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Témai asiakirja on ainoastaan dokumentointitarkoituksiin. Toimielimet eivit vastaa sen sisillosti.
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NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 953/2003,

annettu 26 piivini toukokuuta 2003,

tiettyjen keskeisten ldikkeiden Euroopan unionin markkinoille

kulkeutumisen estimisesti

EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteisdn perustamissopimuksen ja erityisesti
sen 133 artiklan,

ottaa huomioon komission ehdotuksen,

sekd katsoo seuraavaa:

(€]

@

3)

“)
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Komissio antoi 21 pédivind helmikuuta 2001 neuvostolle ja
Euroopan parlamentille tiedonannon merkittdvid tartuntatauteja
koskevasta nopeutetusta toiminnasta koyhyyden vdhentdmisessa.
Siind  kehotetaan komissiota muun muassa kehittiméan
koyhimpid kehitysmaita koskeva maailmanlaajuinen porrastettu
hintajérjestelmi HI-viruksen ja aidsin, tuberkuloosin, malarian ja
niihin liittyvien sairauksien ehkdisyyn, diagnosointiin ja hoitoon
kaytettdvid keskeisid lddkkeitd varten ja estimidn nédiden valmis-
teiden kulkeutuminen muille markkinoille varmistamalla, ettd
kaytossd on tehokkaat suojajarjestelyt.

Neuvosto korosti 14 pdiviand toukokuuta 2001 péivityssd, HI-
virusta ja aidsia, tuberkuloosia ja malariaa koskevasta nopeute-
tusta toiminnasta antamassaan paitdslauselmassa tarvetta
vahvistaa niitd suojatoimia, joilla estetddn koyhien maiden mark-
kinoille tarkoitettujen edullisten lddkkeiden kulkeutuminen
muualle ja hintojen lasku teollisuusmaiden markkinoilla.

Euroopan parlamentin 15 péivdnd maaliskuuta 2001 antamassa
paitoslauselmassa HIV-tartunnan saaneiden ja aidsiin sairastu-
neiden mahdollisuudesta saada ladkkeitd kehitysmaissa todetaan
komission toimintaohjelmassa esitetty sitoutuminen hintojen
porrastukseen ja kehotetaan luomaan jérjestelmé, jolla mahdollis-
tetaan se, ettd ladkkeitd ja rokotteita on yhtéldisesti kehitysmaiden
saatavilla hintaan, johon niilld on varaa.

Monet koyhimmistd kehitysmaista tarvitsevat kiireesti kayttoonsa
kohtuuhintaisia tartuntatautien hoidossa tarvittavia keskeisid
ladkkeitd. Ndmd maat ovat erittdin riippuvaisia lddkkeiden
tuonnista, silld niissd on vain harvoin omaa tuotantoa.

Teollisuusmaiden markkinoilla ja koyhimpien kehitysmaiden
markkinoilla sovellettavat hinnat on vélttdmétontd erotella
toisistaan, jotta voitaisiin varmistaa, ettd kdyhimpiin kehitys-
maihin toimitetaan keskeisid lddkevalmisteita huomattavasti
alennetuin  hinnoin. Té&méin vuoksi nditd huomattavasti
alennettuja hintoja ei voida pitdd vertailukohtana niille hinnoille,
joita samoista valmisteista on maksettava teollisuusmaiden mark-
kinoilla.

Useimmissa teollisuusmaissa on tarvittava lainsdddantd ja muut
sadntelyvilineet lddkevalmisteiden tuonnin estdmiseksi tietyissd
olosuhteissa, mutta ndmé vélineet ovat vaarassa menettdd
tehoaan, kun koyhimpien kehitysmaiden markkinoille myydéan
merkittdvid méarid lddkkeitd huomattavasti alennettuun hintaan,
jolloin saattaa muodostua taloudellisesti selvésti entistd houkutte-
levammaksi ohjata niiden kauppaa uudelleen markkinoille, joilla
hinnat ovat korkeammat.

