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Navrh
ROZHODNUTI RADY

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie v Radé pro TRIPS a Generalni
radé Svétové obchodni organizace k Zadosti nejméné rozvinutych ¢lenskych zemi
0 prodlouzeni pfechodného obdobi podle €l. 66 odst. 1 Dohody o obchodnich aspektech
prav k duSevnimu vlastnictvi ohledné nékterych povinnosti v souvislosti
s farmaceutickymi vyrobky a o zpro$téni povinnosti podle ¢l. 70 odst. 8 a 9 uvedené
dohody

CS CS



CS

DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU
. Oduvodnéni a cile navrhu

Cilem tohoto navrhu je umoznit Evropské unii pfipojit se ke konsensu v ramci Svétové
obchodni organizace (WTO) ohledné piijeti dvou rozhodnuti.

Zaprve, rozhodnuti o schvaleni prodlouzeni ptechodného obdobi pro nejméné rozvinuté zemé
podle ¢l. 66. odst. 1 Dohody o obchodnich aspektech prav k dusevnimu vlastnictvi (TRIPS)
ohledné nékterych povinnosti v souvislosti s farmaceutickymi vyrobky na tak dlouho, dokud
tyto zemé budou patfit mezi nejméné rozvinuté zeme.

Zadruhé, rozhodnuti o zprosténi povinnosti pro nejméné rozvinuté zemé v souvislosti s
farmaceutickymi vyrobky podle ¢l. 70 odst. 8 a 9 uvedené dohody na tak dlouho, dokud tyto
zem¢& budou patfit mezi nejméné rozvinuté zeme.

Prodlouzeni a zpro$téni povinnosti ma skon¢it dne 1. ledna 2016. Bangladés dne 23. Unora
2015 jménem nejméné rozvinutych clenskych zemi pozddal o neomezené prodlouzeni
piechodného obdobi podle €l. 66 odst. 1, béhem n¢hoz nemusi uplatiiovat néktera ustanoveni
Dohody TRIPS, a o neomezené zprosténi povinnosti podle ¢l. 70 odst. 8 a 9 v souvislosti s
farmaceutickymi vyrobky na tak dlouho, dokud tyto zem¢ budou patiit mezi nejméné
rozvinuté zeme¢.

Navrh stanovi, ze Rada zmocnuje Komisi, aby zaujala jménem Evropské unie postoj ve WTO
s cilem ptipojit se ke konsensu, pokud jde o uvedend rozhodnuti.

. Soulad s platnymi predpisy vztahujicimi se na tuto oblast politiky

Iniciativa je plné v souladu s platnymi ptedpisy. Podobna rozhodnuti jiz byla v minulosti
piijata.

Evropska unie podpofila prohlaseni z Dohd 0 Dohodé TRIPS a vefejném zdravi ze dne 14.
listopadu 2001, kde bylo dohodnuto, Ze nejméné rozvinuté ¢lenské zemé& nemusi, pokud jde
0 farmaceutické vyrobky, provést nebo uplatnovat oddily 5 a 7 ¢asti II Dohody TRIPS nebo
prosazovat prava podle téchto oddild do 1. ledna 2016, aniz je dotfeno pravo nejméné
rozvinutych c¢lenskych zemi usilovat o dal$i prodlouZeni pfechodného obdobi, jak je
stanoveno v ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS, a Radé¢ pro TRIPS bylo nafizeno, aby piijala
nezbytna opatieni k provedeni tohoto kroku podle ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS (dokument
WTO WT/MIN(01)/DEC/2).

Evropska unie podpofila rozhodnuti Rady pro TRIPS ze dne 27. Cervna 2002 podle ¢l. 66
odst. 1 Dohody TRIPS, kterym bylo prodlouzeno ptechodné obdobi, béhem néhoz nejméné
rozvinuté zem¢ nemusi poskytovat patentovou ochranu pro farmaceutické vyrobky, do 1.
ledna 2016 (dokument WTO IP/C/25).

Evropska unie podpofila souvisejici rozhodnuti Generalni rady WTO ze dne 8. Cervence
2002, kterym byly nejméné rozvinuté zemé zpros$tény povinnosti poskytovat vylu¢na
obchodni prava podle ¢l. 70 odst. 9 Dohody TRIPS do 1. ledna 2016 (dokument WTO
WT/L/A78).

