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REGULAMENTUL (CE) NR. 953/2003 AL CONSILIULUI

din 26 mai 2003

pentru evitarea deturndrii spre tirile Uniunii Europene a anumitor medicamente esentiale

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene, in
special articolul 133,

avand in vedere propunerea Comisiei,

intrucat:

(1)

La 21 februarie 2001, Comisia a adoptat o comunicare
cdtre Parlamentul European si Consiliu privind accelerarea
luptei contra HIV, tuberculozei si malariei, in contextul
reducerii sdriciei, comunicare conform cdreia Comisia a
fost insircinatd, intre altele, sd stabileascd un sistem global
de tarifare esalonatd pentru medicamentele esentiale pen-
tru prevenirea, diagnosticarea si tratamentul HIV/SIDA, al
tuberculozei si al malariei si al bolilor asociate pentru tdrile
in curs de dezvoltare cele mai sdrace si pentru a impiedica
deturnarea acestor produse spre alte piete, prin instituirea
de garantii eficace.

Printr-o Rezolutie din 14 mai 2001 privind accelerarea
luptei contra HIV, tuberculozei si malariei, Consiliul a
subliniat necesitatea consoliddrii garantiilor impotriva
deturndrii produselor farmaceutice cu pret scizut destinate
pietelor sdrace si pentru prevenirea sciderii accentuate a
preturilor pe pietele tdrilor dezvoltate.

La 15 martie 2001, Parlamentul European, printr-o Rezo-
lutie privind accesul victimelor HIV/SIDA din tarile in curs
de dezvoltare la medicamente, a notat includerea in
programul de actiune al Comisiei a unui angajament in
favoarea aplicarii de preturi diferentiate si a solicitat insti-
tuirea unui sistem care si permitd tdrilor in curs de
dezvoltare accesul in conditii echitabile si la preturi acce-
sibile la medicamente si vaccinuri.

Multe din tirile in curs de dezvoltare cele mai sdrace au
nevoie urgentd de acces la preturi accesibile la medicamen-
tele esentiale pentru tratamentul bolilor transmisibile.
Aceste tari sunt puternic dependente de importurile de
medicamente, deoarece productia acestora pe plan local
este redusd.

Fixarea de preturi diferite pe pietele tdrilor dezvoltate si pe
pietele tdrilor celor mai sirace in curs de dezvoltare este
necesard pentru a se asigura cd acestora din urma li se fur-
nizeazd produse farmaceutice esentiale la preturi cu mult
reduse. In consecinti, aceste preturi cu mult reduse nu pot
fi considerate ca referintd pentru pretul care trebuie platit
pentru aceleasi produse pe pietele tarilor dezvoltate.

(6)

(10)

(11)

(12)

9]

In majoritatea tarilor dezvoltate existd instrumente legisla-
tive si de reglementare pentru a impiedica importul, in
anumite circumstante, de produse farmaceutice, dar aceste
instrumente riscd sa devind insuficiente, dat fiind cd volume
considerabile de produse farmaceutice la preturi foarte
reduse sunt vandute pe pietele tarilor celor mai sirace in
curs de dezvoltare si, in consecintd, interesul economic
pentru deturnarea acestor produse spre piete cu preturi
ridicate poate creste semnificativ.

Este nevoie ca producitorii de produse farmaceutice sa fie
incurajati sd ofere volume semnificativ mai mari de astfel
de produse la preturi foarte reduse, garantand, prin inter-
mediul prezentului regulament, cd produsele respective
rdman pe pietele acelor tari. Donatiile de produse farma-
ceutice si produsele vindute in cadrul contractelor inche-
iate ca urmare a licitatiilor organizate de guverne nationale
sau de organisme internationale de achizitii publice sau in
cadrul unui parteneriat convenit intre fabricant si guvernul
unei tari de destinatie se pot incadra in aceleasi conditii in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, dat fiind
faptul ci donatiile nu contribuie la imbunattirea accesu-
lui durabil la aceste produse.

In sensul prezentului regulament, este necesar s se stabi-
leascd o procedurd care sd identifice produsele, tdrile si
bolile relevante pentru domeniul de aplicare al prezentului
regulament.