On tarpeen kannustaa lddkkeiden valmistajia tarjoamaan huomat-
tavasti  suurempia madrid  lddkevalmisteita  merkittavésti
alennettuun hintaan varmistamalla tilld asetuksella, ettd namaé
valmisteet pysyvit kyseisten maiden markkinoilla. Tatd asetusta
voidaan soveltaa samoin edellytyksin myds lddkelahjoituksiin ja
valmisteisiin, joita myydéaén kansallisten hallitusten tai kansainva-
listen hankintaelinten jdrjestimien tarjouskilpailujen perusteella
tehtyjen sopimusten tai valmistajan ja médrdmaan hallituksen
keskenddn sopiman kumppanuuden mukaisesti, ottaen kuitenkin
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huomioon, ettd lahjoituksilla ei voida parantaa lddkevalmisteiden
saatavuutta kestdvaltd pohjalta.

(8)  Tiassd asetuksessa on tarpeen vahvistaa menettely asetuksen
soveltamisalaan kuuluvien valmisteiden, maiden ja tautien
yksildintid varten.

(9) Tamidn asetuksen tarkoituksena on estdd porrastetusti hinnoitel-
tujen valmisteiden tuominen yhteisoon. Tiettyjd tilanteita varten
sdddetddn poikkeuksista, joiden ehdottomana edellytyksend on,
ettd kyseisten valmisteiden lopullinen méadrdnpad on jokin
liitteessd 1I luetelluista maista.

(10)  Porrastetusti hinnoiteltujen valmisteiden valmistajien on tehtiva
kyseisistd valmisteista ulkomuodoltaan muista erottuvia, jotta ne
olisi helpompi tunnistaa.

(11) Tamidn asetuksen soveltamisalaan kuuluvien tautien ja
madrdmaiden luetteloita sekd porrastetusti hinnoiteltujen valmis-
teiden tunnisteita on tarkoituksenmukaista tarkistaa ottaen
huomioon muun muassa asetuksen soveltamisesta saadut
kokemukset.

(12) Tamén asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi pédtettivd menettelystd komissiolle — siirrettyéd
tdytdntoonpanovaltaa kaytettdessd 28 pdivind kesdkuuta 1999
tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/EY (') mukaisesti.

(13) Matkustajien henkilokohtaisiin matkatavaroihin sisdltyviin porras-
tetusti hinnoiteltuihin valmisteisiin, jotka on tarkoitettu heidén
omaan kdyttoonsd, olisi sovellettava vddrennettyjen ja laittomasti
valmistettujen tavaroiden vapaaseen liikkeeseen luovutuksen,
viennin, jdlleenviennin tai suspensiomenettelyyn asettamisen
kieltimistd koskevista toimenpiteistd 22 pédivind joulukuuta 1994
annetussa, parhaillaan tarkistuksen kohteena olevassa neuvoston
asetuksessa (EY) N:o 3295/94 (?) vahvistettuja sdadntoja.

(14)  Jos porrastetusti hinnoiteltuja valmisteita on takavarikoitu timéan
asetuksen nojalla, toimivaltainen viranomainen voi kansallisen
lainsdddanndn mukaisesti ja varmistaakseen, ettd takavarikoidut
valmisteet kaytetddn kéyttdtarkoituksensa mukaisesti tdysiméérai-
sesti liitteessd II lueteltujen maiden hyvéksi, pédittdd antaa ne
kaytettdviksi humanitaarisiin tarkoituksiin néissd maissa. Jollei
téllaista padtostd tehdd, takavarikoidut valmisteet olisi tuhottava,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
1. Téssé asetuksessa vahvistetaan:
a) perusteet porrastetusti hinnoitellun valmisteen méaarittamiseksi;
b) olosuhteet, joissa tulliviranomaisten on ryhdyttdvi toimiin;

¢) toimenpiteet, jotka jdsenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten on
toteutettava.

