EUROPSKA UNIA

EUROPSKY PARLAMENT RADA

V Bruseli 16. marca 2016
(OR. en)

2014/0165 (COD) PE-CONS 5/16

CODIF 5
ECO9
INST 29

MI 57
CODEC 120

LEGISLATIVNE AKTY A INE PRAVNE AKTY

Predmet: NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o zabraneni
obchodnej diverzie ur€enych zakladnych liekov do Eurépskej unie
(kodifikované znenie)

PE-CONS 5/16 NG/mse
SJDIR 4 SK



NARIADENIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2016/...

o zabraneni obchodnej diverzie urcenych

zakladnych liekov do Eurdpskej tinie

(kodifikované znenie)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eurdpskej Unie, a najmé na jej ¢lanok 207 ods. 2,
so zretel'om na navrh Eur6pskej komisie,

po postupeni ndvrhu legislativneho aktu narodnym parlamentom,

konajuc v stlade s riadnym legislativnym postupom’,

rozhodnutie Rady z .....

Pozicia Eurdpskeho parlamentu z 9. marca 2016 (zatial’ neuverejnend v uradnom vestniku) a
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ked’ze:

(D) Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003" bolo opakovane podstatnym spésobom zmenené?. V

zaujme jasnosti a prehl'adnosti by sa malo uvedené nariadenie kodifikovat'.

(2) Mnoho z najchudobnejsich rozvojovych krajin nevyhnutne potrebuje pristup k cenovo
pristupnym zakladnym liekom na lie€enie nakazlivych chorob. Tieto krajiny st v znacnej

miere zavislé od dovozu liekov, ked’ze vyroba liekov v tychto krajinach je nepostacujica.

3) Je potrebné zaviest’ cenovi segmentaciu medzi trhmi rozvinutych krajin a trhmi
najchudobnejsich rozvojovych krajin, aby sa zaistilo zasobovanie najchudobnejsich
rozvojovych krajin zdkladnymi farmaceutickymi vyrobkami za podstatne znizené ceny.
Preto sa tieto podstatne znizené ceny nemodzu povazovat za odporicanu cenu, ktord sa za

tie isté vyrobky zaplati na trhoch rozvinutych krajin.

4) V najrozvinutejSich krajinach sa nachddzaju legislativne a regulacné nastroje, ktoré za
urcitych okolnosti sluzia na zabranenie dovozu farmaceutickych vyrobkov, ale hrozi riziko,
ze sa takéto nastroje stan neti¢innymi, ak sa na trhoch najchudobnejsich rozvojovych
krajin za¢nu predévat’ vacSie mnozstva liekov za podstatne znizené ceny a tym mdze

znacne narast’ ekonomicky zdujem o obchodnt diverziu na trhy s vysokymi cenami.

! Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003 z 26. maja 2003 o zabraneni obchodnej diverzie urcenych
zakladnych liekov do Eurdpskej tinie (U. v. EU L 135, 3.6.2003, s. 5).

2 Pozri prilohu VI.
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)

(6)

(7

®)

©)

Je potrebné podporit’ farmaceutickych vyrobcov, aby umoznili predaj farmaceutickych
vyrobkov za podstatne nizsie ceny v znacne zvysSenych objemoch tym, ze sa
prostrednictvom tohto nariadenia zaisti, aby takéto vyrobky zostali na trhoch
najchudobnejsich rozvojovych krajin. Podl'a tohto nariadenia by malo byt mozné
kvalifikovat’ dotacie farmaceutickych vyrobkov a vyrobkov preddvanych v radmci
kontraktov udelenych na zaklade vyberovych konani narodnych vlad alebo
medzinarodnych sprostredkovatel'skych instittcii alebo v rdmci partnerstva dohodnutého
medzi vyrobcom a vladou krajiny miesta urcenia, za rovnakych podmienok, prihliadajuc

k tomu, Ze uvedené dotacie neprispievaju k zlepSeniu pristupu k takymto vyrobkom.