Prezentul regulament are ca obiectiv impiedicarea ca
produsele cu preturi diferentiate si fie importate in Comu-
nitate. Sunt previzute derogdri pentru anumite situatii, cu
conditia strictd si se asigure cd destinatia finald a
produselor respective este una din tirile enumerate in
anexa IL

Fabricantii produselor cu preturi diferentiate trebuie si
adopte pentru aceste produse o prezentare diferitd pentru
a usura sarcina de identificare a acestora.

Trebuie si se reexamineze listele bolilor si tarilor de desti-
natie acoperite de prezentul regulament, precum si
sistemele utilizate pentru identificarea produselor cu
preturi diferentiate, tindnd cont, intre altele, de experienta
dobanditd in cadrul aplicdrii sale.

Misurile necesare pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament ar trebui sd fie adoptate in conformitate cu
Decizia 1999/468/CE a Consiliului din 28 iunie 1999 de
stabilire a normelor privind exercitarea competentelor de
executare conferite Comisiei (1).

JOL 184,17.7.1999, p. 23.
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(13)  In ceea ce priveste produsele care fac obiectul unor preturi
diferentiate si care sunt transportate in bagajele personale
ale calatorilor si destinate uzului personal al acestora,
normele aplicabile ar trebui si fie aceleasi ca cele prevazute
de Regulamentul (CE) nr. 3295/94 al Consiliului din
22 decembrie 1994 de stabilire a mdsurilor de interzicere
a liberei puneri in circulatie, a exportdrii, a reexportarii si a
plasdrii sub regim de suspendare a mirfurilor contraficute
si a marfurilor pirat (1), care este in curs de revizuire.

(14)  Atunci cand produse cu preturi diferentiate sunt confiscate
in temeiul prezentului regulament, autoritatea competentd
poate decide, in conformitate cu legislatia nationald si in
vederea garantdrii cd utilizarea prevazutd a produselor
confiscate se face in beneficiul deplin al tirilor mentionate
in anexa II, ca acestea si fie puse la dispozitia acestor tdri
in scopuri umanitare. In absenta unei astfel de decizii,
produsele confiscate trebuie si fie distruse,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
(1) Prezentul regulament stabileste:
(a) criteriile pentru definirea produsului cu pret diferentiat;
(b) conditiile in care autorititile vamale adoptd masuri;

(c) mdsurile pe care le adoptd autorititile competente ale statelor
membre.

(2) In sensul prezentului regulament:

(a) prin ,produs cu pret diferentiat” se intelege orice produs far-
maceutic utilizat pentru prevenirea, diagnosticarea si trata-
mentul bolilor enumerate in anexa IV, al cdrui pret este fixat
in conformitate cu una din modalitdtile optionale de calcul
indicate la articolul 3, verificat de Comisie sau de un auditor
independent, in conformitate cu articolul 4, si care figureaza
pe lista produselor cu pret diferentiat, prezentatd in anexa I;

(b) prin ,tdri de destinatie” se inteleg acele tdri enumerate in
anexa II;

(c) prin ,autoritate competentd” se intelege o autoritate desem-
natd de un stat membru pentru a stabili dacd marfurile
confiscate de autoritdtile vamale din statul membru respectiv
sunt produse cu preturi diferentiate si pentru a da instructiu-
nile necesare, in functie de rezultatul examinarii.

Articolul 2

(1) Se interzice importul in Comunitate al produselor cu preturi
diferentiate, in scopul punerii lor in liberd circulatie, al reexportarii
acestora, al plasarii lor in regim suspensiv, intr-o zond libera sau
in antrepozit liber.

(2) Interdictia privind produsele cu pret diferentiat prevazutd la
alineatul (1) nu se aplicd produselor:

() JOL 341, 30.12.1994, p. 8. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 241/1999 (O L 27, 2.2.1999,

p-1).

(a) reexportate spre tdrile de destinatie;

(b) plasate in regim de tranzit sau in regim de antrepozit vamal
sau intr-o zond liberd sau in antrepozit liber, in scopul
reexportdrii spre o tard de destinatie.

