
ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 953/2003 ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ

της 26ης Μαΐου 2003
για να αποφευχθεί η εκτροπή του εµπορίου ορισµένων βασικών φαρµακευτικών προϊόντων προς την

Ευρωπαϊκή Ένωση

TΟ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟ ΤΗΣ ΕΥΡΩΠΑΪΚΗΣ ΕΝΩΣΗΣ,

Έχοντας υπόψη:

τη συνθήκη για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Κοινότητας, και ιδίως
το άρθρο 133,

την πρόταση της Επιτροπής,

Εκτιµώντας τα ακόλουθα:

(1) Η Επιτροπή ενέκρινε στις 21 Φεβρουαρίου 2001 ανακοί-
νωση προς το Συµβούλιο και το Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο
για επιταχυνόµενη δράση κατά των µειζόνων µεταδοτικών
νόσων στο πλαίσιο της µείωσης της φτώχειας, βάσει της
οποίας η Επιτροπή καλείται να θεσπίσει, µεταξύ άλλων, ένα
γενικό σύστηµα κλιµακωτής τιµολόγησης για τα βασικά
φαρµακευτικά προϊόντα για την πρόληψη, διάγνωση και
θεραπεία του HIV/AIDS, της φυµατίωσης, της ελονοσίας
και των συναφών νόσων που πλήττουν τις φτωχότερες ανα-
πτυσσόµενες χώρες και να καταπολεµήσει την εκτροπή του
εµπορίου των προϊόντων αυτών προς άλλες αγορές, εξα-
σφαλίζοντας την εφαρµογή αποτελεσµατικών µέτρων ελέγ-
χου.

(2) Το Συµβούλιο, µε το ψήφισµά του της 14ης Μαΐου 2001
σχετικά µε την επιταχυνόµενη δράση για το HIV/AIDS, τη
φυµατίωση και την ελονοσία, τόνισε την ανάγκη ενίσχυσης
των µέτρων ελέγχου κατά της εκτροπής του εµπορίου
φθηνών φαρµακευτικών προϊόντων που προορίζονται για τις
αγορές των φτωχότερων χωρών και για την αποφυγή της
µείωσης των τιµών στις αγορές των ανεπτυγµένων χωρών.

(3) Στις 15 Μαρτίου 2001, σε ψήφισµα του Ευρωπαϊκού Κοι-
νοβουλίου σχετικά µε την πρόσβαση σε φάρµακα για τα
θύµατα του HIV/AIDS στις αναπτυσσόµενες χώρες,
επισηµάνθηκε η συµπερίληψη της δέσµευσης για εφαρµογή
κλιµακωτής τιµολόγησης στο πρόγραµµα δράσης της Επι-
τροπής και έγινε έκκληση για σύστηµα µε το οποίο οι ανα-
πτυσσόµενες χώρες µπορούν να έχουν ισότιµη πρόσβαση σε
φάρµακα και εµβόλια σε προσιτές τιµές.

(4) Πολλές από τις φτωχότερες αναπτυσσόµενες χώρες έχουν
επιτακτική ανάγκη πρόσβασης σε προσιτές τιµές στα βασικά
φαρµακευτικά προϊόντα για τη θεραπεία των µεταδοτικών
νόσων. Οι χώρες αυτές εξαρτώνται σε µεγάλο βαθµό από τις
εισαγωγές φαρµάκων, δεδοµένου ότι οι φαρµακευτικές
βιοµηχανίες είναι ελάχιστες.

(5) Η διαφοροποίηση των τιµών µεταξύ αγορών των ανεπτυγµέ-
νων χωρών και των φτωχότερων αναπτυσσοµένων χωρών
είναι αναγκαία για να εξασφαλισθεί ότι οι φτωχότερες ανα-
πτυσσόµενες χώρες προµηθεύονται τα κύρια φαρµακευτικά
προϊόντα σε πολύ χαµηλότερες τιµές. Συνεπώς, οι πολύ
χαµηλότερες αυτές τιµές δεν µπορούν να θεωρούνται ως
σηµείο αναφοράς για την τιµή που πρέπει να καταβάλλεται
για τα ίδια προϊόντα στις αγορές των ανεπτυγµένων χωρών.