Je potrebné stanovit’ postup na identifikéciu vyrobkov, krajin a chor6b zahrnutych v tomto

nariadeni.

Ciel'om tohto nariadenia je zamedzit' dovozu vyrobkov za viazané ceny do Unie.
V urcitych situdciach je mozné ustanovit’ vynimky, za prisnej podmienky, Ze sa zaisti, ze
kone¢né miesto urcenia uvedenych vyrobkov je jedna z krajin uvedenych v zozname

v prilohe II.

Vyrobcovia vyrobkov za viazané ceny by mali odlisit’ vzhl'ad vyrobkov za viazané cen
Yy Yy y by Yy Y,

aby ich bolo mozné l'ahSie identifikovat'.

Je vhodné, aby sa prekontrolovali nielen zoznamy chordb a krajin urenia zahrnuté do
tohto nariadenia, ale aj vzorky pouzité na identifikaciu vyrobkov za viazané ceny

s ohl'adom, inter alia, na skusenosti ziskané pri ich uplatiiovani.
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(10) Na vyrobky za viazané ceny, nachadzajlice sa v osobnej batozine na osobnu potrebu, sa
uplatiiuju tie isté pravidla, ako s stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady

(EU) &. 608/2013".

(11) Ak sa vyrobky za viazané ceny zadrzia podla tohto nariadenia, mal by mat’ prisluSny orgén
moznost v silade s vnutroStatnym pravom a s umyslom zaistit’, aby sa zadrzané vyrobky
pouzili na urceny ciel’ k plnej spokojnosti krajin uvedenych v prilohe II, rozhodnut’ o ich
odovzdani na humanitarne Gcely v tychto krajindch. Ak takéto rozhodnutie nie je

k dispozicii, zadrzané vyrobky by sa mali znicit’.

(12) Na uéely dopinania vyrobkov do zoznamu vyrobkov, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie,
by sa na Komisiu mala delegovat’ prdvomoc prijimat’ akty v sulade s clankom 290 Zmluvy
o fungovani Eurdpskej Uinie s cielom vykonat’ zmeny priloh k tomuto nariadeniu. Je
osobitne dolezité, aby Komisia pocas pripravnych prac uskutocnila prislusné konzultacie, a
to aj na Grovni expertov. Pri priprave a vypracuvani delegovanych aktov by Komisia mala
zabezpecCit', aby sa prislusSné dokumenty sucasne, vo vhodnom case a vhodnym spdsobom

postupili Eurdpskemu parlamentu a Rade,

PRIJALI TOTO NARIADENIE:

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) &. 608/2013 z 12. jina 2013 o presadzovani

prav dusevneho vlastnictva colnymi organmi a zruseni nariadenia Rady (ES) ¢. 1383/2003
(U.v.EUL 181, 29.6.2013, s. 15).
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Clanok 1
1. Toto nariadenie ustanovuje:
a)  kritéria na definovanie vyrobku za viazané ceny;
b)  podmienky, za ktorych budu colné organy konaju;
c)  opatrenia, ktoré uskutoéni prislusny organ v ¢lenskom State.
2. Na ucely tohto nariadenia:

a) ,,vyrobok za viazané ceny* je akykol'vek farmaceuticky vyrobok, ktory je pouzivany
na prevenciu, diagnostiku alebo liecenie chordb uvedenych v prilohe IV, a ktorého
cena sa stanovi v sulade s jednou s volitelnych cenovych kalkulacii uvedenych
v ¢lanku 3 a ktoru overila Komisia alebo nezavisly auditor, ako sa stanovuje

v ¢lanku 4 a je zapisany v zozname vyrobkov za viazané ceny, ktoré s uvedené

v prilohe I;
b) ,krajiny urenia“ st krajiny uvedené v zozname v prilohe II;
c) ,prislusny orgdn je organ, ktory navrhol ¢lensky §tat a ktory urci, ¢i sa tovar

podmienecne oslobodeny od cla colnymi organmi v prislusSnom ¢lenskom State
povazuje za vyrobky za viazané ceny, a ktory ddva pokyny na zéklade vysledku

kontroly.
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Clanok 2

1. Zakazuje sa dovoz vyrobkov za viazané ceny na ucely prepustenia do vol'ného obehu,
spatného vyvozu, umiestiiovania do rezimu podmiene¢ného oslobodenia od cla alebo

umiestnenia do slobodného pasma alebo slobodného skladu do Unie.

