komise a o vyzvu
k vytvofeni systému, ktery rozvojovym zemim umoZni
rovnocenny piistup k l1ékim a vakcindm za pfijatelnou
cenu;

mnoho nejchudsich rozvojovych zemi naléhavé pottebuje
zajistit piistup k zdkladnim 1ékim pro 1é¢bu pienosnych
onemocnéni za piijatelnou cenu. Tyto zemé jsou silné
zavislé na dovozu Iékti, nebot mistni vyroba je velmi ome-
zend;

odlisnd droven cen mezi trhy rozvinutych zemi a trhy nej-
chudsich rozvojovych zemi je nutnd, aby bylo mozno
zajistit dodavky zakladnich 1é¢iv pro nejchudsi rozvojové
zem¢€ za vyrazné snizenou cenu. Tyto vyrazné snizené ceny
tedy nemohou slouzit jako srovnani pro ceny, které maji
byt za tytéz pripravky placeny na trzich v rozvinutych
zemich;

(6)

(11)

(12)

ve vétsiné rozvinutych zemi jsou zavedeny pravni a regu-
lativni nastroje, které za urcitych okolnosti zabranuji
dovézeni 1é¢iv; existuje viak riziko, Ze tyto ndstroje budou
nedostacujici v piipadech, kdy se bude jednat o prodej vel-
kych objemt vyrazné zlevnénych 1é¢iv na trhy v nej-
chudsich rozvojovych zemich, coz miize ndsledné
vyznamné zvy$it ekonomicky zdjem o piesmérovani
téchto piipravkd na trhy s vysokymi cenami;

je tieba podpofit vyrobce 1é¢iv, aby dali k dispozici
vyznamné zvySené objemy 1éCiv za vyrazné sniZené ceny,
pii¢emz toto naiizeni zajisti, aby tyto piipravky zistaly na
cilovych trzich. Darovand 1é¢iva a 1é¢iva proddvand podle
smluv uzavienych na zdkladé vybérového fizeni
vyhlaseného vlddami sttt ¢i mezindrodnimi orgdny
zajistujicimi ndkup nebo podle partnerskych dohod uza-
vienych mezi vyrobcem a vlddou cilové zemé mohou spa-
dat za stejnych podminek do oblasti ptsobnosti tohoto
nafizeni, pficemz je zfejmé, ze dary nepfispivaji ke zlep-
$eni trvalé dostupnosti téchto piipravkd;

pro tcely tohoto nafizeni je nezbytné stanovit postup, kte-
rym budou ur¢ovany piipravky, zemé a onemocnéni spa-
dajici do oblasti ptisobnosti tohoto nafizens;

cilem tohoto nafizeni je zabrdnit dovozu piipravki
s odstupniovanou cenou do Spolecenstvi. Pro ur¢ité situace
jsou stanoveny vyjimky pod podminkou, zZe bude zajis-
téno, aby kone¢nym cilem danych piipravki byla jedna ze
zemi uvedenych v piiloze If;

vyrobci piipravki s odstupiiovanou cenou musi tyto pii-
pravky vzhledové odlisit, a tak usnadnit jejich identifikaci;

bude vhodné prezkoumat seznamy onemocnéni a cilovych
zemi, které spadaji do oblasti pisobnosti tohoto nafizeni,
i metody pouzité pro identifikaci pfipravka s odstupiiova-
nou cenou, mimo jiné s ohledem na zkusenosti s jeho
pouzivanim;

opatieni nezbytnd k provedeni tohoto nafizeni by méla byt
pfijata podle rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne
28. cervna 1999 o postupech pro vykon provadécich pra-
vomoci svéfenych Komisi (1);

(1) Uf. vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(13) pokud jde o piipravky s odstupniovanou cenou prevazené
v osobnich zavazadlech cestujicich pro jejich osobni
potiebu, méla by se pouzit pravidla v soucasné dobé revi-
dovaného nafizeni Rady (ES) ¢. 3295/94 ze dne 22. pro-
since 1994 o opatienich tykajicich se zdkazu propousténi
padélkt a nedovolenych napodobenin do volného obéhu,
do rezimu vyvozu nebo ke zpétnému vyvozu a do rezima
s podminénym osvobozenim od cla (1);

