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TARYBOS REGLAMENTAS (EB) Nr. 953/2003
2003 m. geguzés 26 d.
nustatantis siekimg iSvengti prekybos tam tikrais pagrindiniais vaistais nukreipimo j Europos Sajunga

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutartj, ypa¢ i jos
133 straipsni,

atsizvelgdama | Komisijos pasifilyma,

kadangi:

(1)

2001 m. vasario 21 d. Komisija pri¢émé Europos Parlamen-
tui ir Tarybai skirta komunikatg dél spartesniy veiksmy,
skirty kovai su pagrindinémis uzkre¢iamosiomis ligomis
siekiant sumazinti skurdg, kuriuo remiantis Komisijai buvo
duotas nurodymas, inter alia, sukurti pagrindiniy vaisty
pasauling kainy apskai¢iavimo sistemga vykdant AIDS|ZIV,
tuberkuliozés, maliarijos ir susijusiy ligy prevencija, jas
diagnozuojant ir gydant skurdZiausiose besivystanciose
Salyse ir siekiant uzkirsti kelia $iy produkty nukreipimui {
kitas rinkas, tam uZztikrinant efektyviy apsaugos priemoniy
taikyma.

2001 m. geguzés 14 d. rezoliucijoje dél spartesniy veiksmy
kovai su ZIV, tuberkulioze ir maliarija, Taryba pabrézé
batinybe sustiprinti apsaugos priemones nuo besivystan-
¢iy Saliy rinkoms skirty pigiy medikamenty nukreipimo
kitur ir uzkertanc¢ius kelig kainy mazinimui i$sivys¢iusiy
Saliy rinkose.

2001 m. kovo 15 d. Europos Parlamento rezoliucijoje dél
galimybés gauti vaistus ZIV nesiotojams ar sergantiems
AIDS besivystanciose $alyse buvo nurodyta, kad | Komisi-
jos veiksmy programg jtrauktas jsipareigojimas dél diferen-
cijuoty kainy nustatymo ir paraginta sukurti tokig sistems,
kuri sudaryty galimybe besivystancioms $alims tinkamai
pasinaudoti vaistais ir vakcinomis prieinamomis kainomis.

Daugeliui skurdZziausiy besivystanciy $aliy skubiai reikalingi
pagrindiniai vaistai uZ prieinamg kaing uzkre¢iamosioms
ligoms gydyti. Sios 3alys yra didZia dalimi priklausomos nuo
vaisty importo, kadangi vietiné gamyba yra nepakankama.

Biitina nustatyti skirtingas kainas i$sivys¢iusiy Saliy ir skur-
dziausiy besivystanciy Saliy rinkose, kad bty galima uztik-
rinti, jog skurdZiausioms besivystan¢ioms $alims pagrindi-
niai farmacijos produktai bity tiekiami Zenkliai
sumazintomis kainomis. Todél $ios Zenkliai sumazintos
kainos negali biiti latkomos orientacine gaire kainai, kuri
bus mokama uz tuos pacius produktus i$sivysciusios 3alies
rinkoje.

(6)

(10)

(11)

(12)

)

Daugelyje i$sivysciusiy Saliy veikia teisinés ir reguliavimo
priemonés, kuriomis, esant tam tikroms aplinkybéms, sie-
kiama uzkirsti kelig farmacijos produkty importui, taciau
kyla rizika dél tokiy priemoniy nepakankamumo, kai skur-
dziausiy besivystanciy Saliy rinkose bus parduodami dideli
vaisty kiekiai Zenkliai sumazintomis kainomis, dél ko gali
smarkiai iSaugti ekonominis suinteresuotumas nukreipti
prekyba i rinkas, kuriose laikomasi auksty kainos.

