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EIROPAS PARLAMENTA UN PADOMES
REGULA (ES) 2016/...

(... gada ...)

par izvairiSanos no dazu svarigako zalu tirdzniecibas

novirziSanas uz Eiropas Savienibu

(kodificeta redakcija)

EIROPAS PARLAMENTS UN EIROPAS SAVIENIBAS PADOME,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu un jo 1pasi ta 207. panta 2. punktu,
nemot veéra Eiropas Komisijas priekslikumu,

pec legislativa akta projekta nosiitiSanas valstu parlamentiem,

- . v E |
saskana ar parasto likumdosanas procediiru,

Padomes ... lemums.

Eiropas Parlamenta 2016. gada 9. marta nostaja (Oficialaja Vestnesi v€l nav publicéta) un
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ta ka:

(1

)

3)

4)

Padomes Regula (EK) Nr. 953/2003" ir vairakas reizes butiski grozita®. Skaidribas un

praktisku apsvérumu dél minéta regula biitu jakodifice.

Daudzam nabadzigakajam jaunattistibas valstim steidzami nepiecieSams sanemt svarigakas
zales par pieejamam cenam, lai arstetu infekcijas slimibas. Minétas valstis ir loti atkarigas

no zalu importg€$anas, jo to viet€ja razoSana nav pietickama.

Cenu diferencéSana attistito valstu tirgos un nabadzigako jaunattistibas valstu tirgos ir
vajadziga, lai nodroSinatu to, ka nabadzigakajam jaunattistibas valstim piegada svarigus
farmaceitiskos produktus par 1pasi pazeminatam cenam. Tap&c min&tas 1pasi pazeminatas
cenas nevar uzskatit par kriteriju cenam, kas par tiem pasiem produktiem jamaksa attistito

valstu tirgos.

Vairakuma attistito valstu ir attiecigi likumdosSanas lidzekli un citi reglamentgjosi lidzekli,
lai noteiktos apstaklos noverstu farmaceitisko produktu ievesanu, bet ar sadiem lidzek]iem
var nepietikt, ja ievérojami daudzumi farmaceitisko produktu par seviski pazeminatam
cenam tiek pardoti nabadzigako jaunattistibas valstu tirgiem, un tapéc ekonomiska

ieinteres€tiba novirzit tirdzniecibu uz augstu cenu tirgiem var ievérojami pieaugt.

Padomes Regula (EK) Nr. 953/2003 (2003. gada 26. maijs) par izvairisanos no dazu
svarigako zalu tirdzniecibas novirzisanas uz Eiropas Savienibu (OV L 135, 3.6.2003.,

5. 1pp.).
Skatit VI pielikumu.
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)

(6)

(7

®)

€))

Farmaceitisko produktu razotaji ir jarosina padarit farmaceitiskos produktus pieejamus par
1pasi pazeminatam cenam ieveérojami lielakos daudzumos, ar $o regulu nodrosinot, ka sadi
produkti paliek nabadzigako jaunattistibas valstu tirgos. So regulu ar vienlidzigiem
nosacijumiem biitu jaspgj piemérot farmaceitisko produktu ziedojumiem un produktiem,
ko pardod saskana ar ligumiem, kuri pieskirti, atsaucoties uz valstu valdibu vai
starptautisku iepirkuma struktiiru piedavajumu konkursiem, vai saskana ar partneribu, par
ko vienojies razotajs un galamérka valsts valdiba, paturot prata, ka ziedojumi nenodroSina

Sadu produktu pastavigu pieejamibu.

Ir japaredz procediira, ar ko nosaka produktus, valstis un slimibas, uz kuram attiecas §1

regula.

Sis regulas mérkis ir noverst diferencétas cenas produktu ievesanu Savieniba. Konkrétos
gadijumos paredz€ti iznp@mumi, ar stingru nosacijumu, ka janodrosina, lai attiecigo

produktu galamérkis ir viena no II pielikuma min€tajam valstim.

Diferencétas cenas produktu razotajiem biitu janodrosina, lai Siem produktiem biitu

atSkirigs izskats, kas atvieglotu to identificéSanu.

Biis lietderigi parskatit to slimibu un galamérka valstu sarakstus, uz kuram attiecas §1
regula, ka arT formulas, kuras izmanto, lai noteiktu diferenc@tas cenas produktus, inter alia,

nemot veéra S1s regulas piemérosana giito pieredzi.
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(10)

(an

(12)

Uz diference@tas cenas produktiem, kas ir celotaju personiskaja bagaza personiskai
lietoSanai, attiecas tie pasi noteikumi, kas paredzeti Eiropas Parlamenta un Padomes

Reguld (ES) Nr. 608/2013".