(6) Στις περισσότερες ανεπτυγµένες χώρες, έχουν θεσπισθεί νο-
µοθετικά και κανονιστικά µέτρα για την αποφυγή των εισα-
γωγών φαρµακευτικών προϊόντων υπό ορισµένες συνθήκες,
αλλά τα µέτρα αυτά θα καταστούν, ενδεχοµένως, ανεπαρκή,
δεδοµένου ότι σηµαντικές ποσότητες φαρµάκων µε µεγάλες
εκπτώσεις πωλούνται στις αγορές των φτωχότερων αναπτυσ-
σόµενων χωρών και, συνεπώς, αυτό θα έχει ως αποτέλεσµα
να καθιστά σηµαντικά ελκυστικότερη από οικονοµική άποψη
την εκτροπή του εµπορίου προς αγορές µε υψηλές τιµές.

(7) Υπάρχει ανάγκη να ενθαρρυνθούν οι παραγωγοί φαρµακευ-
τικών προϊόντων να διαθέτουν φαρµακευτικά προϊόντα σε
πολύ χαµηλότερες τιµές και σε σηµαντικά µεγαλύτερες
ποσότητες µε τη διασφάλιση, χάρη στον παρόντα κανονισµό,
ότι τα εν λόγω προϊόντα θα παραµένουν εντός των αγορών
αυτών. Οι δωρεές φαρµακευτικών προϊόντων και τα
προϊόντα που πωλούνται βάσει συµβάσεων που ανατίθενται
ύστερα από ανταγωνιστική πρόσκληση υποβολής προ-
σφορών από εθνικές κυβερνήσεις ή διεθνείς φορείς προµη-
θειών, ή δυνάµει εταιρικής σχέσης η οποία συµφωνείται
µεταξύ του παρασκευαστή και της κυβέρνησης της χώρας
προορισµού, µπορούν να είναι επιλέξιµα δυνάµει του παρό-
ντος κανονισµού για ίσους όρους, λαµβανοµένου υπόψη ότι
οι δωρεές αυτές δεν συµβάλλουν σε καλύτερη πρόσβαση
στα φάρµακα σε αειφόρο βάση.

(8) Για το σκοπό του παρόντος κανονισµού, είναι ανάγκη να
προβλεφθεί διαδικασία προσδιορισµού των προϊόντων, των
χωρών και των νόσων που εµπίπτουν στο πεδίο εφαρµογής
του παρόντος κανονισµού.

(9) Σκοπός του παρόντος κανονισµού είναι να αποφευχθεί η ει-
σαγωγή, στην Κοινότητα, προϊόντων µε κλιµακωτή τιµο-
λόγηση. Προβλέπονται εξαιρέσεις για ορισµένες καταστάσεις
υπό τον αυστηρό όρο ότι εξασφαλίζεται ότι ο τελικός προο-
ρισµός των συγκεκριµένων προϊόντων είναι µία από τις
χώρες του παραρτήµατος ΙΙ.

(10) Οι παραγωγοί προϊόντων µε κλιµακωτή τιµολόγηση πρέπει
να τα διαθέτουν σε διαφορετική συσκευασία προκειµένου να
διευκολύνεται η αναγνώρισή τους.

(11) Θα είναι σκόπιµο να επανεξετάζονται οι κατάλογοι των
νόσων και των χωρών προορισµού που καλύπτονται από τον
παρόντα κανονισµό, καθώς και των τύπων που χρησιµο-
ποιούνται για τον προσδιορισµό των προϊόντων µε κλιµα-
κωτή τιµολόγηση, βάσει, µεταξύ άλλων, της πείρας που
αποκτάται από την εφαρµογή του.

(12) Τα αναγκαία µέτρα για την εφαρµογή του παρόντος κανονι-
σµού θα πρέπει να θεσπισθούν σύµφωνα µε την απόφαση
1999/468/ΕΚ του Συµβουλίου, της 28ης Ιουνίου 1999,
για τον καθορισµό των όρων άσκησης των εκτελεστικών
αρµοδιοτήτων που ανατίθενται στην Επιτροπή (1).
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(1) ΕΕ L 184 της 17.7.1999, σ. 23.