Evropskd unie rovnéz podpofila prodlouzeni obecného ptrechodného obdobi, schvéaleného
¢leny WTO dne 11. ¢ervna 2013, béhem né¢hoz nejméné rozvinuté zemeé nemusi uplatiovat
ustanoveni Dohody TRIPS do 1. ¢ervence 2021 (dokument WTO IP/C/64).
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. Soulad s ostatnimi politikami Unie

Iniciativa je plné€ v souladu s politikami Evropské unie. Je v souladu s politikou EU v oblasti
celosvétového zdravi, jak je stanovena ve sdéleni Komise tykajicim se celosvétového zdravi,
a jejim cilem zachovat cenovou dostupnost zékladnich 1€kii a pfistup k nim v souladu s
prohlaSenim z Doh4a (COM(2010) 128, Brusel)). Je vsouladu s ostatnimi opatfenimi
na podporu piistupu k 1éktim pro vSechny, jak je uvedeno ve zpravé EU o soudrznosti politik
ve prospech rozvoje za rok 2013 (SWD(2013) 456 final).

2. PRAVNI ZAKLAD, SUBSIDIARITA APROPORCIONALITA
. Pravni zaklad

V ¢l 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) se stanovi, Ze ma-li organ
zfizeny mezindrodni dohodou pfijmout rozhodnuti s pravnimi G¢inky, Rada na navrh Komise
nebo vysokého predstavitele Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe€nostni politiku piijme
rozhodnuti stanovujici postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie.

Prodlouzeni pifechodného obdobi a zprosténi povinnosti spadaji pod toto ustanoveni, jelikoz
se tato rozhodnuti pfijimaji v ramci subjektd ziizenych mezinarodni dohodou (Radou pro
TRIPS a Generalni radou WTO) tykajici se prav a povinnosti Unie.

Ptedpokladané prodlouzeni ptechodného obdobi a zpros§téni povinnosti se tykaji zalezitosti
spadajicich do oblasti ptisobnosti spole¢né obchodni politiky (¢lanek 207 SFEU), a zejména
povinnosti podle Dohody TRIPS.

. Proporcionalita

Tento ptistup je pfiméfeny, protoZze obé navrhovana rozhodnuti na trovni WTO nejdou nad
rdmec toho, co je nezbytné pro dosazeni cile, kterym je pfipojeni se ke konsensu v ramci
Svétové obchodni organizace ohledné Zzadosti nejméné rozvinutych clenskych zemi, a
vyjadieni podpory Zadosti je v souladu s politikou, ke které se Unie zavéazala v prohlaseni z
Doha o Dohod¢ TRIPS a vetfejném zdravi ze dne 14. listopadu 2001.

. Volba néastroje

Jelikoz maji byt ob& rozhodnuti ptijata na trovni WTO, je vhodnym nastrojem rozhodnuti
Rady.

3. VYSLEDKY HODNOCENI EX POST, KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI
STRANAMI A POSOUZENI DOPADU
. Hodnoceni ex post / kontroly ucelnosti platnych pravnich piedpist

Nevztahuje se na tento navrh.

. Konzultace se zucastnénymi stranami

Nevztahuje se na tento navrh.

. Sbér a vyuziti vysledkii odbornych konzultaci

Nevztahuje se na tento navrh.

! http://ec.europa.eu/health/eu_world/global health/index_cs.htm
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. Posouzeni dopadii

Nebylo provedeno posouzeni dopadil, nebot’ obé rozhodnuti, kterd maji byt pfijata na urovni
WTO, provadégji stavajici politiku, ke které se Evropska unie zavéazala v prohlaSeni z Doh4 o
Dohod¢ TRIPS a vetejném zdravi ze dne 14. listopadu 2001.

. Zakladni prava

Obé& rozhodnuti na urovni WTO poskytnou nejméné rozvinutym ¢lenskym zemim moZznost
volby, jak nejlépe uplatnit své pravo na ochranu veiejného zdravi a zejména podpofit ptistup
k Iéktm pro vSechny.

4, ROZPOCTOVE DUSLEDKY

Kromé lidskych a spravnich zdroji na podporu pfijeti obou rozhodnuti na drovni WTO nema
navrh zadné dasledky pro rozpocet.

5. OSTATNI PRVKY
. Plany provadéni a monitorovani, hodnoceni a podavani zprav

Kromé obecného monitorovani, zda ¢lenové WTO dodrzuji zédvazky v ramci WTO, neni
poZzadovano zadné zvlastni monitorovani.
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ROZHODNUTI RADY

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie v Radé pro TRIPS a Generalni

radé Svétové obchodni organizace k Zadosti nejméné rozvinutych ¢lenskych zemi

0 prodlouzeni piechodného obdobi podle ¢l. 66 odst. 1 Dohody o obchodnich aspektech

prav k dusevnimu vlastnictvi ohledné nékterych povinnosti v souvislosti

s farmaceutickymi vyrobky a o zpro$téni povinnosti podle ¢l. 70 odst. 8 a 9 uvedené

dohody

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢1. 207 odst. 4 ve spojeni s
¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto duvodim:

1)

()
3)

(4)

()

(6)

V prohlaseni z Doha 0 Dohodé o obchodnich aspektech prav k duSevnimu vlastnictvi
(dale téz ,,Dohoda TRIPS*) a vefejném zdravi se uvadi, Ze prodlouzenim obdobi
stanovenym v ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS neni dotéeno pravo nejméné rozvinutych
¢lenskych zemi pozadat o dalsi prodlouzeni ptechodného obdobi.