2. Tassd asetuksessa tarkoitetaan:

a) ’porrastetusti hinnoitellulla valmisteella’ liitteessd IV mainittujen
tautien ehkdisyyn, diagnosointiin ja hoitoon kaytettdvid ladkevalmis-
teita, jotka on hinnoiteltu jompaakumpaa 3 artiklassa vahvistettua
vaihtoehtoista hinnan maédritystapaa kéyttden, joita koskevat edelly-
tykset komissio tai riippumaton tarkastaja on tarkastanut 4 artiklan
mukaisesti ja jotka on sisillytetty liitteessd I esitettyyn porrastetusti
hinnoiteltujen valmisteiden luetteloon;

b) *médrdmaalla’ liitteessd II lueteltuja maita;

) EYVL L 184, 17.7.1999, s. 23.
(® EYVL L 341, 30.12.1994, s. 8. Asetus sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 241/1999 (EYVL L 27, 2.2.1999, s. 1).
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¢) ’toimivaltaisella viranomaisella’ jasenvaltion nimedméé viranomaista,
jonka tehtdvind on ratkaista, ovatko kyseisen jésenvaltion tullivirano-
maisten pidittdmat tavarat porrastetusti hinnoiteltuja valmisteita, ja
antaa tarkastelun tulosten perusteella ohjeet.

2 artikla

1.  Kielletddn porrastetusti hinnoiteltujen valmisteiden tuominen
yhteis6on vapaaseen liikkeeseen luovutusta, jdlleenvientié, suspensiome-
nettelyihin asettamista ja vapaa-alueelle tai vapaavarastoon siirtdmistd
varten.

2. Seuraavat eivit kuulu 1 kohdassa sdddetyn porrastetusti hinnoitel-
tuja valmisteita koskevan kiellon piiriin:

a) jélleenvienti madramaihin;

b) passitus- tai tullivarastomenettelyyn asettaminen ja vapaa-alueelle tai
vapaavarastoon siirtiminen méidrdmaihin suuntautuvaa jélleenvientid
varten.

3 artikla

Tamédn asetuksen 4 artiklan 2 kohdan 1ii alakohdassa tarkoitettu
porrastettu hinta vastaa hakijan valinnan mukaan joko:

a) enintddn liitteessd III vahvistettua prosenttiméddrdd valmistajan
samasta valmisteesta hakemuksen tekohetkelli OECD-maiden mark-
kinoilla veloittamasta painotetusta keskiméérdisestdi noudettuna
ldhettdjaltd -hinnasta; tai vaihtoehtoisesti

b) valmistajan vélittdmid tuotantokustannuksia, joita on korotettu
enintdin liitteessd 111 vahvistetulla prosenttiméaralla.

4 artikla

1. Jotta ladkevalmisteisiin voitaisiin soveltaa tdssd asetuksessa
vahvistettua jérjestelyd, niiden valmistajien tai viejien on esitettiva
asiaa koskeva hakemus komissiolle.

2. Komissiolle toimitetuissa hakemuksissa on oltava seuraavat tiedot:

1) tuotteen nimi ja porrastetusti hinnoitellun valmisteen vaikuttava aine
sekd riittavit tiedot sen todentamiseksi, mitd tautia silld ehkdistdén,
diagnosoidaan tai hoidetaan;

ii) kumman tahansa 3 artiklassa vahvistetun vaihtoehtoisen hinnan
médritystavan mukaisesti tarjottu hinta niin yksityiskohtaisesti
eriteltynd, etti se voidaan varmentaa. Yksityiskohtaisten tietojen
toimittamisen asemesta hakija voi toimittaa riippumattoman
tarkastajan antaman todistuksen, jossa todetaan, ettd hinta on
tarkastettu ja ettd se vastaa jompaakumpaa liitteessd III vahviste-
tuista perusteista. Valmistaja ja komissio nimittévit riippumattoman
tarkastajan yhteisymmarryksessd. Hakijan tarkastajalle toimittamat
tiedot ovat luottamuksellisia;

iii) yksi tai useampi méidrdmaa, johon hakija aikoo myydé asianomaista
tuotetta;

iv) koodi, joka perustuu tariffi- ja tilastonimikkeistostd ja yhteisestd
tullitariffista 23 pdivdnd heindkuuta 1987 annetun neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2658/87 (") liitteessd I olevaan yhdistettyyn
nimikkeistoén ja tarvittaessa TARIC-nimikkeistén alajaottelulla
tdydennettynd, jotta kyseiset tavarat voitaisiin tunnistaa yksiselittei-
sesti;

v) ne valmistajan tai viejan toteuttamat toimenpiteet, joiden ansiosta
porrastetusti hinnoiteltu valmiste voidaan helposti erottaa yhteison
sisdlld myynnissd olevista identtisistd valmisteista.