Bitina skatinti farmacijos produkty gamintojus sudaryti
galimybe isigyti Zymiai didesnius farmacijos produkty kie-
kius Zenkliai sumazintomis kainomis, $iuo reglamentu
uztikrinant, kad $ie produktai likty Siose rinkose. Pagal §j
reglamentg lygiomis salygomis traktuojami dovanoti far-
macijos produktai ir produktai, kurie parduodami pagal
sutartis, pasirasytas Saliy Vyriausybéms arba tarptautinéms
viesyjy pirkimy jstaigoms surengus konkursus arba
remiantis partnerystés susitarimais tarp gamintojo ir pri-
statymo $alies Vyriausybés, turint omeny, kad dovanojimo
faktas nesuteiks nuolatinés geresnés galimybés pasinaudoti
Siais produktais.

Siame reglamente biitina nustatyti tvarka, kuri biity tai-
koma produktams, Salims ir ligoms, kuriems taikomas $is
reglamentas, nustatyti

Siuo reglamentu siekiama uzkirsti kelia skirtingy kainy
produkty importui j Bendrija. Tam tikrais atvejais yra
nustatytos i$imtys taikant biiting nuostatg — uztikrinti, kad
galutiné atitinkamy produkty paskirties vieta biity vienoje
i$ I priede i$vardinty Saliy

Skirtingy kainy produkty gamintojai turi uztikrinti skir-
tingg skirtingy kainy produkty apipavidalinimg, kad juos
bity lengviau atpazinti.

Bus tikslinga perzitiréti $iuo reglamentu nurodyty ligy ir
pristatymo Saliy sgrasus, taip pat ir formules, pagal kurias
nustatomi skirtingy kainy produktai atsizvelgiant i, inter
alia, $io reglamento taikymo metu igyta patirti.

Sio reglamento jgyvendinimui reikalingos priemonés
turéty bati priimtos laikantis 1999 m. birzelio 28 d. Tary-
bos sprendimo 1999/468/EB, nustatan¢io Komisijos nau-
dojimosi jai suteiktais jgyvendinimo jgaliojimais tvarka (7).

OLL 184,1999717,p. 23.
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(13) Keliautojy asmens bagaze esanciy skirtingy kainy produk-
tams, kurie skirti asmeninéms reikméms, turéty bati taiko-
mos tos pacios taisyklés, kurios nustatytos $iuo metu per-
ziirimame 1994 m. gruodzio 22 d. Tarybos reglamente
(EB) Nr. 3295/94, nustatanciame priemones, skirtas
uzdrausti suklastotas ir piratines prekes isleisti i laisva apy-
varta, jas eksportuoti, reeksportuoti ar taikyti salyginio
neapmokestinimo procediirg (7).

(14) Kai, remiantis $iuo reglamentu, skirtingy kainy produktai
yra konfiskuojami, kompetentinga institucija, laikydamasi
nacionaliniy teisés akty ir uztikrindama, kad konfiskuoti
produktai bus panaudoti numatytam tikslui, naudingai
II priede i$vardintoms $alims, gali nuspresti sudaryti gali-
mybe panaudoti juos humanitariniais tikslais Siose Salyse.
Jei toks sprendimas nepriimamas, konfiskuoti produktai
turéty bati sunaikinti,

PRIEME S| REGLAMENTA;

1 straipsnis

1. Sis reglamentas nustato:

a) kriterijus, pagal kuriuos nustatoma, kas yra skirtingy kainy
produktas;

b) salygas, kurioms esant muitinés imasi veiksmy;

¢) priemones, kuriy imasi valstybiy nariy kompetentingos insti-
tucijos.