Ja diferencétas cenas produkti aizturéti saskana ar So regulu, kompetentajai iestadei,
saskana ar valsts tiesibu aktiem un vajadzibu nodrosinat, lai aizturéto produktu
izmantoSana naktu par labu II pielikuma mingtajam valstim, biitu jasp€j nolemt darit tos
pieejamus miné&tajas valstis humaniem mérkiem. Ja sads [émums netiek pienemts,

aiztur€tie produkti biitu jaiznicina.

Lai pievienotu produktus tadu produktu sarakstam, uz kuriem attiecas §1 regula, Komisijai
bitu jadelegg pilnvaras pienemt aktus saskana ar Liguma par Eiropas Savienibas darbibu
290. pantu attieciba uz §1s regulas pielikumu groziSanu. Ir 1pasi batiski, lai Komisija, veicot
sagatavosanas darbus, rikotu atbilstigas apsprieSanas, tostarp ekspertu Itment. Komisijai,
sagatavojot un izstradajot delegétos aktus, batu janodroSina vienlaiciga, savlaiciga un

atbilstiga attiecigo dokumentu nosiitisana Eiropas Parlamentam un Padome,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 608/2013 (2013. gada 12. jiinijs) par
muitas darbu intelektuala ipaSuma tiesibu istenoSana un ar ko atce] Padomes Regulu (EK)
Nr. 1383/2003 (OV L 181, 29.6.2013., 15. Ipp.).
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1. pants
1. S1 regula nosaka:
a)  kriterijus, lai noteiktu, kas ir diferencétas cenas produkts;
b)  nosacijumus, saskana ar kuriem rikojas muitas dienesti;
c) pasakumus, kas javeic kompetentajam iestadém dalibvalstis.
2. Saja regula:

a)  “diferencétas cenas produkts” ir jebkurs farmaceitisks produkts, ko izmanto
IV pielikuma miné&to slimibu profilaksei, diagnostic€Sanai un arsté€Sanai un ka cena ir
noteikta saskana ar vienu no iesp&jamiem cenas aprékiniem, kuri izklastiti 3. panta,
un ko parbaudijusi Komisija vai neatkarigs revidents, ka paredzets 4. panta, un kas

ietverts I pielikuma noraditaja diferenc&tas cenas produktu saraksta;
b)  “galamérka valstis” ir valstis, kas min&tas II pielikuma;

c) “kompetenta iestade” ir iestade, kam dalibvalsts uzdevusi noteikt, vai preces, ko
attiecigaja dalibvalsti aiztur&jusi muitas dienesti, ir diferenc@tas cenas produkti, un

sniegt noradijumus atkariba no parbaudes rezultatiem.
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2. pants

1. Diferencétas cenas produktu, lai tos laistu briva apgroziba, veiktu reeksportuu, piemérotu
tiem atlikSanas procediiru vai novietotu briva zona vai briva noliktava, importéSana

Savieniba ir aizliegta.
2. Aizliegums saistiba ar diferenc@tas cenas produktiem, kas izklastits 1. punkta, neattiecas uz
a)  reeksportu uz galamerka valsti;
b) tranzita vai muitas noliktavas procediiras piem&roSanu vai novietoSanu briva zona vai
briva noliktava, lai veiktu reeksportu uz galamérka valsti.
3. pants

Diferencéta cena, kas minéta 4. panta 2. punkta b) apakSpunkta, péc pieteikuma iesniedzgja izvéles

var bit:

a) ne augstaka ka III pielikuma noteiktie procenti no vid€jas svertas razotaja cenas, ko
razotajs par to paSu produktu prasa Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas
(ESAO) tirgos piemeéroSanas laika; vai

b) razotaja tie$as raZzosSanas izmaksas, pieskaitot ne vairak ka III pielikuma noteiktos
procentus.
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4. pants