Atrticolul 3

Pretul diferentiat mentionat la articolul 4 alineatul (2) punctul (ii)
din prezentul regulament poate fi, in functie de optiunea
solicitantului:

(a) fie un pret care sa nu depdseascd procentajul mentionat la
anexa III, din media poderatd a pretului franco fabrica pe care
un producdtor il factureaza pentru acelasi produs pe pietele
Organizatiei pentru Cooperare si Dezvoltare Economicd
(OCDE), la data cererii; sau, alternativ

(b) un pret care sd corespundd costurilor directe de productie ale
unui producitor, cu addugarea unui procentaj maxim fixat in
anexa IIL

Articolul 4

(1) Pentru ca produsele sd beneficieze de dispozitiile prezentului
regulament, producitorii sau exportatorii de produse farmaceu-
tice trebuie sd prezinte o cerere Comisiei.

(2) Oricare cerere adresatd Comisiei contine urmdtoarele
informatii:

(i) numele produsului si ingredientul activ al produsului cu pret
diferentiat, precum si informatii suficiente care sd permitd
verificarea bolii pe care o previne, o diagnosticheazd sau o
trateazd;

(ii) pretul propus, recurgand la una dintre modalititile optionale
de calculare a pretului prezentate la articolul 3, cu detalii sufi-
ciente pentru a permite verificarea. In locul furnizarii acestor
informatii detaliate, solicitantul poate prezenta si un certificat
emis de un auditor independent, care sd indice ca pretul a fost
verificat si corespunde unuia dintre criteriile previzute in
anexa Il Auditorul independent este desemnat de comun
acord de producitor si de Comisie. Orice informatie prezen-
tatd de solicitant auditorului rimane confidentiald;

(iii) tara sau tdrile de destinatie in care solicitantul intentioneazi
sd vanda produsul respectiv;

(iv) numdrul de cod bazat pe Nomenclatura Combinatd preva-
zutd in anexa I la Regulamentul (CEE) nr. 2658/87 al Consi-
liului din 23 julie 1987 privind Nomenclatura tarifard si
statisticd si Tariful Vamal Comun (?) si, dupa caz, completat
cu subdiviziunile TARIC, pentru identificarea fird
ambiguitate a marfurilor respective;

(v) orice mdsurd luatd de producitor sau de exportator pentru a
face ca produsul cu pret diferentiat sd poatd fi mai usor distins
de produsele identice oferite la védnzare in interiorul
Comunitdtii.

( JOL 256, 7.9.1987, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 2176/2002 al Comisiei
(JO L 331, 7.12.2002, p. 3).



11/vol. 31

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 175

(3) Comisia stabileste dacd un produs indeplineste sau nu
criteriile prevdzute in prezentul regulament, in conformitate cu
procedura stabilitd la articolul 5 alineatul (2).

(4) Atunci cand conditiile previzute in prezentul regulament sunt
indeplinite, produsul se adaugd la anexa I cu ocazia urmdtoarei
actualizdri. Solicitantul este informat despre decizia Comisiei in
termen de 15 zile.

(5) In cazul in care o cerere nu este suficient de detaliatd pentru a
se putea efectua o examinare de fond, Comisia cere in scris soli-
citantului s prezinte informatiile care lipsesc. In cazul in care
solicitantul nu completeazd cererea in termenul stabilit in
comunicarea respectivd, cererea sa este cosideratd nuld si
neavenita.

(6) In cazul in care Comisia considera ci cererea nu indeplineste
criteriile enuntate in prezentul regulament, cererea este respinsd,
iar solicitantul este informat despre aceasta in termen de 15 zile
de la data deciziei. Nimic nu-l impiedica pe solicitant sd prezinte
o noud cerere modificatd pentru acelasi produs.

(7) Produsele destinate donatiilor in favoarea beneficiarilor dintr-
una din tdrile enumerate in anexa II pot fi notificate in acelasi mod
pentru aprobare si pentru inscriere in anexa 1.

(8) Comisia actualizeazd o datd la doud luni anexa I la prezentul
regulament.

(9) Atunci cand sunt necesare modificdri ale anexelor II, 11T si IV,
se aplicd procedura previzutd la articolul 5 alineatul (3).

Articolul 5
(1) Comisia este asistatd de un comitet.

(2) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 3 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

(3) Atunci cind se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd
articolele 5 si 7 din Decizia 1999/468/CE.

Perioada previzutd la articolul 5 alineatul (6) din Decizia
1999/468CE este fixatd la doud luni.

(4) Comitetul isi stabileste regulamentul de ordine interioara.