(") EYVL L 256, 7.9.1987, s. 1. Asetus scllaisena kuin se on viimeksi
muutettuna komission asetuksella (EY) N:o 2176/2002 (EYVL L 331,
7.12.2002, s. 3).
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3. Komissio ratkaisee 5 artiklan 2 kohdassa sdddettyjen menettelyjen
mukaisesti, tdyttddko valmiste tdssd asetuksessa vahvistetut perusteet.

4. Jos tdssd asetuksessa esitetyt vaatimukset tdyttyvit, valmiste
lisdtddn liitteeseen 1 sen seuraavan ajantasaistamisen yhteydessa.
Hakijalle ilmoitetaan komission paitoksestd 15 pdivin kuluessa.

5. Jos hakemuksen sisdltod ei voida tarkastella tietojen riittimétto-
myyden vuoksi, komissio pyytdd kirjallisesti hakijaa toimittamaan
puuttuvat tiedot. Jos hakija ei tdydennd hakemustaan komission
kirjeessd asetetussa méddrdajassa, hakemus katsotaan mitdttomaksi.

6. Jos komissio toteaa, ettd hakemus ei tdytd tdssd asetuksessa
vahvistettuja perusteita, hakemus hyldtddn ja asiasta ilmoitetaan
hakijalle 15 péivan kuluessa pédétoksen tekemisestd. Hakija voi esittdd
samasta tuotteesta uuden muutetun hakemuksen.

7.  Liitteen II luetteloon merkityssd maassa oleville vastaanottajille
lahjoitettaviksi tarkoitetut valmisteet voidaan ilmoittaa vastaavasti
hyvaksyttiviksi ja liitteeseen I merkittéviksi.

8. Komissio saattaa tdméan asetuksen liitteen I ajan tasalle joka toinen
kuukausi.

9. Jos liitteisiin II, III ja IV on tehtdvi tarkistuksia, noudatetaan 5
artiklan 3 kohdassa tarkoitettua menettelya.

5 artikla
1.  Komissiota avustaa komitea.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatoksen 1999/468/EY 3
ja 7 artiklaa.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paatdksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklaa.

Péadtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa tarkoitetuksi méardajaksi
vahvistetaan kaksi kuukautta.

4.  Komitea vahvistaa tyojérjestyksensa.

6 artikla

Kun valmiste on hyviksytty porrastetusti hinnoitelluksi valmisteeksi ja
merkitty liitteeseen I, se pidetddn luettelossa niin kauan kuin 4
artiklassa vahvistetut edellytykset tdyttyvdt ja vuotuiset myyntitiedot
toimitetaan komissiolle 11 artiklan mukaisesti. Sen varmistamiseksi,
ettd ndmi vaatimukset tdyttyvdt, hakijan on ilmoitettava komissiolle
kaikista soveltamisalaa tai edellytyksid, joista sdddetddn 4 artiklassa,
koskevista muutoksista.

7 artikla

Pakkauspiéllykseen tai valmisteeseen ja kaikkiin asiakirjoihin, joita
kdytetddin myytdessd kyseistd hyviksyttyd valmistetta porrastetuin
hinnoin madrdmaihin, on lisittdva liitteessd V esitetyn mallin mukainen
pysyvéd tunnus. Tétd sddnndstd sovelletaan niin kauan kuin kyseinen
porrastetusti hinnoiteltu valmiste pidetéan liitteen I luettelossa.

8 artikla

1. Jos on syytd epdilld, ettd 2 artiklan kiellosta huolimatta porraste-
tusti hinnoiteltuja valmisteita aiotaan tuoda yhteisoon,
tulliviranomaisten on jétettivd kyseiset valmisteet luovuttamatta tai
pidétettdvd ne siksi ajaksi, joka tarvitaan toimivaltaisten viranomaisten
paitoksen saamiseksi tavaroiden luonteesta. Luovuttamatta jittdminen
tai pidittiminen saa kestdd enintddn 10 tyOpdivdd, lukuun ottamatta
poikkeuksellisia olosuhteita, jolloin luovuttamatta jattimistd tai pidatta-
mistd voidaan jatkaa enintdén 10 tyOpdivélld. Taémén méddrdajan jalkeen
valmisteet on luovutettava edellyttien, ettd kaikkia tullimuodollisuuksia
on noudatettu.
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2. Tulliviranomaisilla on riittdvdt perusteet jttdd luovuttamatta tai
pidittdd valmisteet, jos kéytettdvissd on riittdvésti tietoja, joiden
perusteella valmistetta voidaan pitdd porrastetusti hinnoiteltuna.