(13) Για τα προϊόντα µε κλιµακωτή τιµολόγηση τα οποία περιέ-
χονται στις προσωπικές αποσκευές ταξιδιωτών, θα πρέπει να
ισχύουν οι ίδιοι κανόνες µε τους υπό αναθεώρηση κανόνες
του κανονισµού (ΕΚ) αριθ. 3295/94 του Συµβουλίου, της
22ας ∆εκεµβρίου 1994, περί µέτρων απαγόρευσης της
ελεύθερης κυκλοφορίας της εξαγωγής, της επανεξαγωγής
και της υπαγωγής υπό καθεστώς αναστολής των εµπορευµά-
των παραποίησης/αποµίµησης και των αναπαραχθέντων
χωρίς άδεια (πειρατικών) (1).

(14) Όταν προϊόντα µε κλιµακωτή τιµολόγηση κατάσχονται δυνά-
µει του παρόντος κανονισµού, η αρµόδια αρχή µπορεί,
σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία και για να εξασφαλίζει
ότι η σκοπούµενη χρήση των κατασχεθέντων προϊόντων γίνε-
ται προς πλήρες όφελος των χωρών του παραρτήµατος ΙΙ,
να αποφασίζει να τα διαθέτει για ανθρωπιστικούς σκοπούς
στις χώρες αυτές. Εάν δεν ληφθεί τέτοια απόφαση, τα κατα-
σχεθέντα προϊόντα καταστρέφονται,

ΕΞΕ∆ΩΣΕ ΤΟΝ ΠΑΡΟΝΤΑ ΚΑΝΟΝΙΣΜΟ:

Άρθρο 1

1. Ο παρών κανονισµός θεσπίζει:

α) τα κριτήρια για τον ορισµό των προϊόντων κλιµακωτής τιµο-
λόγησης·

β) τους όρους υπό τους οποίους οι τελωνειακές αρχές αναλαµβά-
νουν δράση·

γ) τα µέτρα που πρέπει να λαµβάνουν οι αρµόδιες αρχές των
κρατών µελών.

2. Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισµού:

α) ως «προϊόν µε κλιµακωτή τιµολόγηση» νοείται κάθε φαρµακευ-
τικό προϊόν που χρησιµοποιείται για την πρόληψη, τη διάγνωση
και τη θεραπεία των νόσων του παραρτήµατος IV και του
οποίου η τιµή καθορίζεται σύµφωνα µε µία από τις δύο µεθό-
δους υπολογισµού του άρθρου 3, το οποίο ελέγχεται από την
Επιτροπή ή ανεξάρτητο ελεγκτή, σύµφωνα µε το άρθρο 4 και το
οποίο εγγράφεται στον κατάλογο προϊόντων κλιµακωτής τιµο-
λόγησης του παραρτήµατος Ι·

β) ως «χώρες προορισµού» νοούνται οι χώρες που αριθµούνται στο
παράρτηµα ΙΙ·

γ) ως «αρµόδια αρχή» νοείται αρχή η οποία ορίζεται από το κράτος
µέλος για να αποφασίζει σχετικά µε το εάν τα εµπορεύµατα που
κρατούνται από τις τελωνειακές αρχές του εν λόγω κράτους
µέλους είναι προϊόντα µε κλιµακωτή τιµολόγηση και για να δίνει
οδηγίες ανάλογα µε τα πορίσµατα της εξέτασης.

Άρθρο 2

1. Απαγορεύεται η εισαγωγή στην Κοινότητα προϊόντων µε κλι-
µακωτή τιµολόγηση µε σκοπό τη θέση τους σε ελεύθερη κυκλο-
φορία, την επανεξαγωγή τους ή την υπαγωγή τους σε καθεστώς
αναστολής, σε ελεύθερη ζώνη ή σε ελεύθερη αποθήκη.