(14) pokud jsou piipravky s odstupniovanou cenou zabaveny
v souladu s timto nafizenim, maze pfislu$ny organ v sou-
ladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy a s cilem zabezpe-
¢it, aby tyto zabavené piipravky byly pouzity v souladu se
zamy$lenym tdéelem plné ku prospéchu zemi uvedenych
v priloze II, rozhodnout, ze budou dény k dispozici pro
humanitdrni acely v téchto zemich. Pokud takovéto roz-
hodnuti neni vyddno, mély by byt zabavené piipravky zni-
ceny,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

1. Toto nafizeni stanovi
a) kritéria pro urcent, co je piipravek s odstupniovanou cenou,
b) podminky, za nichZ pfijmou celni orgdny opatieni,

¢) opatfenti, kterd maji byt ptijata ptislusnymi orgdny clenskych
statd.

2. Pro tcely tohoto nafizeni se

a) ,pipravkem s odstupniovanou cenou* rozumi jakékoliv 1é¢ivo
pouzivané pro prevenci, stanoveni diagndzy a 1é¢bu onemoc-
néni podle pfilohy IV, jehoZ cena je stanovena v souladu
s nékterym volitelnym postupem cenové kalkulace podle
¢lanku 3 a ovéfena Komisi nebo nezdvislym auditorem v sou-
ladu s ¢lankem 4 a které je zapsdno do seznamu p¥ipravka
s odstupiiovanou cenou podle piilohy I;

b) ,cilovymi zemémi“ rozuméji zemé uvedené v piiloze II;

) ,pislusnym orgdnem" rozumi orgdn, ktery je clenskym stitem
povéfen, aby stanovil, zda zbozi zajisténé celnimi orgdny
daného c¢lenského stitu predstavuje pFipravky s odstupiiova-
nou cenou, a aby vydal pokyny v zdvislosti na vysledcich pre-
zkoumdni.

Cldnek 2

1. Je zakdzdno dovazet do Spolecenstvi pfipravky s odstupnova-
nou cenou za tcelem jejich propousténi do volného obéhu, ke
zpétnému vyvozu nebo do nékterého rezimu s podminénym
osvobozenim od cla nebo do bezcelni zény ¢i bezcelniho skladu.

M UF. vést. L 341, 30.12.1994, s. 8; nafizen{ naposledy pozménéné
naifzenim (ES) ¢. 241/1991 (Uf. vést. L 27, 2.2.1999,’s. 1).

2. Nasledujici piipady jsou osvobozeny od zakazu vztahujictho
se na piipravky s odstupniovanou cenou podle odstavce 1:

a) zpétny vyvoz do cilovych zemi,

b) zafazeni do rezimu pro tranzitni ¢i celni sklady nebo do bez-
celni z6ny ¢i bezcelniho skladu za déelem zpétného vyvozu
do cilové zemé.

Cldnek 3

Odstupniovanou cenu podle ¢l. 4 odst. 2 bodu ii) tohoto nafizeni
si zadatel zvoli bud jako

a) cenu, kterd nesmi byt vy3si nez procentudlni podil vazeného
pruméru vyrobni ceny, kterou vyrobce uplatiiuje na trzich
OECD za tentyz ptipravek v dobé podéni zadosti; tento podil
je stanoven v piiloze III; nebo jako

b) ptimé vyrobni ndklady vyrobce zvysené nejvyse o procentu-
alni sazbu stanovenou v piiloze IIL