1. Lai uz produktiem varétu attiecinat So regulu, farmaceitisko produktu razotajiem vai

eksportetajiem jaiesniedz pieteikumi Komisijai.
2. Jebkura Komisijai adresétaja pieteikuma ir $ada informacija:

a)  produkta nosaukums, diferencétas cenas produkta aktiva sastavdala un pietickama
informacija, lai parbauditu, kadas slimibas profilaksei, diagnostic€$anai vai

arstésanai tas paredzets;

b)  piedavata cena saistiba ar vienu no iespgjamiem cenu aprékiniem, kas noteikti 3. panta,
ar pietiekami siku informaciju, lai varétu veikt parbaudi. Sadas sikas informacijas
vieta pieteikuma iesniedzgjs var iesniegt apliecibu, ko izsniedzis neatkarigs
revidents, kura pazinots, ka cena ir parbaudita un atbilst III pielikuma izklastitajiem
kriterijiem. Neatkarigo revidentu iecel, raZzotajam un Komisijai vienojoties. Visa

informacija, ko pieteikuma iesniedzgjs iesniedz revidentam, ir konfidenciala;

c) galameérka valsts vai valstis, kam pieteikuma iesniedzgjs nodomajis pardot attiecigo

produktu;

d) koda numurs, pamatojoties uz kombin&to nomenklatiiru, ka izklastits I pielikuma
Padomes Regulai (EEK) Nr. 2658/87", un, vajadzibas gadijuma, ta papildinajums ar

Taric apaksgrupam, lai neSaubigi identificétu attiecigas preces; un

! Padomes Regula (EEK) Nr. 2658/87 (1987. gada 23. jiilijs) par tarifu un statistikas
nomenklatiru un kop&jo muitas tarifu (OV L 256, 7.9.1987., 1. Ipp.).

PE-CONS 5/16 ILV/ica 7
SJ DIR4 LV



e)  jebkuri pasakumi, ko veicis razotajs vai eksportétajs, lai diferenc&tas cenas produktu
padaritu viegli atSkiramu no identiskiem produktiem, kurus piedava pardoSanai

Savieniba.

Ja Komisija atzist, ka produkts atbilst $aja regula noteiktajam prasibam, Komisija ir
pilnvarota pienemt deleg€tos aktus saskana ar 5. pantu, lai nakamaja atjauninasanas reize
attiecigo produktu ietvertu I pielikuma. Komisija informé pieteikuma iesniedzgju par savu

lémumu 15 dienu laika péc ta pienemsanas.

Ja kavéSanas ar kada produkta ieklauSanu I pielikuma kav€tu risinat steidzamu
jaunattistibas valsts vajadzibu nodroSinat piekluvi nepiecieSamam svarigakajam zalém par
pieejamam cenam un tade] tas nepiecieSams nenoveérSamu steidzamu iemeslu dél, §is
regulas 6. panta paredz&to procediiru pieméro delegétajiem aktiem, kas pienemti, ievérojot

pirmo dalu.

Ja pieteikuma sniegta informacija nav pietieckami pilniga, lai to izskatitu pec biitibas,
Komisija rakstiski 1idz pieteikuma iesniedz&ju sniegt triikkstoSo informaciju. Ja pieteikuma
iesniedzgjs neaizpilda pieteikumu rakstiskaja liguma noteiktaja laikposma, pieteikums nav

speka.

Ja Komisija konstatg, ka pieteikums neatbilst Saja regula izklastitajiem kritrijiem,
pieteikumu noraida un pieteikuma iesniedz&ju informe 15 dienas p&c [émuma pienemsanas
dienas. Nekas neliedz pieteikuma iesniedz€jam iesniegt grozitu pieteikumu par to pasSu

produktu.

Par produktiem, kas paredzéti ziedoSanai sanémeéjiem viena no II pielikuma min&tajam

valstim, var biit japazino, lai tos apstiprinatu un ieklautu I pielikuma.
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7. Komisija atjaunina I pielikumu katru otro ménesi.

8. Komisija ir pilnvarota saskana ar 5. pantu pienemt delegétos aktus, lai attieciga gadijuma
grozitu I, IIT un IV pielikumu, lai parskatitu to slimibu un galamérka valstu sarakstus, uz
kuram attiecas §1 regula, ka arT formulas, kuras izmanto, lai noteiktu diferencétas cenas

produktus, ieverojot pieredzi, kas giita tas Istenosana, vai lai reagétu uz krizi veselibas

nozare.
5. pants
1. Pilnvaras pienemt delegétos aktus Komisijai pieskir, ievérojot $aja panta izklastitos
nosacijumus.
2. Pilnvaras pienemt §is regulas 4. panta 3. un 8. punkta mingtos delegétos aktus Komisijai

pieskir uz piecu gadu laikposmu no 2014. gada 20. februara. Komisija sagatavo zinojumu
par pilnvaru delegésanu vélakais devinus ménesus pirms piecu gadu laikposma beigam.
Pilnvaru delegéSana tick automatiski pagarinata uz tada pasa ilguma laikposmiem, ja vien
Eiropas Parlaments vai Padome neiebilst pret §adu pagarinajumu vélakais tris méneSus

pirms katra laikposma beigam.