3. Asianomaisen jdsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle ja
liitteessi 1 mainitulle valmistajalle tai viejdlle on ilmoitettava
vilpymaittd luovuttamatta jitetyistd tai piditetyistd valmisteista, ja niille
on toimitettava kaikki kyseisid valmisteita koskevat kdytettivissd olevat
tiedot ottaen huomioon henkilétietojen suojaa, liikesalaisuuden ja
teollisen salaisuuden suojaamista sekd ammatillista ja hallinnollista
salassapitovelvollisuutta koskevat kansalliset sdédnnokset. Maahantuojalle
ja tarvittaessa viejille on annettava riittdvdt mahdollisuudet toimittaa
toimivaltaiselle  viranomaiselle tarkoituksenmukaisiksi  katsomiaan
tietoja valmisteista.

4.  Valmisteiden luovuttamattajattimis- tai  piddttimismenettely
toteutetaan maahantuojan kustannuksella. Jollei kustannuksia voida
perid maahantuojalta, ne voidaan kansallisen lainsdddannon mukaisesti
perid keneltd tahansa, joka on vastuussa aiotusta laittomasta maahan-
tuonnista.

9 artikla

1. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa, ettd tulliviranomaisten
luovuttamatta jéttimat tai pidattimit tuotteet ovat tdmén asetuksen
mukaisia porrastetusti hinnoiteltuja valmisteita, se huolehtii siitd, ettd
kyseiset tuotteet takavarikoidaan tai hidvitetddn kansallisen lainsdi-
ddnnén mukaisesti. Ndmd menettelyt toteutetaan maahantuojan
kustannuksella. Jollei kustannuksia voida perii maahantuojalta, ne
voidaan kansallisen lainsddddnndn mukaisesti perid keneltd tahansa,
joka on vastuussa aiotusta laittomasta maahantuonnista.

2. Jos toimivaltainen viranomainen toteaa suorittamiensa lisdtarkas-
tusten perusteella, ettd tulliviranomaisten luovuttamatta jattdmat tai
pidéttamat tuotteet eivdt ole tdmén asetuksen mukaisia porrastetusti
hinnoiteltuja tuotteita, tulliviranomaiset luovuttavat kyseiset tuotteet
vastaanottajalle edellyttden, ettd kaikkia tullimuodollisuuksia on
noudatettu.

3. Toimivaltaisen viranomaisen on ilmoitettava komissiolle kaikista
tdmén asetuksen nojalla tehdyistd paétoksista.

10 artikla

Téatd asetusta ei sovelleta matkustajien henkildkohtaisiin matkatavaroihin
sisdltyviin, heiddn omaan kayttoonsd eikd kaupallisiin tarkoituksiin
tarkoitettuihin ~ tavaroihin tullittomuuden myodntdmistd koskevien
sddnndsten asettamissa rajoissa.

11 artikla

1.  Komissio tarkkailee liitteessd I lueteltujen, 1 artiklassa maéaritel-
tythin  maihin vietyjen porrastetusti hinnoiteltujen  valmisteiden
vuotuisia vientimdérid lddkkeiden valmistajien ja viejien sille toimitta-
mien tietojen perusteella. Komissio laatii titd tarkoitusta varten
vakiomuotoisen lomakkeen. Valmistajien ja viejien on toimitettava
ndmd myyntitiedot kustakin porrastetusti hinnoitellusta valmisteesta
vuosittain komissiolle, joka kisittelee niitd luottamuksellisina.
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2. Komissio raportoi neuvostolle méérdajoin porrastetuin hinnoin
vietyjen valmisteiden médristd, mukaan lukien valmistajan sekd
médrdmaan hallituksen vilisen sopimuksen perusteella viedyistd
madristd. Komission kertomuksessa tarkastellaan soveltamisalaan
kuuluvien maiden ja tautien luetteloa sekd 3 artiklan tdytdntdonpanon
yleisid perusteita.