Cldnek 4

1. Aby bylo mozné toto nafizeni vyuzit pro piipravky, musi
vyrobci ¢i vyvozci 1é¢iv piedlozit Komisi Zddost.

2. Kazdd zddost adresovand Komisi musi obsahovat tyto infor-
mace:

i) ndzev piipravku s odstupfiovanou cenou a jeho tc¢innou latku
a informace postacujici k ovéfeni, pro které onemocnéni,
pokud jde o prevenci, stanoveni diagnézy nebo 1écbu, je pii-
pravek urcen;

ii) nabizenou cenu stanovenou na zdkladé jedné z volitelnych
cenovych kalkulaci stanovenych v ¢lanku 3 s dostate¢nymi
podrobnostmi umoziujicimi ovéfeni. Namisto takto podrob-
nych informaci maze zadatel pfedlozit osvédceni vystavené
nezdvislym auditorem a konstatujici, Ze cena byla ovéfena
a odpovidd nékterému z kritéril stanovenych v piiloze III
Nezévisly auditor je jmenovan po dohodé vyrobce s Komisi.
Veskeré informace, které zadatel pfedlozi auditorovi, ziistavaji
davérné;

iii

=

cilovou zemi ¢ zemé, kam zadatel zamysli prodat pFislusny
piipravek;

=

¢islo kédu podle Kombinované nomenklatury stanovené pii-
lohou I nafizeni Rady (EHS) ¢. 2658/87 ze dne 23. Cer-
vence 1987 o sazebni a statistické nomenklatufe a o spolec-
ném celnim sazebniku (2), p¥ipadné doplnéné subklasifikaci
TARIC souzici k jednoznacné identifikaci doty¢ného zbozi;

v) veskera opatfeni pfijatd vyrobcem nebo vyvozcem za tcelem
snadného odliSeni piipravkil s odstuptiovanou cenou od
totoznych piipravki nabizenych k prodeji v rimci Spolecen-
Stvi.

(9 Ut vést. L 256, 7.9.1987, 5. 1; naiizeni naposledy pozménéné nafi-
zenim Komise (ES) ¢. 21762002 (Ut. vést. L 331, 7.12.2002, s. 3).
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3. Komise urci, zda pfipravek spliiuje kritéria stanovend timto
naffzenim v souladu s postupem podle ¢l. 5 odst. 2.

4. Pokud jsou splnény pozadavky stanovené timto nafizenfm,
zafadi se ptipravek do p¥ilohy I pfti nejblizsi aktualizaci. Zadatel
je informovén o rozhodnuti Komise do 15 dnt.

5. Pokud Zddost neobsahuje podrobnosti dostacujici k ovéfeni
jejtho opodstatnéni, Komise pisemné vyzve zadatele, aby tyto
chybgjici informace pfedlozil. Pokud Zadatel zadost nedoplni
ve lhaté stanovené v uvedeném sdéleni, povazuje se zddost za
neplatnou od pocatku.

6. Pokud Komise zjisti, Ze zddost nespliuje kritéria stanovend
timto nafizenim, zadost se zamitne a Zadatel je informovan do 15
dnfi ode dne rozhodnuti. Zadateli nic nebrani v tom, aby pro ten-
tyz pripravek pfedlozil upravenou zadost.

7. Piipravky urcené jako dar pro piijemce v jedné ze zemi uve-
denych v priloze II mohou byt rovnéz piihldseny ke schvéleni
a zafazeni do pfilohy L

8. Pfilohu I tohoto nafizeni Komise aktualizuje kazdy druhy
mésic.

9. Pokud jsou nutné tpravy v piflohdch II, IIl a IV, pouzije se
postup podle ¢l. 5 odst. 3.

Cldnek 5

1. Komisi je ndpomocen vybor.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se ¢lanky 3 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES.

3. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZiji se cldnky 5 a 7 roz-
hodnuti 1999/468|ES.

Doba uvedend v ¢l. 5 odst. 6 rozhodnuti 1999/468[ES je dva
mésice.

4. Vybor ptijme svijj jednaci fad.

Cldnek 6

Piipravek schvéleny jako ptipravek s odstupniovanou cenou
a zatazeny do piilohy I zidstane v tomto seznamu tak dlouho,
dokud budou splnény podminky podle ¢lanku 4 a Komisi budou
pfedklddany vyrocni zpravy o prodeji v souladu s ¢lankem 11.
Zadatel musi piedlozit Komisi informace o jakékoliv zméné, kterd
nastane v souvislosti s oblast{ piisobnosti nebo podminkami podle
¢lanku 4, aby se zajistilo splnéni téchto pozadavki.