3. Eiropas Parlaments vai Padome jebkura laika var atsaukt 4. panta 3. un 8. punkta min&to
pilnvaru delegéSanu. Ar Iémumu par atsaukSanu izbeidz taja noradito pilnvaru delegésanu.
Leémums stajas speka nakamaja diena péc ta public€Sanas Eiropas Savienibas Oficialaja

Véstnest vai velaka diena, kas taja noradita. Tas neskar jau spéka esoSos delegétos aktus.
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4. Tiklidz ta pienem delegétu aktu, Komisija par to pazino vienlaikus Eiropas Parlamentam

un Padomei.

5. Saskana ar 4. panta 3. punktu pienemts delegétais akts stajas speka tikai tad, ja divos ménesos
no dienas, kad ming&tais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne Eiropas
Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms min&ta laikposma beigam
gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu neizteikt
iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu pagarina par

diviem ménesiem.

6. Deleggétais akts, kas pienemts saskana ar 4. panta 8. punktu, stajas speka tikai tad, ja
divos ménesos no dienas, kad minétais akts pazinots Eiropas Parlamentam un Padomei, ne
Eiropas Parlaments, ne Padome nav izteikusi iebildumus, vai ja pirms minéta laikposma
beigam gan Eiropas Parlaments, gan Padome ir inform&jusi Komisiju par savu nodomu
neizteikt iebildumus. Péc Eiropas Parlamenta vai Padomes iniciativas So laikposmu

pagarina par ¢etriem mé&nesiem.

6. pants

1. Deleggtie akti, kas pienemti saskana ar So pantu, stajas speka nekavégjoties un tos pieméro,
kamér nav izteikti nekadi iebildumi saskana ar 2. punktu. Pazinojot delegétu aktu Eiropas
Parlamentam un Padomei, izklasta iemeslus, kadel izmanto steidzamibas procediiru, kas

noteikta $aja panta.
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2. Eiropas Parlaments vai Padome var izteikt iebildumus pret delegéto aktu saskana ar 5. panta
5. punkta un 5. panta 6. punkta min&to procediru. Sada gadijuma Komisija nekavgjoties
atcel] aktu, ievérojot Eiropas Parlamenta vai Padomes pazinojumu par 1émumu izteikt

iebildumus.

7. pants

Produkts, kas apstiprinats ka diferencetas cenas produkts un uzskaitits I pielikuma, paliek min&taja
saraksta tik ilgi, kamer tiek ieveroti 4. panta minétie nosacijumi un Komisijai tiek iesniegti
gadskartéjie zinojumi par pardoSanu saskana ar 12. pantu. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz Komisijai
informaciju par jebkadam izmainam, kas notikusas saistiba ar apjomu vai nosacijumiem, kuri

izklastiti 4. panta, lai nodroSinatu, ka minétas prasibas tiek izpilditas.

8. pants

Jebkuram iepakojumam vai produktam un jebkuram dokumentam, kas izmantots saistiba ar
apstiprinato produktu, ko par diferencétam cenam pardod galameérka valstim, piestiprina nemainigu
logotipu, kas noradits V pielikuma. So prasibu pieméro tikmér, kamér attiecigais diferencétas cenas

produkts paliek ieklauts I pielikuma.
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9. pants

Ja ir iemesls aizdomam, ka pret€ji 2. panta paredz€tajam aizliegumam diferenc€tas cenas
produkti tiks importéti Savieniba, muitas iestades aptur attiecigo produktu izlaiSanu vai tos
aiztur tik ilgi, cik nepiecieSams, lai sanemtu kompetento iestazu [émumu par attiecigajam
precem. IzlaiSanas apturéSanas vai aizturéSanas laikposms neparsniedz 10 darba dienas, ja
vien nav kadu 1pasu apstaklu; tada gadijuma laikposmu var pagarinat par ilgakais 10 darba
dienam. Sim laikposmam beidzoties, produktus izlaiz, ja izpilditas visas muitas

formalitates.