12 artikla

1. Témén asetuksen soveltaminen ei vaikuta milldén tavoin ihmisille
tarkoitettuja 14dkkeitd koskevista yhteison sddnndistd 6 pdivind
marraskuuta 2001 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direk-
titvissd 2001/83/EY (') ja ihmisille ja eldimille tarkoitettuja ladkkeitd
koskevista yhteison luvananto- ja valvontamenettelyistd sekd Euroopan
ladkearviointiviraston perustamisesta 22. heindkuuta 1993 annetussa
neuvoston asetuksessa (ETY) N:o 2309/93 (?) sadddettyihin menette-
lyihin.

2. Taméi asetus ei vaikuta teollis- ja tekijanoikeuksiin eikd niiden
omistajien oikeuksiin.

13 artikla

Tami asetus tulee voimaan sitd pdivdd seuraavana pdivdnd, jona se
julkaistaan Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jasenvaltioissa.

() EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna
direktiivilld 2002/98/EY (EYVL L 33, 8.2.2003, s. 30).

(® EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1. Asetus sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 649/98 (EYVL L 88, 24.3.1998, s. 7).
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VB
LITE I
LUETTELO PORRASTETUSTI HINNOITELLUISTA VALMISTEISTA
M2
Valmiste Valmistaja/vieji Miirdmaa Erityistuntomerkit Hyvﬁks;ﬁnis— CN/Te}rilc: .
paiva koodi (")
TRIZIVIR GLAXO SMITH | Afganistan Tunnusomainen pakkaus | 19.4.2004 300490 19
KLINE — teksti kolmella kielella
750 mg x 60 GSK House Angola
980 Great West | Armenia
Road s
A
BRENTFORD., zerbaidzan
MIDDX Bangladesh
TWS8 9GS Benin
Yhdistynyt
kuningaskunta Bhutan
Botswana
EPIVIR GLAXO SMITH | gyrkina Faso Tunnuspmainen pa}(kauﬁ 300490 19
150 mg x 60 KLINE ) — teksti kolmella kielelld
GSK House Burundi — punaiset tabletit
980 Great West | Djibouti
Road .
BRENTFORD, | Eritrea
MIDDX Etela-Afrikan
TW8 9GS tasavalta
Yhdistynyt .
kuningaskunta Etiopia
Gambia
RETROVIR GLAXO SMITH | Ghana Tavanomainen (sininen) | 19.4.2004 3004 90 19
250 me x 40 KLINE . vientipakkaus, jota ei
& GSK House Guinea kiytetd EU:ssa
980 Great West | Guinca-Bissau Ranskalainen sairaalapak-
Road .. K Kkankicli
BRENTFORD Haiti aui1 - rallzls( ‘ ant ielisten
’ maiden markkina
MIDDX Honduras
TWS 9GS Indonesia
Yhdistynyt
kuningaskunta Intia
Itd-Timor
RETROVIR GLAXO SMITH Tavanomainen (sininen) | 19.4.2004 300490 19
Jemen A ) )
300 mg x 60 KLINE vientipakkaus, jota ei
GSK House Kambodza kdytetd EU:ssa
(1;%)(; dGreat West Kamerun Ranskalainen sairaalapak-
kaus — ranskankielisten
l;[l}]};l;;l;FORD, Kap Verde maiden markkinat
TWS 9GS Kenia
Yhdistynyt Keski-Afrikan
kuningaskunta tasavalta
Kirgisistan
RETROVIR GLAXO SMITH s Tavanomainen (sininen) | 19.4.2004 300490 19
Kiribati A ) .
100 mg x 100 KLINE ) vientipakkaus, jota ei
GSK House Komorit kiytetd EU:ssa.
%%)(; dGreat West Kongon demokraat- Ranskalainen sairaalapak-
tinen tasavalta kaus — ranskankielisten
BRENTFORD, maiden markkinat
MIDDX Kongon tasavalta
TWS 9GS Korean kansantasa-
Yhdistynyt valta
kuningaskunta
Laos
COMBIVIR GLAXO SMITH | Lesotho Tunnusomainen pakkaus 300490 19
300/150 KLINE Liberia — teksti kolmella kielelld
mg x 60 GSK House Pullo (eikd lapipainopak-
980 Great West | Madagaskar K et tablotit
Road Malawi .a.us) —kppnalse ziA; 5,2
joissa  kaiverrus
&l}gg;FORD’ Malediivit toisella puolella
TWS8 9GS Mali
Yhdistynyt N
kuningaskunta Mauritania