Cldnek 7

Kazdé baleni nebo kazdy ptipravek a kazdy dokument pouzivany
v souvislosti se schvdlenym pfipravkem proddvanym za
odstuptiovanou cenu cilovym zemim budou trvale opatteny
logem stanovenym v p¥iloze V. Toto plati po celou dobu, kdy je
doty¢ny piipravek s odstupiiovanou cenou zafazen do seznamu
uvedeného v piiloze L.

Cldnek 8

1. Pokud existuje divodné podezieni, Ze navzdory zdkazu podle
¢lanku 2 jsou pFipravky s odstupiiovanou cenou dovazeny do
Spolecenstvi, celni orgdny pozastavi propousténi doty¢nych pii-
pravki nebo je zadrzi na dobu nezbytnou pro ziskdni rozhodnuti
o povaze zbozi od piislusnych orgdnt. Doba pozastaveni & zadr-
zeni nepfesdhne 10 pracovnich dnti, pokud nenastanou zvlastni
okolnosti, za kterych lze tuto lhatu prodlouzit maximalné o 10
pracovnich dnt. Po uplynuti této lhaty se piipravky propusti za
pfedpokladu, Ze jsou splnény veskeré celni formality.

2. Jako divod k pozastaveni propousténi ptipravki nebo jejich
zadrzeni celnimi orgdny postacuje existence informaci dostacuji-
cich k tomu, aby byl dany piipravek povazovan za piipravek
s odstupfiovanou cenou.

3. Prislusny organ daného clenského stitu a vyrobce nebo
vyvozce uvedeny v piiloze I musi byt neprodlené informovani
o pozastaveném propousténi nebo zadrzen{ pfpravk a musi
obdrzet veskeré dostupné informace s ohledem na dané pii-
pravky. Vnitrostdtni ustanoveni tykajici se ochrany osobnich dat,
obchodniho a primyslového tajemstvi a profesni a spravni davér-
nosti musi byt fddné dodrzovana. Dovozci, pfipadné vyvozci,
musi byt poskytnut dostatek prilezitosti k tomu, aby pfislusnému
organu mohl dodat informace, které povazuje ohledné piipravki
za vhodné.

4. Postup pozastaveni nebo zadrzeni zbozi se provadi na naklady
dovozce. Pokud nelze tyto ndklady vymoci od dovozce, mohou
byt, v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, vymahdany od
jakékoliv jiné osoby odpovédné za pokus o nezdkonny dovoz.

Cldnek 9

1. Pokud pfislusny organ uzna piipravky, jejichz propousténi
bylo pozastaveno nebo které byly zadrZeny celnimi orgény, za
piipravky s odstupriovanou cenou podle tohoto nafizent, zajisti
jejich zabaveni a zneskodnéni v souladu s vnitrostatnimi pravnimi
piedpisy. Tyto postupy se provadéji na naklady dovozce. Pokud
nelze tyto ndklady vymoci od dovozce, mohou byt, v souladu
s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy, vymdhany od jakékoliv jiné
osoby odpovédné za pokus o nezdkonny dovoz.
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2. Pokud pfislusny organ po ndsledné kontrole zjisti, Ze pfi-
pravky, jejichz propousténi bylo pozastaveno nebo které byly
zadrZeny celnimi orgdny, nelze hodnotit jako pfipravky s odstup-
fiovanou cenou podle tohoto nafizeni, vydaji celni organy tyto
piipravky adresdtovi za predpokladu, Ze jsou splnény veskeré
celni formality.

3. PHislusny organ informuje Komisi o vSech rozhodnutich pfija-
tych podle tohoto nafizeni.

Cldnek 10

Toto nafizeni se nepouzije pro zboZzi nekomeréni povahy
pfevdzené v osobnich zavazadlech cestujicich pro jejich osobni
potiebu v rdmci limitl stanovenych pro osvobozeni od cla.

Cldnek 11

1. Komise kazdoro¢né sleduje objemy vyvozi pfipravki
s odstupniovanou cenou uvedenych v priloze I a vyvdzenych do
zemi podle ¢ldnku 1 na zdkladé informaci, které obdrzi od
vyrobcti a vyvozct léCivych piipravki. Pro tyto téely vydd Komise
standardni formuldf. Vyrobci a vyvozci musi Komisi predkladat
takové zpravy o prodeji kazdoroéné pro kazdy pripravek
s odstupniovanou cenou; zpravy jsou povazovany za divérné.