2. Από την απαγόρευση που αφορά τα προϊόντα κλιµακωτής
τιµολόγησης, η οποία αναφέρεται στην παράγραφο 1, εξαιρούνται
τα ακόλουθα:

α) η επανεξαγωγή στις χώρες προορισµού·

β) η υπαγωγή σε διαδικασία διαµετακόµισης ή τελωνειακής
αποθήκης ή θέση σε ελεύθερη ζώνη ή ελεύθερη αποθήκη µε
σκοπό την επανεξαγωγή σε χώρα προορισµού.

Άρθρο 3

Η κλιµακωτή τιµή που αναφέρεται στο άρθρο 4 παράγραφος 2
σηµείο ii) του παρόντος κανονισµού, κατ' επιλογή του αιτούντος,
είναι:

α) όχι υψηλότερη από το ποσοστό που καθορίζεται στο παράρ-
τηµα ΙΙΙ της σταθµισµένης µέσης τιµής εκ του εργοστασίου που
χρεώνει ο παραγωγός για το ίδιο προϊόν στις αγορές των χωρών
του ΟΟΣΑ, κατά την στιγµή της αίτησης, ή, εναλλακτικά,

β) το άµεσο κόστος παραγωγής του παραγωγού, συν ένα ανώτατο
ποσοστό που ορίζεται στο παράρτηµα ΙΙΙ.

Άρθρο 4

1. Προκειµένου να υπαχθούν τα προϊόντα τους στις διατάξεις
του παρόντος κανονισµού, οι παραγωγοί ή οι εξαγωγείς τους
πρέπει να υποβάλλουν αίτηση στην Επιτροπή.

2. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται στην Επιτροπή πρέπει να περι-
λαµβάνουν τις ακόλουθες πληροφορίες:

i) ονοµασία και δραστικό συστατικό του προϊόντος κλιµακωτής
τιµολόγησης και επαρκείς πληροφορίες σχετικά µε τη νόσο
προς πρόληψη, διάγνωση ή θεραπεία·

ii) προτεινόµενη τιµή, όπως αυτή διαµορφώνεται µε µια από τις
δύο µεθόδους υπολογισµού που εκτίθενται στο άρθρο 3, µε
επαρκή στοιχεία που να επιτρέπουν τον έλεγχό της. Αντί να
υποβάλλει τα λεπτοµερή αυτά στοιχεία, ο αιτών µπορεί να
υποβάλλει πιστοποιητικό ανεξάρτητου ελεγκτή, µε το οποίο
δηλώνεται ότι η τιµή έχει ελεγχθεί και ανταποκρίνεται προς ένα
από τα κριτήρια του παραρτήµατος ΙΙΙ. Ο ανεξάρτητος
ελεγκτής διορίζεται µε συµφωνία µεταξύ του παραγωγού και
της Επιτροπής. Οι πληροφορίες που υποβάλλει ο αιτών στον
ελεγκτή παραµένουν εµπιστευτικές·

iii) την ή τις χώρες προορισµού στις οποίες ο αιτών προτίθεται να
πωλήσει το συγκεκριµένο προϊόν·

iv) τον κωδικό αριθµό ο οποίος βασίζεται στη συνδυασµένη ονο-
µατολογία του παραρτήµατος 1 του κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ.
2658/87 του Συµβουλίου, της 23ης Ιουλίου 1987, για τη
δασµολογική και στατιστική ονοµατολογία και το κοινό δασµο-
λόγιο (2), και, εφόσον ενδείκνυται, από υποδιαιρέσεις TARIC,
ώστε να είναι δυνατή η σαφής ταυτοποίηση των συγκεκριµένων
προϊόντων·

v) τυχόν µέτρα που λαµβάνει ο παραγωγός ή ο εξαγωγέας για να
διακρίνεται εύκολα το προϊόν κλιµακωτής τιµολόγησης από
ταυτόσηµα προϊόντα που προφέρονται προς πώληση εντός της
Κοινότητας.
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(1) ΕΕ L 341 της 30.12.1994, σ. 8· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε
τελευταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 241/1999 (ΕΕ L 27 της
2.2.1999, σ. 1).