Moldova




2003R0953 — FI — 13.10.2005 — 002.001 — 9

Valmiste Valmistaja/viejd Miérdmaa Erityistuntomerkit Hyvséli(isv};'mis— C}(I;IZ)E??‘C)_
EPIVIR GLAXO SMITH | Mongolia Tunnusomainen pakkaus | 19.4.2004 3004 90 19
ORAL KLINE Mozambik — teksti kolmella kielella
SOLUTION GSK House

980 Great West | Myanmar
10 mg/ml
Road s
Namibia
240 ml BRENTFORD,
MIDDX Nepal
TW8 9GS Nicaragua
Yhdistynyt .
kuningaskunta Niger
Nigeria
ZIAGEN GLAXO SMITH | Norsunluurannikko T_avapomainen (sininen)_ 20.9.2004 3004 90 19
300 me x 60 KLINE . vientipakkaus, jota ei
& GSK House Pakistan kiyteti EU:ssa
%i(; dGreat West | paivintasaajan Guinea | Ranskalainen sairaalapak-
BRENTFORD, Ruanda ]I:;Lst — ranskankieliset
MIDDX Salomonsaaret
TWS8 9GS Sambi
Yhdistynyt ambia
kuningaskunta Samoa
Sao Tomé ja Principe ]
RETROVIR GLAXO SMITH Tunnusomainen pakkaus | 20.9.2004 3004 90 19
ORAL KLINE Senegal ~ teksti kolmella kielell
SOLUTION GSK House Sierra Leone
10 mg/ml 980 Great West Somalia
Road
200 ml BRENTFORD, Sudan
MIDDX Swazimaa
TWS8 9GS
Yhdistynyt Tadzikistan
kuningaskunta Tansania
Togo
Tsad
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Zimbabwe

(") Mainitaan vain soveltuvin osin.




2003R0953 — FI — 13.10.2005 — 002.001 — 10

LITE 11

MAARAMAAT

Afganistan
Angola

Armenia
Azerbaidzan
Bangladesh
Benin

Bhutan
Botswana
Burkina Faso
Burundi

Djibouti

Eritrea

Etiopia
Etela-Afrikan tasavalta
Gambia

Ghana

Guinea
Guinea-Bissau
Haiti

Honduras
Indonesia

Intia

Ita-Timor

Jemen
Kambodza
Kamerun

Kap Verde
Kenia
Keski-Afrikan tasavalta
Kiina

Kirgisia

Kiribati

Komorit

Kongon demokraattinen tasavalta
Kongon tasavalta
Korean demokraattinen kansantasavalta
Laos

Lesotho

Liberia
Madagaskar
Malawi
Malediivit

Mali
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Mauritania
Moldova
Mongolia
Mosambik
Myanmar
Namibia
Nepal
Nicaragua
Niger

Nigeria
Norsunluurannikko
Pdivintasaajan Guinea
Pakistan
Ruanda
Salomonsaaret
Sambia
Samoa

Sdo Tomé ja Principe
Senegal

Sierra Leone
Somalia
Sudan
Swazimaa
TadZikistan
Tansania
Togo

Tsad
Turkmenistan
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Vietnam

Zimbabwe
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LITE 1T

ASETUKSEN 3 ARTIKLASSA TARKOITETUT PROSENTTIMAARAT

Asetuksen 3 artiklan a alakohdassa tarkoitettu prosenttimdérad: 25 %

Asetuksen 3 artiklan b alakohdassa tarkoitettu prosenttimaéra: 15 %
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LITE IV

ASETUKSEN SOVELTAMISALAAN KUULUVAT TAUDIT

HI-virus/aids, malaria, tuberkuloosi ja niihin liittyvét opportunistiset sairaudet
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LITE V

TUNNUS

Asklepioksen siivekds sauva, jonka ympdrille on kietoutunut kdarme, 12 tdhden
muodostaman ympyran keskella