2. Komise pravidelné poddvd Radé zpravu o objemech vyvozu
uskute¢néného za odstupiiovanou cenu i o objemech vyvozu
v ramci partnerskych dohod mezi vyrobcem a vlddou cilové
zemé. Ve zpravé se prezkoumaji rozsah zemi a onemocnéni
a obecnd kritéria pro provedeni ¢lanku 3.

Cldnek 12

1. Pouziti tohoto nafizeni se za zddnych okolnosti nedotkne
postupt stanovenych smérnici Evropského parlamentu a Rady
2001/83[ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich 1é¢ivych piipravka (') a nafizenim Rady
(EHS) ¢. 2309/93 ze dne 22. Cervence 1993, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci a dozor nad humédnnimi
a veterindrnimi 1é¢ivymi p¥ipravky a zfizuje se Evropskd agentura
pro hodnoceni lé¢ivych ptipravka (2).

2. Toto nafizeni se nedotkne prav v oblasti dusevniho vlastnictvi
ani prav vlastnikti dusevniho vlastnictvi.

Cldnek 13

Toto nafizen{ vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaSeni
v Utednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 26. kvétna 2003.

Za Radu
predseda
G. DRYS

@) Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67; smérnice ve znéni smérnice
2002/98/ES (Ut. vést. L 33, 8.2.2003, s. 30).

(3 UF. vést. L 214, 24.8.1993, s. 1; nafizen{ ve znéni nafizen{ Komise
(ES) ¢. 649/98 (UF. vést. L 88, 24.3.1998, s. 7).
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PRILOHA I
SEZNAM PRIPRAVKU S ODSTUPNOVANOU CENOU
Piipravek Vyrobcefvjvozce Cilové zemé RozliSovaci znaky Datum schvilen{ Kéd CNJTARIC (1)

() Pouze, pokud existuje.
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Afghénistan
Angola

Arménie
Azerbdjdzan
Bangladés

Benin

Bhdtdn

Botswana

Burkina Faso
Burundi

Cad

Cina

Dzibutsko

Eritrea

Etiopie

Gambie

Ghana
Guinea-Bissau
Guinea

Haiti

Honduras

Indie

Indonésie

Jemen

Jihoafrickd republika (JAR)
Kambodza
Kamerun
Kapverdy

Kena

Kiribati

Komory

Konzska demokratickd republika
Konzska republika
Korejskd demokratickd republika (Korea)

Laoska lidové demokratickd republika (Laos)

PRILOHA Il

CILOVE ZEME

Lesotho

Libérie

Madagaskar

Malawi

Maledivy

Mali

Mauritanie
Moldavsko
Mongolsko
Mosambik

Myanmar

Namibie

Nepal

Niger

Nigérie

Nikaragua

Pékistan

Pobfezi slonoviny
Republika Kyrgyzstin
Rovnikovéd Guinea
Rwanda

Samoa

Senegal

Sierra Leone
Somalsko
Stredoafrickd republika
Stdan

Sv. Tomas a Princiiv ostrov
Svazijsko
Salamounovy ostrovy
Tadzikistin

Tanzanie

Togo

Turkmenistin

Tuvalu

Uganda

Vanuatu

Vietnam

Vychodni Timor
Zambie

Zimbabwe
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PRILOHA 1II

PROCENTUALNI SAZBA PODLE CLANKU 3

Procentudlni sazba podle ¢l. 3 pism. a): 25 %

Procentudlni sazba podle ¢l. 3 pism. b): 15 %
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PRILOHA IV

ROZSAH ONEMOCNEN{

HIV/AIDS, malérie, tuberkuléza a pfibuznd oportunni onemocnéni.
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PRILOHA V

LOGO

NRAR
e e

w w
W S W

Okiidlend Aeskulapova htl s obtocenym hadem ve stiedu kruhu tvofeného 12 hvézdami.