Muitas dienestiem ir pietickams iemesls apturét produktu izlaiSanu vai tos aizturét, ja ir
pieejama pietickama informacija, lai uzskatitu, ka attiecigais produkts ir diferencétas cenas

produkts.

Attiecigas dalibvalsts kompetento iestadi un I pielikuma min&to razotaju vai eksportétaju
nekavéjoties informe par produktu apturéto izlaiSanu vai aizturéSanu, un tie sniedz visu
pieejamo informaciju saistiba ar attiecigajiem produktiem. Nem vera attiecigos valsts
tiesibu aktus par personas datu aizsardzibu, komercnoslépumiem un riipnieciskiem
noslépumiem un profesionalu un administrativu konfidencialitati. Importétajam un,
attiecigi, eksport€tajam dod iesp&ju sniegt kompetentajai iestadei informaciju, kuru tas

attieciba uz produktiem uzskata par lietderigu.
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Precu aptur€Sanu vai aizturéSanu veic uz importétaja rékina. Ja nav iesp&jams piedzit
minétos izdevumus no importetaja, saskana ar valsts tiesibu aktiem tos var piedzit no

jebkuras citas personas, kas atbildiga par nelikumigas importé$anas méginajumu.

10. pants

Ja produktus, kuru izlaiSanu aptur&jusas vai kurus aizturgjusi muitas dienesti, kompetenta
iestade atzist par diferenc@tas cenas produktiem saskana ar So regulu, kompetenta iestade
nodroSina, ka minétie produkti tiek aiztur€ti un iznicinati saskana ar valsts tiesibu aktiem.
Mingétas procediiras veic uz importétaja rékina. Ja nav iesp&jams piedzit minétos
izdevumus no importetaja, saskana ar valsts tiesibu aktiem tos var piedzit no jebkuras citas

personas, kas atbildiga par nelikumigas importé$anas meginajumu.

Ja par produktiem, kuru izlaiSanu aptur&jusi vai kurus aizturgjusi muitas dienesti un pec
tam parbaudijusi kompetenta iestade, nav konstatéts, ka tie ir diferencétas cenas produkti
saskana ar So regulu, muitas dienests izlaiz Sos produktus sanémeéjam, ja ir izpilditas visas

muitas formalitates.

Kompetenta iestade inform& Komisiju par visiem [émumiem, kas pienemti, ievérojot $o

regulu.
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11. pants

St regula neattiecas uz nekomercialam precém, kas ir celotaju personigaja bagaza personiskai

lietoSanai tada daudzuma, uz kadu attiecas atbrivojumi no muitas nodokliem.

12. pants

1. Komisija uzrauga ikgadgja eksporta apjomus diferencétas cenas produktiem, kas minéti
I pielikuma un eksportéti uz galameérka valstim, pamatojoties uz informaciju, ko tai sniedz
farmaceitisko produktu raZotaji un eksportétaji. Saja nolika Komisija izdod standarta
veidlapu. Razotaji un eksportetaji iesniedz Komisijai zinojumus par pardosanu katru gadu

par katru diferencétas cenas produktu, ievérojot konfidencialitati.

2. Komisija reizi divos gados zino Eiropas Parlamentam un Padomei par eksportétajiem
apjomiem par diferencétam cenam, tostarp ari par eksport€tajiem apjomiem saskana ar
partneribas noligumu starp razotaju un galameérka valsts valdibu. Zinojuma izverte valstu

un slimibu sarakstu un visparigos krit€rijus 3. panta stenosanai.

3. Eiropas Parlaments viena ménesi péc Komisijas zinojuma iesniegSanas var uzaicinat
Komisiju uz atbildigas Parlamenta komitejas ad hoc sanaksmi, lai izklastitu un izskaidrotu

visus jautajumus saistiba ar §1s regulas piemerosanu.

4. Komisija zinojumu publisko vé&lakais seSus ménesus pec dienas, kad tas iesniegts

Eiropas Parlamentam un Padomei.
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13. pants

1. Sis regulas piemérosana nekada zina neliedz veikt procediiras, kas paredzétas Eiropas
Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK" un Eiropas Parlamenta un Padomes Regula

(EK) Nr. 726/2004%.

2. S1 regula neierobeZo intelektuala Tpasuma tiesibas vai intelektuala Tpasuma Tpasnieku

tiesibas.

14. pants

Regulu (EK) Nr. 953/2003 atcel.

