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2015/0190 (NLE)

Propunere de
DECIZIE A CONSILIULUI

de stabilire a pozitiei care urmeaza sa fie adoptata, in numele Uniunii Europene, in
cadrul Consiliului TRIPS si al Consiliului General al Organizatiei Mondiale a
Comertului in ceea ce priveste solicitarea tarilor membre cel mai putin dezvoltate
referitoare la o prelungire a perioadei de tranzitie prevazute la articolul 66 alineatul (1)
din Acordul privind aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuala
pentru anumite obligatii legate de produsele farmaceutice, precum si la o scutire de
obligatiile previzute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din acordul respectiv
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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
. Motivele si obiectivele propunerii

Obiectivul prezentei propuneri este de a permite Uniunii Europene sa se alature unui consens
in cadrul Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC) cu privire la adoptarea a doud decizii.

Prima este o decizie prin care se acorda tarilor celor mai putin dezvoltate o prelungire a
perioadei de tranzitie prevazute la articolul 66 alineatul (1) din Acordul privind aspectele
comerciale ale drepturilor de proprietate intelectualda (Acordul TRIPS) pentru anumite
obligatii in ceea ce priveste produsele farmaceutice, cita vreme aceste tari isi pastreaza
statutul de tari cel mai putin dezvoltate.

A doua este o decizie prin care se acordd tarilor cel mai putin dezvoltate o scutire de
obligatiile legate de produsele farmaceutice, prevazute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din
acordul mentionat, cata vreme aceste tari 1si pastreaza statutul de tari cel mai putin dezvoltate.

Prelungirea si scutirea urmeaza sa expire la 1 ianuarie 2016. La 23 februarie 2015,
Bangladesh, in numele tarilor membre cel mai putin dezvoltate, a solicitat o prelungire pe
duratd nedeterminata a perioadei de tranzitie prevdzute la articolul 66 alineatul (1) din
Acordul TRIPS si o scutire pe o perioadd nedeterminatd de obligatiile prevazute la articolul
70 alineatele (8) si (9) referitoare la produsele farmaceutice, catd vreme aceste tari isi vor
pastra statutul de tari cel mai putin dezvoltate.

Prin prezenta propunere, Consiliul este invitat sa autorizeze Comisia sd adopte, in numele
Uniunii Europene, o pozitie in cadrul OMC pentru a se aldtura consensului cu privire la
deciziile mentionate.

. Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica

Initiativa este pe deplin compatibild cu dispozitiile existente in domeniul de politicd. Decizii
similare au mai fost adoptate in trecut.

Uniunea Europeand a sprijinit Declaratia de la Doha referitoare la Acordul TRIPS si la
sanatatea publica din 14 noiembrie 2001, in care s-a convenit ca tarile membre cel mai putin
dezvoltate nu vor fi obligate, In ceea ce priveste produsele farmaceutice, sa transpuna sau sa
aplice sectiunile 5 si 7 din partea I a Acordului TRIPS sau sa asigure respectarea drepturilor
prevdzute In aceste sectiuni pana la 1 ianuarie 2016, fara a aduce atingere dreptului tarilor
membre cel mai putin dezvoltate de a solicita noi prelungiri ale perioadelor de tranzitie
prevazute la articolul 66 alineatul (1) din Acordul TRIPS, iar Consiliul TRIPS a primit sarcina
de a lua masurile necesare pentru punerea in aplicare a acestei declaratii in temeiul articolului
66 alineatul (1) din Acordul TRIPS [documentul OMC WT/MIN(01)/DEC/2].

Uniunea Europeana a sprijinit decizia Consiliului TRIPS din 27 iunie 2002 in temeiul
articolului 66 alineatul (1) din Acordul TRIPS, care a prelungit perioada de tranzitie in care
tarile cel mai putin dezvoltate nu trebuie sd ofere protectie prin brevet pentru produsele
farmaceutice pana la 1 ianuarie 2016 (documentul OMC IP/C/25).

Uniunea Europeana a sprijinit decizia conexa a Consiliului General al OMC din 8 iulie 2002
care exonereaza tarile cel mai putin dezvoltate de acordarea de drepturi exclusive de
comercializare in temeiul articolului 70 alineatul (9) din Acordul TRIPS pana la 1 ianuarie
2016 (documentul OMC WT/L/478).
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De asemenea, Uniunea Europeana a sprijinit prelungirea pana la 1 iulie 2021 a perioadei
generale de tranzitie, convenitd de membrii OMC la 11 iunie 2013, necesara térilor cel mai
putin dezvoltate pentru a aplica dispozitiile Acordului TRIPS (documentul OMC IP/C/64).