(2) ΕΕ L 256 της 7.9.1987, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε τελευ-
ταία από τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 2176/2002 (ΕΕ L 331 της
7.12.2002, σ. 3).



3. Με τις διαδικασίες του άρθρου 5 παράγραφος 2, η Επιτροπή
καθορίζει εάν ένα προϊόν πληροί τα κριτήρια που εκτίθενται στον
παρόντα κανονισµό.

4. Όταν πληρούνται οι όροι που προβλέπονται στον παρόντα
κανονισµό, το προϊόν προστίθεται στον κατάλογο του παραρτήµα-
τος Ι, στην αµέσως επόµενη ενηµέρωσή του. Ο αιτών ενηµερώνεται
σχετικά µε την απόφαση της Επιτροπής εντός δεκαπέντε ηµερών.

5. Αν µια αίτηση δεν είναι επαρκώς λεπτοµερής ώστε να είναι
δυνατή η εξέτασή της επί της ουσίας, η Επιτροπή ζητά γραπτώς
από τον αιτούντα να υποβάλλει τις ελλείπουσες πληροφορίες. Εάν
ο αιτών δεν συµπληρώσει την αίτηση εντός της προθεσµίας που
προβλέπεται στην ανακοίνωση, η αίτηση θεωρείται άκυρη.

6. Εάν η Επιτροπή διαπιστώσει ότι η αίτηση δεν πληροί τα
κριτήρια του παρόντος κανονισµού, η αίτηση απορρίπτεται και ο
αιτών ενηµερώνεται εντός δεκαπέντε ηµερών από την ηµεροµηνία
της απόφασης. Ωστόσο, ο αιτών µπορεί να επανυποβάλλει τροπο-
ποιηµένη αίτηση για το ίδιο προϊόν.

7. Τα προϊόντα που προορίζονται να δωρηθούν σε αποδέκτες
χώρας του παραρτήµατος ΙΙ µπορούν επίσης να κοινοποιούνται
προκειµένου να εγκριθούν και να περιληφθούν στο παράρτηµα Ι.

8. Το παράρτηµα Ι του παρόντος κανονισµού ενηµερώνεται κάθε
δίµηνο από την Επιτροπή.

9. Όταν είναι αναγκαίο να γίνουν αναπροσαρµογές των
παραρτηµάτων ΙΙ, ΙΙΙ και IV, εφαρµόζεται η διαδικασία του άρθρου
5 παράγραφος 3.

Άρθρο 5

1. Η Επιτροπή επικουρείται από επιτροπή.

2. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 3 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ.

3. Οσάκις γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, εφαρµό-
ζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ.

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της από-
φασης 1999/468/ΕΚ, ορίζεται σε δύο µήνες.

4. Η επιτροπή θεσπίζει τον εσωτερικό της κανονισµό.

Άρθρο 6

Ένα προϊόν το οποίο έχει εγκριθεί ως προϊόν κλιµακωτής τιµο-
λόγησης και το οποίο έχει εγγραφεί στο παράρτηµα Ι, παραµένει
στον κατάλογο όσο πληρούνται οι όροι του άρθρου 4 και όσο
υποβάλλονται στην Επιτροπή ετήσιες εκθέσεις πωλήσεων σύµφωνα
µε το άρθρο 11. Ο αιτών πρέπει να υποβάλλει στην Επιτροπή
πληροφορίες σχετικά µε οποιαδήποτε µεταβολή του πεδίου εφαρ-
µογής ή των όρων που προβλέπονται στο άρθρο 4, προκειµένου να
διασφαλίζεται ότι πληρούνται οι απαιτήσεις αυτές.

Άρθρο 7

Σε κάθε συσκευασία ή προϊόν και σε κάθε έγγραφο που χρησιµο-
ποιείται σε συνδυασµό µε το εγκεκριµένο προϊόν που πωλείται µε
κλιµακωτή τιµολόγηση στις χώρες προορισµού, επιτίθεται µόνιµο

λογότυπο, όπως καθορίζεται στο παράρτηµα V. Η υποχρέωση αυτή
ισχύει για όσο διάστηµα το συγκεκριµένο προϊόν κλιµακωτής τιµο-
λόγησης περιλαµβάνεται στο παράρτηµα Ι.