2. Siame reglamente:

a) skirtingy kainy produktas — bet koks farmacijos produktas,
naudojamas bet kurios IV priede nurodytos ligos prevencijai,
diagnozavimui ir gydymui, kurio kaina nustatoma pagal vieng
i§ pasirinkty 3 straipsnyje nustatyty kainos apskai¢iavimo
bady, kurj, kaip numatyta 4 straipsnyje, patikrina Komisija
arba nepriklausomas auditorius ir kuris jtraukiamas i I priede
pateiktg skirtingy kainy produkty sarasa;

b) pristatymo Salys — II priede i§vardintos Salys;

¢) kompetentinga institucija — valstybés narés paskirta institu-
cija, nustatanti, ar atitinkamos valstybés narés muitinés sulai-
kytos prekeés yra skirtingy kainy produktai, ir duodanti nuro-
dymus priklausomai nuo tyrimo i§vady.

2 straipsnis

1. I Bendrijg draudziama importuoti skirtingy kainy produktus,
siekiant juos isleisti j laisvg apyvarta, reeksportuoti, laikinai sulai-
kyti arba laikyti juos laisvojoje zonoje arba franko sandélyje.

() OLL 341, 1994 12 30, p. 8; Reglamentas su paskutiniais pakeiti-
mais, padarytais Reglamentu (EB) Nr. 241/1999 (OLL 27,1999 2 2,

p- 1).

2. Sio straipsnio 1 dalyje nustatytas draudimas netaikomas skir-
tingy kainy produkty atzvilgiu tokiais atvejais:

a) reeksportuojant juos j pristatymo alis;

b) taikant jiems tranzito ar muitinés sandéliavimo procediira ar
laikant juos laisvojoje zonoje ar franko sandéliuose siekiant
reeksportuoti $iuos produktus j pristatymo 3alj.

3 straipsnis

Sio reglamento 4 straipsnio 2 dalies i punkte nurodyta skirtinga
kaina pareiskéjo pasirinkimu yra:

a) ne didesné negu vidutinis Il priede nustatytas procentinis
dydis nuo vidutinés svertinés gamintojo pardavimo kainos,
kurig gamintojas nustato EBPO rinkose tokiam paciam pro-
duktui paraiskos pateikimo metu; arba

b) gamintojo tiesioginés gamybos sgnaudos, prie kuriy prideda-
mas didZiausias III priede nustatytas procentinis dydis.

4 straipsnis

1. Kad $is reglamentas biity taikomas produktams, farmacijos
produkty gamintojai arba eksportuotojai pateikia paraiskas Komi-
sijai.

2. Bet kokioje Komisijai pateikiamoje paraiskoje nurodoma $i
informacija:

i) produkto pavadinimas ir skirtingos kainos produkto veiklioji
sudedamoji medziaga bei pakankama informacija, kad bty
galima patikrinti, kokios ligos prevencijai, diagnozavimui ar
gydymui jis skirtas;

ii) sitloma kaina, nurodant pakankamai detaliy, kad ja buty
galima patikrinti, kuri pasialyta pagal vieng i§ 3 straipsnyje
nustatyty pasirinkty kainos apskai¢iavimo baidy. Vietoj tokios
i§samios informacijos, pareiskéjas gali pateikti nepriklausomo
auditoriaus i§duota paZzymg, kurioje nurodyta, kad kaina yra
patikrinta ir atitinka vieng i§ III priede nustatyty kriterijy.
Nepriklausomas auditorius skiriamas gamintojo ir Komisijos
susitarimu. Bet kokia pareiskéjo auditoriui pateikta informa-
cija laikoma konfidencialia;

iii) pristatymo Salis arba alys, | kurias pareiskéjas ketina parduoti
aptariama produktg;

iv) pagal Kombinuotgja prekiy nomenklatiira pateiktas kodas,
kaip nustatyta 1987 m. liepos 23 d. Tarybos reglamento (EEB)
Nr. 2658/87 dél tarify ir statistinés nomenklataros bei Bend-
rojo muity tarifo (2) I priede, bei, tam tikrais atvejais, kartu
nurodant TARIC poskyrius, kad bty galima vienareik$mis-
kai atpazinti aptariamas prekes;

v) visos priemonés, kuriy imasi gamintojas arba eksportuotojas,
siekdamas, kad skirtingos kainos produktas lengvai issiskirty
is tokiy pat produkty, sitilomy parduoti Bendrijos viduje,

(3 OLL 256,1987 9 7, p. 1; Reglamentas su paskutiniais pakeitimais,
padarytais Komisijos reglamentu (EB) Nr. 2176/2002 (OL L 331,
2002127, p. 3).
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3. 5 straipsnio 2 dalyje nustatyta tvarka Komisija nusprendzia, ar
produktas atitinka Siame reglamente nustatytus kriterijus.