Atsauces uz atcelto regulu uzskata par atsauc€m uz So regulu, un tas lasa saskana ar atbilstibas

tabulu VII pielikuma.

! Eiropas Parlamenta un Padomes Direktiva 2001/83/EK (2001. gada 6. novembris) par
Kopienas kodeksu, kas attiecas uz cilveékiem paredzétam zalem (OV L 311, 28.11.2001.,
67. Ipp.).

2 Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (EK) Nr. 726/2004 (2004. gada 31. marts), ar ko

nosaka cilvékiem paredz&to un veterinaro zalu registrésanas un uzraudzibas Kopienas
procediras un izveido Eiropas Zalu agentaru (OV L 136, 30.4.2004., 1. Ipp.).
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15. pants

St regula stajas speka divdesmitaja diena pec tas publicg$anas Eiropas Savienibas Oficialaja

Vestnesi.

S1regula uzliek saistibas kopuma un ir tieSi piem&rojama visas dalibvalstis.

Eiropas Parlamenta varda — Padomes varda —
prieksséedetajs prieksséedetajs
PE-CONS 5/16 ILV/ica 16
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I PIELIKUMS

DIFERENCETAS CENAS PRODUKTU SARAKSTS

_ . . . _ e e Registrésanas | KN/TARIC
Preparats Razotajs/eksportetajs Galamerka valsts Atskirigas Tpasibas datums kods!
TRIZIVIR GLAXO SMITH Afganistana AtskirTgs iepakojums — teksts | 19.4.2004. 30049019
KLINE trija loda
750 mg x 60 Angola ryas valodas
GSK House _ ..
Armeénija
980 Great West Road
reat fest Roa Azerbaidzana
BRENTFORD, lades
MIDDX Bangladesa
TWS 9GS Benina
United Kingdom Butana
EPIVIR GLAXO SMITH Botsvana Atskirigs iepakojums — teksts 30049019
150 mg * 60 KLINE Burkinafaso :;itj;zliestzslodés — sarkanas
GSK House Burundi
980 Great West Road | Kambodza
BRENTFORD, Kameriina
MIDDX
Kaboverde
TWS8 9GS
Centralafrikas
United Kingdom Republika
RETROVIR GLAXO SMITH Cada Vispargjais eksporta 19.4.2004. 30049019
KLINE iepakojums (zils) netiek
250 mg x 40 Komoru salas izfnantjots Eé )
GSK House K '
ongo Francijas slimnicu iepakojums
980 Great West Road Kotdivuira — francu valoda runajosam
BRENTFORD, tirgum
MIDDX Kongo
Demokratiska
TW8 9GS Republika
United Kingdom Dzibutija
RETROVIR GLAXO SMITH Ekvatoriala Gvineja | Vispargjais eksporta 19.4.2004. 30049019
KLINE L iepakojums (zils) netiek
300 mg x 60 Eritreja izmantots ES
GSK House Etionii '
1opyja Francijas slimnicu iepakojums
980 Great West Road Gambija — francu valoda rungjosam
BRENTFORD, tirgum
MIDDX Gana
TWS 9GS Gvineja
United Kingdom Gvineja-Bisava
! Tikai vajadzibas gadijuma.
PE-CONS 5/16 ILV/ica 1
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~ . . _ e e Registrésanas | KN/TARIC
Preparats Razotajs/eksportetajs | Galamerka valsts Atskirigas Tpasibas Jatums Kods!
RETROVIR GLAXO SMITH Haiti Vispargjais eksporta 19.4.2004. 30049019
KLINE iepakoj il tiek
100 mg x 100 N Hondurasa Lopacopms (zils) netie
izmantots ES.
GSK House ..
980 Great West Road Indija Francijas slimnicu iepakojums
reat West Roa Indonézija — francu valoda runajosam
BRENTFORD, . tirgum
MIDDX Keniyja
TWS 9GS Kiribati
United Kingdom Kirgizstana
COMBIVIR GLAXO SMITH Laosa Atskirigs iepakojums — teksts 30049019
KLINE trijas valodas.
300/150 mg x 60 Lesoto rijas valodas
GSK House Libérija Pudele, biezak neka tabletes
kontuiriepakojuma Sarkanas
980 Great West Road | Madagaskara tabletes ar izceltu uzrakstu
BRENTFORD, Malavija “A227
MIDDX .
Maldivu salas
TW8 9GS .
Mali
United Kingdom L
— Mauritanija
EPIVIR ORALI |GLAXO SMITH Atskirigs iepakojums — teksts | 19.4.2004. 30049019
LIETOJAMS | KLINE Moldova trijas valodas
SKIDUMS GSK House Mongolija
10 mg/ml 980 Great West Road | Mozambika
MIDDX Namibija
TW8 9GS Nepala
United Kingdom Nikaragva
ZIAGEN GLAXO SMITH Nigéra Vispargjais eksporta 20.9.2004. 30049019
300 mg x 60 KLINE iepakojums (zils) netiek
Niggérija i
GSK House geryy izmantots ES.
Ziemelkoreja Francijas slimnicu iepakojums
980 Great West Road Pakistana — francu valoda runajo$am
BRENTFORD, valstim
MIDDX Ruanda
TW8 9GS
United Kingdom
PE-CONS 5/16 ILV/ica 2
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Preparats