Άρθρο 8

1. Όταν υπάρχουν εύλογες υπόνοιες ότι, παρά την απαγόρευση
του άρθρου 2, προϊόντα κλιµακωτής τιµολόγησης πρόκειται να
εισαχθούν στην Κοινότητα, οι τελωνειακές αρχές αναστέλλουν τη
διάθεση των συγκεκριµένων προϊόντων ή τα παρακρατούν για το
χρονικό διάστηµα που απαιτείται για τη λήψη απόφασης από τις
αρµόδιες αρχές όσον αφορά το χαρακτήρα του εµπορεύµατος. Η
περίοδος αναστολής ή παρακράτησης δεν υπερβαίνει τις δέκα εργά-
σιµες ηµέρες εκτός εάν συντρέχουν ειδικές περιστάσεις, οπότε η
περίοδος αυτή µπορεί να παρατείνεται κατά δέκα το πολύ εργάσι-
µες ηµέρες. Κατά τη λήξη της περιόδου αυτής, τα προϊόντα ελευ-
θερώνονται, υπό την προϋπόθεση ότι έχουν τηρηθεί όλες οι τελω-
νειακές διατυπώσεις.

2. Το γεγονός ότι υπάρχουν επαρκή στοιχεία που να αιτιολο-
γούν την κατάταξη ενός προϊόντος στα προϊόντα κλιµακωτής τιµο-
λόγησης, αποτελεί ικανό λόγο αναστολής της παράδοσης ή
κράτησης του προϊόντος αυτού από τις τελωνειακές αρχές.

3. Η αρµόδια αρχή του ενδιαφερόµενου κράτους µέλους και ο
παραγωγός ή εξαγωγέας που αναφέρεται στο παράρτηµα Ι ενηµερώ-
νονται, χωρίς καθυστέρηση, για την αναστολή διάθεσης ή την
παρακράτηση των προϊόντων και λαµβάνουν όλες τις διαθέσιµες
πληροφορίες για τα προϊόντα αυτά. Λαµβάνονται δεόντως υπόψη
οι εθνικές διατάξεις περί προστασίας των προσωπικών δεδοµένων,
του εµπορικού και βιοµηχανικού απόρρητου και της εµπιστευτι-
κότητας όσον αφορά τις διοικητικές και επαγγελµατικές πράξεις.
Στον εισαγωγέα και, ανάλογα µε την περίπτωση, τον εξαγωγέα,
παρέχεται η δυνατότητα να υποβάλλουν στην αρµόδια αρχή τις
πληροφορίες που θεωρούν χρήσιµες για τα προϊόντα αυτά.

4. Τα έξοδα της διαδικασίας αναστολής διάθεσης ή
παρακράτησης των εµπορευµάτων βαρύνουν τον εισαγωγέα. Εάν
δεν είναι δυνατή η ανάκτησή τους από τον εισαγωγέα, τα έξοδα
αυτά µπορούν να ανακτώνται, σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία,
από οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο είναι υπεύθυνο για την απόπειρα
παράνοµης εισαγωγής.