4. Kai iame reglamente nustatyti reikalavimai jvykdyti, produk-
tas jtraukiamas j [ priedg iki kito jo atnaujinimo. Pareiskéjui pra-
nesama apie Komisijos sprendimg per 15 dieny.

5. Jei pateikta paraiska néra pakankamai i§sami atlikti turinio per-
zitirai, Komisija rastu kreipiasi j pareiskéjg prasydama pateikti
tokia triikstama informacija. Jei pareiskéjas neuzpildo paraiskos
formos per tame pranesime nustatytg laikotarpi, paraiska laikoma
negaliojancia.

6. Jei Komisija nusprendzia, kad paraiska neatitinka Siame regla-
mente nustatyty kriterijy, paraiska atmetama, o pareiskéjui apie
tai praneSama per 15 dieny nuo sprendimo priémimo dienos.
Pareiskéjui nedraudziama i§ naujo pateikti modifikuota paraiskg
tam paciam produktui.

7. Apie produktus, kurie skirti dovanojimui gavéjams vienoje i§
I priede i$vardinty Saliy, taip pat gali bati atitinkamai prane$ama,
kad jie bty patvirtinti ir jtraukti j I prieda.

8. Sio reglamento I priedg Komisija atnaujina kas du ménesius.

9. Kai reikia patikslinti I, IIT ir IV priedus, taikoma 5 straipsnio
3 dalyje nurodyta tvarka.

5 straipsnis

1. Komisijai padeda komitetas.

2. Kai daroma nuoroda j $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468EB 3 ir 7 straipsniai.

3. Kai daroma nuoroda j $ig straipsnio dalj, taikomi Sprendimo
1999/468[EB 5 ir 7 straipsniai.

Sprendimo 1999/468/EB 5 straipsnio 6 dalyje nustatytas laiko-
tarpis yra du ménesiai.

4. Komitetas patvirtina savo darbo tvarkos taisykles.

6 straipsnis

Produktas, patvirtintas kaip skirtingos kainos produktas ir jterptas
i1 prieda, palickamas tame sgrase tol, kol jvykdomos 4 straipsnyje
nustatytos sglygos, o Komisijai 11 straipsnyje nustatyta tvarka
pateikiamos metinés pardavimy ataskaitos. Pareiskéjas turi
pateikti Komisijai informacijg apie visus 4 straipsnyje nustatytos
taikymo srities ar salygy pasikeitimus, siekiant uztikrinti, kad iy
reikalavimy biity laikomasi.

7 straipsnis

Ant bet kurios pakuotés ar produkto ir bet kokio dokumento,
naudojamo prie patvirtinto produkto, kuris parduodamas
skirtingomis kainomis pristatymo $alims, tvirtinamas V priede
nurodytas nuolatinis identifikavimo Zenklas. Si nuostata taikoma
tol, kol aptariamas skirtingos kainos produktas neisbraukiamas i3
[ priedo.

8 straipsnis

1. Kai yra pagrindo itarti, kad nepaisant 2 straipsnyje nurodyto
draudimo skirtingy kainy produktai bus importuojami j Bendrija,
muitinés sustabdo aptariamy produkty isleidimg arba juos sulaiko
laikotarpiui, kuris reikalingas kompetentingy institucijy sprendi-
mui dél prekiy pobidzio gauti. Sustabdymo ar sulaikymo laiko-
tarpis nevirsija 10 darbo dieny, jei neatsiranda ypatingy aplinky-
biy; tokiu atveju laikotarpis ilgiausia gali bati pratgsiamas 10
darbo dieny. Pasibaigus $iam laikotarpiui, produktai iSleidZiami,
su salyga, kad yra atlikti visi muitinés formalumai.