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Initiativa este pe deplin compatibild cu politicile Uniunii Europene. Ea este compatibila cu
politica UE in domeniul sdnatatii globale, astfel cum este definita In Comunicarea Comisiei
privind sandtatea globald, si cu obiectivul acesteia de a asigura disponibilitatea si
accesibilitatea medicamentelor esentiale, in conformitate cu Declaratia de la Doha [COM
(2010) 128, Bruxelles]". Initiativa este coerentd si cu alte actiuni de promovare a accesului
tuturor la medicamente, dupa cum se mentioneaza in raportul UE din 2013 privind coerenta
politicilor in favoarea dezvoltarii [SWD (2013) 456 final].

2. TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE

. Temei juridic

Articolul 218 alineatul (9) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE)
prevede cd, atunci cand o decizie avand efect juridic trebuie adoptatd in cadrul unui organism
creat printr-un acord international, Consiliul, pe baza unei propuneri din partea Comisiei sau a

Inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate, adoptd o
decizie de stabilire a pozitiei care urmeaza sa fie adoptata in numele Uniunii.

Prelungirea perioadei de tranzitie si scutirea intrd sub incidenta acestei dispozitii, intrucat
deciziile sunt luate in cadrul unor organisme instituite printr-un acord international (Consiliul
TRIPS si Consiliul General ale OMC) si au un impact asupra drepturilor si obligatiilor
Uniunii.

Prelungirea perioadei de tranzitie avutd in vedere si scutirea sunt legate de chestiuni care intra
sub incidenta politicii comerciale comune (articolul 207 din TFUE) si, in special, de
obligatiile prevdzute in Acordul TRIPS.

. Proportionalitate

Optiunea de politica este proportionald, intrucat cele doud decizii propuse la nivelul OMC nu
depasesc ceea ce este necesar pentru a atinge obiectivul de a se alatura consensului exprimat
in cadrul Organizatiei Mondiale a Comertului cu privire la solicitarea tarilor membre cel mai
putin dezvoltate, iar optiunea de politica de a sprijini solicitarea este In concordantd cu
politica la care a aderat Uniunea in Declaratia de la Doha referitoare la Acordul TRIPS si la
sanatatea publica din 14 noiembrie 2001.

. Alegerea instrumentului

Avand in vedere ca cele doud decizii urmeaza sa fie adoptate la nivelul OMC, instrumentul
adecvat este o decizie a Consiliului.

3. REZULTATELE EVALUARILOR EX-POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE SI ALE EVALUARII IMPACTULUI
. Evaluari ex-post/verificari ale adecvarii legislatiei existente

Nu se aplica.

! http://ec.europa.eu/health/eu_world/global health/index_ro.htm
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. Consultarea partilor interesate

Nu se aplica.

. Obtinerea si utilizarea expertizei

Nu se aplica.

. Evaluarea impactului

Nu s-a efectuat nicio evaluare a impactului, Intrucat cele doua decizii care urmeaza sa fie
adoptate la nivelul OMC pun in aplicare o politicd existentd la care Uniunea Europeand a
aderat in Declaratia de la Doha referitoare la Acordul TRIPS si la sdnatatea publicd din 14
noiembrie 2001.

. Drepturile fundamentale

Cele doua decizii la nivelul OMC vor conferi tarilor membre cel mai putin dezvoltate
flexibilitatea de a alege modul optim de a-si exercita dreptul de a proteja sanatatea publica si,
in special, de a promova accesul tuturor cetitenilor la medicamente.

4. IMPLICATIILE BUGETARE

Nu exista implicatii bugetare, cu exceptia resurselor umane si administrative necesare pentru a
sprijini adoptarea celor doua decizii la nivelul OMC.

5. ALTE ELEMENTE
. Planuri de punere in aplicare si masuri de monitorizare, evaluare si raportare

Nu sunt necesare alte masuri de monitorizare decat monitorizarea generald a respectarii de
catre membrii OMC a obligatiilor impuse de OMC.
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de stabilire a pozitiei care urmeaza sa fie adoptati, in numele Uniunii Europene, in

cadrul Consiliului TRIPS si al Consiliului General al Organizatiei Mondiale a

Comertului in ceea ce priveste solicitarea tarilor membre cel mai putin dezvoltate

referitoare la o prelungire a perioadei de tranzitie prevazute la articolul 66 alineatul (1)

din Acordul privind aspectele comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuala
pentru anumite obligatii legate de produsele farmaceutice, precum si la o scutire de

obligatiile prevazute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din acordul respectiv

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 207
alineatul (4) coroborat cu articolul 218 alineatul (9),

avand Tn vedere propunerea Comisiei Europene,

Tntrucat:

(1)

()

©)

(4)

()

In Declaratia de la Doha referitoare la Acordul privind aspectele comerciale ale
drepturilor de proprietate intelectuala (denumit in continuare ,,Acordul TRIPS”) si la
sandtatea publicad se afirma cd prelungirea prevazuta la articolul 66 alineatul (1) din
Acordul TRIPS nu aduce atingere dreptului tarilor membre cel mai putin dezvoltate de
a solicita prelungiri suplimentare ale perioadelor de tranzitie.