Articolul 6

Un produs aprobat ca produs cu pret diferentiat si introdus in
anexa | rdmane pe lista respectivd cat timp sunt indeplinite
conditiile enuntate la articolul 4, iar rapoartele anuale privind
vanzdrile sunt transmise Comisiei, in conformitate cu articolul 11.
Solicitantul trebuie sd-i comunice Comisiei informatii privind
orice modificare intervenitd referitoare la domeniul de aplicare sau
la conditiile previzute la articolul 4, pentru a garanta cd aceste
cerinte sunt indeplinite.

Articolul 7

O emblemd permanentd, prezentatd in anexa V, se aplicd pe toate
ambalajele sau produsele si pe toate documentele utilizate in
legdturd cu produsul aprobat, vandut la preturi diferentiate tarilor
de destinatie. Acest lucru se aplicd cat timp produsul respectiv
figureazd in lista din anexa L.

Articolul 8

(1) Atunci cind existd motive sd se suspecteze cd produsele la
pret diferentiat urmeazd a fi importate in Comunitate, contrar
interdictiei prevazute la articolul 2, autoritdtile vamale suspend
acordarea liberului de vami pentru produsele respective sau le
retin in perioada necesard pentru adoptarea unei decizii de catre
autoritdtile competente cu privire la caracterul marfurilor in
cauzd. Perioada de suspendare sau de retinere nu depaseste 10 zile
lucritoare, cu exceptia cazului in care se aplicd circumstante
speciale, caz in care perioada poate fi prelungitd cu maximum 10
zile lucritoare. La expirarea acestei perioade, se acorda liberul de
vamd pentru produsele respective, cu conditia ca toate formalita-
tile vamale sd fi fost indeplinite.

(2) Se considerd cd autoritdtile vamale dispun de informatiile
corespunzitoare pentru a suspenda acordarea liberului de vama
pentru produsele respective sau pentru retinerea acestora, in cazul
in care existd suficiente informatii disponibile pentru a considera
cd produsul in cauzd este la pret diferentiat.

(3) Autoritatea competentd din statul membru respectiv si
producidtorul sau exportatorul mentionat in anexa I sunt informati
fard intdrziere cu privire la suspendarea acordarii liberului de
vamd sau cu privire la retinerea produselor si primesc toate
informatiile disponibile referitoare la produsele in cauzi. Se tine
cont in mod corespunzitor de dispozitiile nationale referitoare la
protectia datelor personale, la secretul comercial si industrial si la
confidentialitatea profesionald si administrativd. Importatorul si,
dupd caz, exportatorul, dispun de numeroase posibilitdti pentru a
comunica autoritdtii competente informatiile pe care le considera
utile cu privire la produsele in cauzi.

(4) Procedura de suspendare sau de retinere a marfurilor se efec-
tueazi pe cheltuiala importatorului. In cazul in care nu este posi-
bild recuperarea acestor cheltuieli de la importator, acestea pot fi
recuperate, in conformitate cu legislatia nationald, de la orice alta
persoand responsabild pentru tentativa de import ilegal.

Articolul 9

(1) In cazul in care produsele pentru care acordarea liberului de
vamd este suspendatd sau care sunt retinute de autorititile vamale
sunt recunoscute de autoritatea competentd ca produse cu pret
diferentiat, in sensul prezentului regulament, autoritatea compe-
tentd se asigurd cd aceste produse sunt confiscate si eliminate, in
conformitate cu legislatia nationald. Aceste proceduri se efectu-
eazd pe cheltuiala importatorului. In cazul in care nu este posibil
sd se recupereze aceste cheltuieli de la importator, acestea pot fi
recuperate, in conformitate cu legislatia nationald, de la oricare
altd persoand responsabild pentru tentativa de import ilegal.



176

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

11/vol. 31

(2) Atunci cand se constatd, ca urmare a unui control suplimentar
din partea autoritdtii competente, cd produsele pentru care
acordarea liberului de vama este suspendata sau care sunt retinute
de autoritdtile vamale nu indeplinesc conditiile cerute pentru a fi
considerate produse la pret diferentiat, in temeiul prezentului
regulament, autoritatea vamald acordd liberul de vama pentru
produsele destinatarului, cu conditia ca toate formalitatile vamale
sa fie indeplinite.

(3) Autoritatea competentd informeazd Comisia despre toate
deciziile adoptate in temeiul prezentului regulament.