Razotajs/eksportetajs

Galamérka valsts

Atskirigas Tpasibas

Registrésanas
datums

KN/TARIC
kods!

RETROVIR
ORALI
LIETOJAMS
SKIDUMS
10 mg/ml

200 ml

GLAXO SMITH
KLINE

GSK House
980 Great West Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS
United Kingdom

Rietumsamoa

Santome un
Prinsipi

Senegala
Sjeraleone
Zalamana salas
Somalija
Dienvidafrika
Sudana
Svazilenda
Tadzikistana
Tanzanija
Austrumtimora
Togo

Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Jemena
Zambija

Zimbabve

Atskirigs iepakojums.

Teksts trijas valodas

20.9.2004.

30049019

PE-CONS 5/16
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Afganistana
Angola
Armeénija
Azerbaidzana
Bangladesa
Benina
Butana
Botsvana
Burkinafaso
Burundi
Kambodza
Kameruna
Kaboverde
Centralafrikas Republika
Cada

Kina

Komoru salas

Kongo

II PIELIKUMS

GALAMERKA VALSTIS

PE-CONS 5/16
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Kotdivuara

Kongo Demokratiska Republika

Dzibutija

Ekvatoriala Gvineja

Eritreja
Etiopija
Gambija
Gana
Gvineja
Gvineja—Bisava
Haiti
Hondurasa
Indija
Indonézija
Kenija
Kiribati
Kirgizstana
Laosa
Lesoto

Liberija

PE-CONS 5/16
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Madagaskara
Malavija
Maldivu salas
Mali
Mauritanija
Moldova
Mongolija
Mozambika
Mjanma/Birma
Namibija
Nepala
Nikaragva
Nigéra
Nigerija
Ziemelkoreja
Pakistana
Ruanda

Samoa
Santome un Prinsipe

Senegala

PE-CONS 5/16 ILV/ica
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Sjerraleone
Zalamana salas
Somalija
Dienvidafrika
Sudana
Svazilenda
Tadzikistana
Tanzanija
Austrumtimora
Togo
Turkmenistana
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Vjetnama
Jemena
Zambija

Zimbabve

PE-CONS 5/16
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III PIELIKUMS

PROCENTI, KAS MINETI 3. PANTA
Procenti, kas minéti 3. panta a) apakSpunkta: 25 %

Procenti, kas minéti 3. panta b) apakSpunkta: 15 %

PE-CONS 5/16
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IV PIELIKUMS

SLIMIBAS

HIV/AIDS, malarija, tuberkuloze un citas tamlidzigas oportiinistiskas slimibas.
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V PIELIKUMS

LOGOTIPS

Eskulapa sparnotais zizlis ar apvijuSos ¢tsku apla vidi, ko veido 12 zvaigznes.

PE-CONS 5/16 ILV/ica
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IV PIELIKUMS

ATCELTA REGULA

AR TAJA SECIGI VEIKTO GROZIJUMU SARAKSTU

Padomes Regula (EK) Nr. 953/2003
(OV L 135, 3.6.2003., 5. Ipp.)

Komisijas Regula (EK) Nr. 1876/2004
(OV L 326, 29.10.2004., 22. Ipp.)

Komisijas Regula (EK) Nr. 1662/2005
(OV L 267, 12.10.2005., 19. Ipp.)