Tn temeiul articolului 66 alineatul (1) din Acordul TRIPS, Consiliul TRIPS, la cererea
motivatd corespunzator a unei tari membre cel mai putin dezvoltate, trebuie sd acorde
prelungiri ale respectivei perioade de tranzitie.

In conformitate cu punctul 7 din Declaratia de la Doha referitoare la Acordul TRIPS si
la sanatatea publica si cu articolul 66 alineatul (1) din Acordul TRIPS, Consiliul
TRIPS, prin decizia din 27 iunie 2002, a prelungit pana la 1 ianuarie 2016 perioada de
tranzitie 1n care tarile cel mai S)ugin dezvoltate nu trebuie sa ofere protectie prin brevet
pentru produsele farmaceutice”.

La 8 iulie 2002, Consiliul General al Organizatiei Mondiale a Comertului a adoptat o
decizie legata indeaproape de decizia Consiliului TRIPS, prin care acorda tarilor cel
mai putin dezvoltate o scutire de la acordarea de drepturi exclusive de comercializare
prevazuta la articolul 70 alineatul (9) din Acordul TRIPS pana la 1 ianuarie 2016°.

La 23 februarie 2015, Bangladesh, in numele tarilor membre cel mai putin dezvoltate,
a solicitat o prelungire pe duratd nedeterminata a perioadei de tranzitie prevazute la
articolul 66 alineatul (1) din Acordul TRIPS si o scutire pe o perioadd nedeterminata
de obligatiile prevazute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din Acordul TRIPS* cata
vreme aceste tari isi pastreaza statutul de tari cel mai putin dezvoltate.

Documentul OMC IP/C/25.
Documentul OMC WT/L/478.
Documentul OMC IP/C/\W/605.
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(6) Avand in vedere ca, din 2002, exista o scutire separata privind drepturile de proprietate
intelectuald legate de produsele-farmaceutice, este necesar ca Uniunea sa fie de acord
cu prelungirea pentru a nu impiedica accesul tarilor membre cel mai putin dezvoltate
la produsele farmaceutice.

@) Mai multi membri ai OMC par a fi gata sd acorde respectiva prelungire pe durata
nedeterminata si scutirea permanentd si, prin urmare, Uniunea ar trebui sd se alature
consensului in concordanta cu sprijinul permanent pe care il acordd Declaratiei de la
Doha referitoare la Acordul TRIPS si la sdnatatea publicd. Cu toate acestea, daca
solutia la care vor ajunge in final membrii OMC va fi o prelungire si o scutire
temporare, Uniunea ar trebui sa fie si ea de acord cu acest lucru.

(8) Prin urmare, este oportun sd se stabileasca pozitia care urmeaza si fie adoptata, in
numele Uniunii, In cadrul Consiliului TRIPS si al Consiliului General al OMC, in ceea
ce priveste solicitarea tarilor membre cel mai putin dezvoltate referitoare la 0
prelungire a perioadei de tranzitie prevazute la articolul 66 alineatul (1) din Acordul
TRIPS pentru anumite obligatii legate de produsele farmaceutice, precum si la o
scutire de obligatiile prevazute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din Acordul TRIPS,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Pozitia care urmeaza sa fie adoptatd in numele Uniunii in cadrul Consiliului pentru aspectele
comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuala si al Consiliului General al Organizatiei
Mondiale a Comertului este urmatoarea:

(@) sa fie de acord cu solicitarea de a acorda tarilor membre cel mai putin dezvoltate o
prelungire a perioadei de tranzitie prevazute la articolul 66 alineatul (1) din Acordul
privind aspectele -comerciale ale drepturilor de proprietate intelectuala (,,Acordul
TRIPS”) pentru anumite obligatii legate de produsele farmaceutice;

(b) sd fie de acord cu solicitarea a acorda tarilor membre cel mai putin dezvoltate o
scutire de obligatiile prevazute la articolul 70 alineatele (8) si (9) din Acordul TRIPS;

(c) sd accepte propunerea ca prelungirea mentionata la litera (a) sau scutirea mentionata
la litera (b), sau ambele, sa continue sd se aplice cata vreme fiecare tara cel mai putin
dezvoltata membra a OMC isi pastreaza statutul de tard cel mai putin dezvoltat;

(d) ca alternativa la litera (c), sd accepte o propunere de prelungire temporarda sau de
scutire temporard, sau ambele, in cazul in care aceastd propunere este acceptata si de
ceilalti membri ai Organizatiei Mondiale a Comertului.

Articolul 2
Prezenta decizie intra in vigoare la data adoptarii.

Adoptata la Bruxelles,

Pentru Consiliu
Presedintele
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