2. Kad muitinés sustabdyty produkty isleidima arba juos sulai-
kyty, uztenka turéti pakankamai informacijos, leidzian¢ios many-
ti, kad atitinkamo produkto kaina yra skirtinga.

3. Atitinkamos valstybés narés kompetetingai institucijai ir
[ priede minimam gamintojui arba eksportuotojui nedelsiant pra-
neSama apie sustabdyta produkty isleidima arba jy sulaikymg ir
pateikiama visa turima informacija apie aptariamus produktus.
Deramai atsiZvelgiama j nacionalines nuostatas, reglamentuojan-
Cias asmens duomeny apsaugg, komercing ir pramoning paslap-
tis, bei profesinj ir administracinj konfidencialumg. Importuoto-
jui ir, tam tikrais atvejais, eksportuotojui sudaroma visapusiska
galimybeé pateikti kompetentingai institucijai informacija, kurig ji
laiko naudinga $iy produkty atzvilgiu.

4. Prekiy sustabdymo ar sulaikymo procedira atlieckama impor-
tuotojo saskaita. Jei $iy iSlaidy nejmanoma padengti i§ importuo-
tojo, laikantis nacionaliniy teisés akty, galima reikalauti, kad jas
padengty bet kuris kitas asmuo, kuriam tenka atsakomybé uz
méginimg nelegaliai importuoti.

9 straipsnis

1. Jei pagal § reglamentg kompetentinga institucija pripaZista,
kad muitiniy sustabdyti ar sulaikyti produktai yra skirtingy kainy
produktai, kompetentinga institucija uZtikrina, kad $ie produktai
bty konfiskuojami ir jais baity disponuojama laikantis naciona-
liniy teisés akty. Sios procediiros atliekamos importuotojo sas-
kaita. Jei $iy i$laidy nejmanoma padengti i§ importuotojo, laikan-
tis nacionaliniy teisés akty, galima reikalauti, kad jas padengty bet
kuris kitas asmuo, kuriam tenka atsakomybé uz méginima nele-
galiai importuoti.
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2. Kai po kompetentingos institucijos atlikto patikrinimo nusta-
toma, kad muitiniy sustabdyti arba sulaikyti produktai pagal §j
reglamentg negali bati laikomi skirtingy kainy produktais,
muitinés perduoda produktus gavéjui, su salyga, kad yra atlikti
visi muitinés formalumai.

3. Kompetentinga institucija pranesa Komisijai apie visus pagal §j
reglamentg priimtus sprendimus.

10 straipsnis

Sis reglamentas netaikomas nekomercinio pobtidzio prekéms,
kurios yra keliautojy asmens bagaZe ir yra skirtos asmeninéms
reikméms, jei jos nevirsija kiekio, kuriam taikoma muito lengvata.

11 straipsnis

1. Komisija kasmet atlieka skirtingy kainy produkty eksporto
apimties kontrole, kurie iSvardinti I priede ir eksportuojami j
[ priede nurodytas $alis, remdamasi informacija, kurig jai pateikia
vaisty gamintojai ir eksportuotojai. Siam tikslui Komisija i§duoda
standarting forma. Laikydamiesi konfidencialumo, gamintojai ir
eksportuotojai privalo pateikti tokias pardavimy ataskaitas Komi-
sijai kasmet kiekvienam skirtingos kainos produktui.

2. Komisija reguliariai pranesa Tarybai apie skirtingomis kaino-
mis eksportuotus kiekius, taip pat ir apie kiekius, eksportuotus
pagal partnerystés susitarimga, sudarytg tarp gamintojo ir prista-
tymo Salies Vyriausybés. Ataskaitoje nagrinéjamas Saliy ir ligy tai-
kymo sritis ir bendrieji 3 straipsnio jgyvendinimo kriterijai.