Articolul 10

Prezentul regulament nu se aplicd mdrfurilor fird caracter
comercial transportate in bagajele personale ale calitorilor, pentru
uzul personal al acestora, in limitele prevdzute pentru a fi scutite
de drepturi vamale.

Articolul 11

(1) Comisia monitorizeazd anual volumele de export ale
produselor cu pret diferentiat enumerate in anexa [ si exportate
spre tdrile definite la articolul 1, pe baza informatiilor care ii sunt
furnizate de producitorii si exportatorii de produse farmaceutice.
In acest scop, Comisia emite un formular-tip. Producitorii si
exportatorii trebuie sd prezinte Comisiei astfel de rapoarte anuale
privind vanzdrile pentru fiecare produs cu pret diferentiat, in
conditii de confidentialitate.

(2) Comisia raporteazd periodic Consiliului volumele de export
ale produselor cu pret diferentiat, inclusiv volumele exportate in
cadrul unui acord de parteneriat convenit intre producitor si
guvernul unei tari de destinatie. In raport se analizeazi lista tari-
lor si a bolilor respective si criteriile generale pentru punerea in
aplicare a articolului 3.

Articolul 12

(1) Aplicarea prezentului regulament nu aduce atingere in niciun
caz procedurilor previzute de Directiva 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz
uman (') si de Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului din
22 julie 1993 de stabilire a procedurilor comunitare de autorizare
si supraveghere a medicamentelor de uz uman si de uz veterinar
si de instituire a Agentiei europene pentru evaluarea
medicamentelor (2).

(2) Prezentul regulament nu aduce atingere drepturilor de pro-
prietate intelectuald sau drepturilor titularilor de proprietate
intelectuald.

Articolul 13

Prezentul regulament intrd in vigoare in ziua urmdtoare datei
publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 26 mai 2003.

Pentru Consiliu
Presedintele

G. DRYS

() JOL3I11,28.11.2001, p. 67. Directivd, astfel cum a fost modificatd
prin Directiva 2002/98/CE (JO L 33, 8.2.2003, p. 30).

() JOL 214, 24.8.1993, p. 1. Regulament, astfel cum a fost modificat
prin Regulamentul (CE) nr. 649/98 al Comisiei (JO L 88, 24.3.1998,

p. 7).
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ANEXA 1
LISTA PRODUSELOR CU PRET DIFERENTIAT
Produs Producitor/exportator Tara de destinatie Caracteristici specifice Data aprobrii Cod NC[TARIC (1)

(') Numai daci se aplici.
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Afganistan

Angola

Armenia
Azerbaidjan
Bangladesh

Benin

Bhutan

Botswana

Burkina Faso
Burundi
Cambodgia
Camerun

Capul Verde
Republica Centrafricand
Ciad

China

Comore

Republica Democraticd Congo
Republica Congo
Coasta de Filde

s Djibouti
Timorul Oriental
Guineea Ecuatoriald
Eritreea

Etiopia

Gambia

Ghana

Guineea
Guineea-Bissau
Haiti

Honduras

India

Indonezia

Kenya

Kiribati

Republica Democratd Correand

Republica Kargaza

Republica Democraticd Populard Laos

ANEXA II

TARI DE DESTINATIE

Lesotho
Liberia
Madagascar
Malawi
Maldive
Mali
Mauritania
Moldova
Mongolia
Mozambic
Myanmar
Namibia
Nepal
Nicaragua
Niger
Nigeria
Pakistan
Rwanda

Samoa

Sdo Tomé si Principe

Senegal

Sierra Leone

Insulele Solomon

Somalia

Republica Africa de Sud

Sudan
Swaziland
Tadjikistan

Republica Unitd Tanzania

Togo

Turkmenistan

Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Vietnam
Yemen
Zambia

Zimbabwe
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ANEXA III

PROCENTAJELE MENTIONATE LA ARTICOLUL 3

Procentaj mentionat la articolul 3 litera (a): 25 %

Procentaj mentionat la articolul 3 litera (b): 15 %
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ANEXA IV

LISTA BOLILOR

HIV/SIDA, malarie, tuberculozi si boli oportuniste asociate
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ANEXA 'V

LOGO

e W S
Yo p—

w w
W e W

Bastonul inaripat al lui Aesculap cu un sarpe incoldcit, in centrul unui cerc format din 12 stele.