Podle ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS Rada pro TRIPS na zaklad¢ nalezité zdivodnéné
zadosti nejméné rozvinuté ¢lenské zeme toto prechodné obdobi prodlouzi.

V souladu s odstavcem 7 prohlaseni z Dohd 0 Dohodé TRIPS a vetfejném zdravi
a s ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS Rada pro TRIPS rozhodnutim ze dne 27. ¢ervna 2002
prodlouzila pfechodné obdobi, béhem néhoz nejméné rozvinuté zemé nemusi
poskytovat patentovou ochranu pro farmaceutické vyrobky, do 1. ledna 20162,

Dne 8. Cervence 2002 pfijala Generalni rada Svétové obchodni organizace (WTO)
uzce souvisejici rozhodnuti, kterym nejméné rozvinuté zemé zprostila povinnosti
posk}sftovat vyluéna obchodni prava podle ¢l. 70 odst. 9 Dohody TRIPS do 1. ledna
2016°.

Bangladés dne 23. tinora 2015 jménem skupiny nejméné rozvinutych ¢lenskych zemi
pozadal o neomezené prodlouzeni piechodného obdobi podle ¢l. 66 odst. 1 a o
neomezené zproiténi povinnosti podle &l. 70 odst. 8 a 9 Dohody TRIPS* na tak
dlouho, dokud tyto zem¢ budou patfit mezi nejméné rozvinuté zeme.

Jelikoz od roku 2002 existuje samostatné¢ zprosténi tykajici se prav duSevniho
vlastnictvi v souvislosti s farmaceutickymi vyrobky, je vhodné, aby Unie s
prodlouZenim souhlasila, aby se nejméné rozvinutym ¢lenskym zemim nebrénilo v
pristupu k farmaceutickym vyrobktim.

Dokument WTO IP/C/25.
Dokument WTO IP/C/478.
Dokument WTO IP/C/605.
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(7)  Nekolik ¢lent WTO se zda byt ptipraveno zminéné neomezené prodlouzeni a trvalé
zprosténi schvalit, a proto by se Unie méla k tomuto konsensu pfipojit v souladu se
svou trvalou podporou prohlaseni z Doha o Dohodé TRIPS a vefejném zdravi. Pokud
se vSak clenové WTO nakonec dohodnou na dal§im docasném prodlouZeni a
zprosténi, Unie by méla rovnéz souhlasit.

(8) Je proto vhodné stanovit postoj, ktery ma byt zaujat jménem Unie v Radé pro TRIPS a
Generalni radé WTO k zadosti nejméné rozvinutych ¢lenskych zemi o prodlouzeni
ptechodného obdobi podle ¢l. 66 odst. 1 Dohody TRIPS ohledné nékterych povinnosti
v souvislosti s farmaceutickymi vyrobky a o zprosténi povinnosti podle ¢l. 70 odst. 8 a
9 dohody TRIPS,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt jménem Unie zaujat v Rad¢é pro obchodni aspekty prav k duSevnimu
vlastnictvi a v Generalni radé Svétové obchodni organizace, se stanovi takto:

a) souhlasit s Zadosti o prodlouzeni pfechodného obdobi pro nejméné rozvinuté ¢lenské
zemé podle ¢l. 66 odst. 1 Dohody o obchodnich aspektech prav k duSevnimu
vlastnictvi (dale jen ,,Dohoda TRIPS*) ohledn¢ nékterych povinnosti v souvislosti s
farmaceutickymi vyrobky;

b) souhlasit s zddosti o zpro§téni povinnosti pro nejméné rozvinuté clenské zemée podle
¢l. 70 odst. 8 a 9 Dohody TRIPS;
C) piijmout navrh na prodlouzeni uvedené v pismenu a), nebo na zprosténi povinnosti

uvedené v pismenu b), nebo oba navrhy, aby zlstaly v platnosti tak dlouho, dokud
vSechny nejméné rozvinuté Clenské zemé Svétové obchodni organizace budou patfit
mezi nejméné rozvinuté zeme;

d) jako alternativu k pismenu c) ptijmout navrh na docasné prodlouZeni, nebo docasné
zpro$téni, nebo oba navrhy, pokud je tento navrh pfijatelny rovnéz pro ostatni ¢leny
Svétové obchodni organizace.

Clanek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem piijeti.

V Bruselu dne

Za Radu
predseda
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