Άρθρο 9

1. Εάν προϊόντα, των οποίων η διάθεση έχει ανασταλεί ή τα
οποία παρακρατούνται από τις τελωνειακές αρχές, αναγνωρίζονται
από την αρµόδια αρχή ως προϊόντα κλιµακωτής τιµολόγησης, κατά
την έννοια του παρόντος κανονισµού, η αρµόδια αρχή µεριµνά
ώστε τα προϊόντα αυτά να κατάσχονται και να καταστρέφονται
σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία. Τα έξοδα των διαδικασιών
αυτών βαρύνουν τον εισαγωγέα. Εάν δεν είναι δυνατή η ανάκτησή
τους από τον εισαγωγέα, τα έξοδα αυτά µπορούν να ανακτώνται,
σύµφωνα µε την εθνική νοµοθεσία, από οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο
είναι υπεύθυνο για την απόπειρα παράνοµης εισαγωγής.
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2. Εάν προϊόντα, των οποίων η διάθεση έχει ανασταλεί ή τα
οποία παρακρατούνται από τις τελωνειακές αρχές µετά από συµπλη-
ρωµατικό έλεγχο που πραγµατοποίησε η αρµόδια αρχή, διαπιστώνε-
ται ότι δεν µπορούν να χαρακτηρισθούν ως προϊόντα κλιµακωτής
τιµολόγησης κατά την έννοια του παρόντος κανονισµού, η τελω-
νειακή αρχή παραδίδει τα προϊόντα στον παραλήπτη, υπό την προϋ-
πόθεση ότι έχουν τηρηθεί όλες οι τελωνειακές διατυπώσεις.

3. Η αρµόδια αρχή ενηµερώνει την Επιτροπή σχετικά µε κάθε
απόφαση που λαµβάνεται δυνάµει του παρόντος κανονισµού.

Άρθρο 10

Ο παρών κανονισµός δεν εφαρµόζεται στα προϊόντα µη εµπορικής
φύσεως που περιέχονται στις προσωπικές αποσκευές ταξιδιωτών
εντός των ορίων που προβλέπονται για τις δασµολογικές απαλ-
λαγές.

Άρθρο 11

1. Η Επιτροπή παρακολουθεί σε ετήσια βάση τις ποσότητες των
εξαγωγών προϊόντων κλιµακωτής τιµολόγησης του παραρτήµατος Ι,
τα οποία εξάγονται προς χώρες που ορίζονται στο άρθρο 1, βάσει
των πληροφοριών που της κοινοποιούνται από τους παραγωγούς
και τους εξαγωγείς φαρµακευτικών προϊόντων. Για το σκοπό αυτό,
η Επιτροπή καταρτίζει τυποποιηµένο έντυπο. Οι παραγωγοί και οι
εξαγωγείς υποχρεούνται να υποβάλλουν στην Επιτροπή εµπιστευ-
τικές ετήσιες εκθέσεις πωλήσεων για κάθε προϊόν κλιµακωτής τιµο-
λόγησης.

2. Η Επιτροπή υποβάλλει στο Συµβούλιο περιοδικές εκθέσεις
σχετικά µε τις ποσότητες των εξαγωγών προϊόντων κλιµακωτής
τιµολόγησης, συµπεριλαµβανοµένων προϊόντων που πωλούνται στο
πλαίσιο σύµπραξης η οποία έχει συµφωνηθεί µεταξύ του κατα-
σκευαστή και της κυβέρνησης της χώρας προορισµού. Στις εν λόγω
εκθέσεις εξετάζονται το φάσµα των χωρών και ασθενειών και τα
γενικά κριτήρια εφαρµογής του άρθρου 3.

Άρθρο 12

1. Η εφαρµογή του παρόντος κανονισµού δεν θίγει τις διατάξεις
της οδηγίας 2001/83/ΕΚ του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του
Συµβουλίου, της 6ης Νοεµβρίου 2001, περί κοινοτικού κώδικος
για τα φάρµακα που προορίζονται για ανθρώπινη χρήση (1) και του
κανονισµού (ΕΟΚ) αριθ. 2309/93 του Συµβουλίου, της 22ας Ιου-
λίου 1993, σχετικά µε την παραγωγή, χρήση, αξιολόγηση και
παρακολούθηση των φαρµάκων προς ανθρώπινη και κτηνιατρική
χρήση εντός της Ευρωπαϊκής Ένωσης (2).

2. Ο παρών κανονισµός δεν θίγει τα δικαιώµατα πνευµατικής
ιδιοκτησίας ή τα δικαιώµατα των κατόχων δικαιωµάτων πνευµατικής
ιδιοκτησίας.