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) Nr. 38/2014
(OV L 18, 21.1.2014, 52. Ipp)

Tikai pielikuma 3. punkts

PE-CONS 5/16
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VII PIELIKUMS

ATBILSTIBAS TABULA

Regula (EK) Nr. 953/2003 Siregula
1., 2. un 3. pants 1., 2. un 3. pants
4. panta 1. punkts 4. panta 1. punkts
4. panta 2. punkts, ievadvardi 4. panta 2. punkts, ievadvardi
4. panta 2. punkta i) apakSpunkts 4. panta 2. punkta a) apakSpunkts
4. panta 2. punkta ii) apakSpunkts 4. panta 2. punkta b) apakSpunkts
4. panta 2. punkta, ii1) apakSpunkts 4. panta 2. punkta c) apakSpunkts
4. panta 2. punkta iv) apaksSpunkts 4. panta 2. punkta d) apakSpunkts
4. panta 2. punkta v) apakSpunkts 4. panta 2. punkta e) apakSpunkts
4. panta 4. punkts 4. panta 3. punkts
4. panta 5. punkts 4. panta 4. punkts
4. panta 6. punkts 4. panta 5. punkts
4. panta 7. punkts 4. panta 6. punkts
4. panta 8. punkts 4. panta 7. punkts
4. panta 9. punkts 4. panta 8. punkts
5. pants 5. pants
Sa. pants 6. pants
6. pants 7. pants
7. pants 8. pants
8. pants 9. pants
9. pants 10. pants
10. pants 11. pants
11. pants 12. pants
PE-CONS 5/16 ILV/ica 1
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Regula (EK) Nr. 953/2003

Siregula

12. pants 13. pants

- 14. pants

13. pants 15. pants

I [idz V pielikums [ lidz V pielikums

- VI pielikums

- VII pielikums
PE-CONS 5/16 ILV/ica 2
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	a) kritērijus, lai noteiktu, kas ir diferencētas cenas produkts;
	b) nosacījumus, saskaņā ar kuriem rīkojas muitas dienesti;
	c) pasākumus, kas jāveic kompetentajām iestādēm dalībvalstīs.
	a) “diferencētas cenas produkts” ir jebkurš farmaceitisks produkts, ko izmanto IV pielikumā minēto slimību profilaksei, diagnosticēšanai un ārstēšanai un kā cena ir noteikta saskaņā ar vienu no iespējamiem cenas aprēķiniem, kuri izklāstīti 3. pantā, u...
	b) “galamērķa valstis” ir valstis, kas minētas II pielikumā;
	c) “kompetentā iestāde” ir iestāde, kam dalībvalsts uzdevusi noteikt, vai preces, ko attiecīgajā dalībvalstī aizturējuši muitas dienesti, ir diferencētas cenas produkti, un sniegt norādījumus atkarībā no pārbaudes rezultātiem.
	a) reeksportu uz galamērķa valsti;
	b) tranzīta vai muitas noliktavas procedūras piemērošanu vai novietošanu brīvā zonā vai brīvā noliktavā, lai veiktu reeksportu uz galamērķa valsti.
	a) produkta nosaukums, diferencētas cenas produkta aktīvā sastāvdaļa un pietiekama informācija, lai pārbaudītu, kādas slimības profilaksei, diagnosticēšanai vai ārstēšanai tas paredzēts;
	b) piedāvātā cena saistībā ar vienu no iespējamiem cenu aprēķiniem, kas noteikti 3. pantā, ar pietiekami sīku informāciju, lai varētu veikt pārbaudi. Šādas sīkas informācijas vietā pieteikuma iesniedzējs var iesniegt apliecību, ko izsniedzis neatkarīg...
	c) galamērķa valsts vai valstis, kam pieteikuma iesniedzējs nodomājis pārdot attiecīgo produktu;
	d) koda numurs, pamatojoties uz kombinēto nomenklatūru, kā izklāstīts I pielikumā Padomes Regulai (EEK) Nr. 2658/874F , un, vajadzības gadījumā, tā papildinājums ar Taric apakšgrupām, lai nešaubīgi identificētu attiecīgās preces; un
	e) jebkuri pasākumi, ko veicis ražotājs vai eksportētājs, lai diferencētas cenas produktu padarītu viegli atšķiramu no identiskiem produktiem, kurus piedāvā pārdošanai Savienībā.
	Ja kavēšanās ar kāda produkta iekļaušanu I pielikumā kavētu risināt steidzamu jaunattīstības valsts vajadzību nodrošināt piekļuvi nepieciešamām svarīgākajām zālēm par pieejamām cenām un tādēļ tas nepieciešams nenovēršamu steidzamu iemeslu dēļ, šīs reg...