12 straipsnis

1. Sio reglamento taikymas jokiomis aplinkybémis nejtakoja
2001 m. lapkri¢io 6 d. Europos Parlamento ir Tarybos direkty-
voje 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio
zmonéms skirtus vaistus (1) ir 1993 m. liepos 22 d. Tarybos regla-
mente (EEB) Nr. 2309/93, nustatanc¢iame Bendrijos leidimy dél
Zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty iSdavimo ir prieZitiros
tvarka ir jsteigianCiame Europos vaisty vertinimo agentiirg (2)
nustatytai tvarkai.

2. Sis reglamentas nejtakoja intelektinés nuosavybés teisiy arba
intelektinés nuosavybés savininky teisiy.

13 straipsnis

Sis reglamentas jsigalioja kitg dieng po jo paskelbimo Europos
Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Sis reglamentas yra privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje, 2003 m. geguzés 26 d.

Tarybos vardu
Pirmininkas

G. DRYS

() OLL 311, 2001 11 28, p. 67; Direktyva su pakeitimais, padarytais
Direktyva 2002/98/EB (OL L 33, 2003 2 8, p. 30).

() OLL 214, 1993 8 24, p. 1; Reglamentas su pakeitimais, padarytais
Komisijos reglamentu (EB) Nr. 648/98 (OL L 88, 1998 3 24, p. 7).
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I PRIEDAS

SKIRTINGY KAINU PRODUKTY) SARASAS

Produktas

Gamintojas/eksportuotojas

Paskirties Salis

Skiriatnieji poZymiai

Patvirtinimo data

KN/TARIC kodas (1)

() Tik tais atvejais, kai taikoma.
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II PRIEDAS

PASKIRTIES SALYS

Afganistanas Lesotas
Angola Liberija
Arménija Madagaskaras
Azerbaidzanas Malavis
Bangladesas Maldyvai
Beninas Malis
Butanas Mauritanija
Botsvana Moldova
Burkina Faso Mongolija
Burundis Mozambikas
Kambodza Mianmaras
Kamertinas Namibija
Zaliasis Ky3ulys Nepalas
Centrinés Afrikos Respublika Nikaragva
Cadas Nigeris
Kinija Nigerija
Komorai Pakistanas
Kongo Demokratiné Respublika Ruanda
Kongo Respublika Samoa

Dramblio Kaulo Krantas

San Tomé ir Prinsipé

Dzibutis Senegalas

Ryty Timoras Siera Leoné

Pusiaujo Gvinéja Saliamono Salos

Eritréja Somalis

Etiopija Piety Afrikos Respublika
Gambija Sudanas

Gana Svazilandas

Gvinéja Tadzikistanas

Bisau Gvinéja

Tanzanijos Jungtiné Respublika

Haitis Togas
Hondiras Turkménistanas
Indija Tuvalu
Indonezija Uganda
Kenija Vanuatu
Kiribatis Vietnamas
Koréjos Demokratiné Respublika Jemenas
Kirgizijos Respublika Zambija
Zimbabvé

Laoso Liaudies Demokratiné Respublika
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III PRIEDAS

PROCENTAI NURODYTI 3 STRAIPSNYJE

3 straipsnio a punkte nurodytas procentas: 25 %

3 straipsnio b punkte nurodytas procentas: 15 %
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IV PRIEDAS

LIGY APIMTIS

ZIV|AIDS, maliarija, tuberkuliozé ir susijusios to laikotarpio ligos.
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V PRIEDAS

IDENTIFIKAVIMO ZENKLAS

NRAR
e e

w w
W S W

12 7zvaigzdziy rato centre esanti Eskulapo sparnuota lazda su apsivijusia gyvate.