Άρθρο 13

Ο παρών κανονισµός αρχίζει να ισχύει την επόµενη ηµέρα από τη
δηµοσίευσή του στην Επίσηµη Εφηµερίδα της Ευρωπαϊκής Ένω-
σης.

Ο παρών κανονισµός είναι δεσµευτικός ως προς όλα τα µέρη του και ισχύει άµεσα σε κάθε κράτος
µέλος.

Βρυξέλλες, 26 Μαΐου 2003.

Για το Συµβούλιο

Ο Πρόεδρος

Γ. ∆ΡΥΣ
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(1) ΕΕ L 311 της 28.11.2001, σ. 67· οδηγία όπως τροποποιήθηκε από την
οδηγία 2002/98/ΕΚ (ΕΕ L 33 της 8.2.2003, σ. 30).

(2) ΕΕ L 214 της 24.8.1993, σ. 1· κανονισµός όπως τροποποιήθηκε από
τον κανονισµό (ΕΚ) αριθ. 649/98 της Επιτροπής (ΕΕ L 88 της
24.3.1998, σ. 7).



ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ Ι
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙ

ΧΩΡΕΣ ΠΡΟΟΡΙΣΜΟΥ

Αφγανιστάν

Aγκόλα

Aρµενία

Aζερµπαϊτζάν

Μπαγκλαντές

Μπενίν

Μπουτάν

Μποτσουάνα

Μπουρκίνα Φάσο

Μπουρούντι

Καµπότζη

Καµερούν

Πράσινο Ακρωτήριο

Κεντροαφρικανική ∆ηµοκρατία

Τσαντ

Κίνα

Κοµόρες

Λαϊκή ∆ηµοκρατία του Κονγκό

∆ηµοκρατία του Κονγκό

∆ηµοκρατία του Τζιµπουτί

Ανατολικό Τιµόρ

Ισηµερινή Γουινέα

Ερυθραία

Αιθιοπία

Γκάµπια

Γκάνα

Γουινέα

Γουινέα-Μπισσάου

Αϊτή

Ονδούρα

Ινδία

Ινδονησία

Ακτή Ελεφαντοστού

Kένυα

Kιριµπάτι

Λαϊκή ∆ηµοκρατία της Κορέας

∆ηµοκρατία του Κιργιζιστάν

Λαϊκή ∆ηµοκρατία του Λάος

Λεσόθο

Λιβερία

Mαδαγασκάρη

Mαλάουι

Mαλδίβες

Mαλί

Mαυριτανία

Mολδαβία

Mογγολία

Mοζαµβίκη

Mυανµάρ

Ναµίµπια

Nεπάλ

Nικαράγουα

Nίγηρας

Nιγηρία

Πακιστάν

Ρουάντα

Σαµόα

Σάο Τοµέ και Πρίντσιπε

Σενεγάλη

Σιέρρα Λεόνε

Νήσοι Σολοµώντος

Σοµαλία

Νότιος Αφρική

∆ηµοκρατία της Σουαζιλάνδης

Σουδάν

Tατζικιστάν

Ηνωµένη ∆ηµοκρατία της Τανζανίας

Tόγκο

Tουρκµενιστάν

Tουβαλού

Ουγκάντα

Βανουάτου

Βιετνάµ

Υεµένη

Ζάµπια

Ζιµπάµπουε
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ ΙΙΙ

ΠΟΣΟΣΤΑ ΠΟΥ ΑΝΑΦΕΡΟΝΤΑΙ ΣΤΟ ΑΡΘΡΟ 3

Ποσοστό που αναφέρεται στο άρθρο 3 στοιχείο α): 25 %,

Ποσοστό που αναφέρεται στο άρθρο 3 στοιχείο β): 15 %.
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ IV

ΚΑΤΑΛΟΓΟΣ ΝΟΣΩΝ

HIV/AIDS, ελονοσία, φυµατίωση και συναφείς ευκαιριακές νόσοι.

ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ V

ΛΟΓΟΤΥΠΟ

Η πτερωτή ράβδος µε τυλιγµένο το φίδι του Ασκληπιού µέσα σε έναν κύκλο από δώδεκα αστέρια