2. Zo zékazu, stanoveného v odseku 1, vztahujuceho sa na vyrobky za viazané ceny sa

vynimaju:
a)  spatny vyvoz do krajiny ur€enia;

b)  umiestnenie do rezimu tranzitu alebo umiestnenia do colného skladu alebo do
slobodného pasma alebo slobodného skladu na ucely spatného vyvozu do krajiny

urcenia.
Clanok 3

Viazana cena je podla ¢lanku 4 ods. 2 pism. b), podl'a voI'by Ziadatel'a bud’:

a) nie vysSia ako percentudlna hodnota uvedena v prilohe III priemernej vyvazenej ceny od
vyrobcu (zo zavodu), uctovanej vyrobcom na trhoch Organizacie pre hospodarsku

spolupracu a rozvoj (OECD) za ten isty vyrobok v ¢ase podania Ziadosti alebo;

b) rovnd priamym vyrobnym nakladom vyrobcu, s pridanim maximalnej percentudlnej

hodnoty, uvedenej v prilohe III.
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Clanok 4

1. Vyrobcovia alebo vyvozcovia farmaceutickych vyrobkov predlozia Komisii Ziadosti, aby

sa na ich vyrobky vzt'ahovali vyhody tohto nariadenia.
2. Kazda ziadost’ adresovand Komisii obsahuje tieto informécie:

a)  nazov vyrobku a aktivne zlozky vyrobku za viazané ceny a dostato¢nu informaciu,
ktora potvrdzuje, na ktoru chorobu je vyrobok prevenciou, ktort diagnostikuje alebo

lieci;

b)  navrhnuta cenu vypocitani jednym z voliteI'nych sposobov vypoctu ceny uvedenom
v ¢lanku 3, dostato¢ne zdévodnenu, aby ju bolo mozné skontrolovat’; namiesto
predlozenia takychto podrobnych informacii méze ziadatel’ predlozit’ osvedcenie
vydané nezavislym auditorom, ktoré dokladuje, Ze cena bola skontrolovana
a zodpoveda jednému z kritérii uvedenych v prilohe III. Nezéavisly auditor sa
ustanovi na zaklade dohody medzi vyrobcom a Komisiou. VSetky informdcie, ktoré

auditorovi ziadatel predlozi, zostavaju za doverné;

c)  krajinu alebo krajiny urcenia, do ktorych ma Ziadatel' v imysle predavat’ uvedeny

vyrobok;

d) dislo polozky na zaklade kombinovanej nomenklatiry ustanovene;j
v prilohe I k nariadeniu Rady (EHS) &. 2658/87", a ak je to vhodné, méze sa doplnit’

pododdielmi TARIC, aby sa jednoznacne identifikoval prislusny tovar; a

Nariadenie Rady (EHS) ¢. 2658/87 z 23. jila 1987 o tarifnej a Statistickej nomenklatare a o
Spolo¢nom colnom sadzobniku (U. v. ES L 256, 7.9.1987, s. 1).
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e)  vSetky opatrenia, ktoré vykona vyrobca alebo vyvozca s cielom odliSenia vyrobku za

viazané ceny od identickych vyrobkov pontikanych na predaj v ramci Unie.

Ak Komisia uréi, Ze vyrobok spliiia poziadavky stanovené v tomto nariadeni, Komisia je
splnomocnena v stlade s ¢lankom 5 prijimat’ delegované akty tykajuce sa zaradenia
prislusného vyrobku do prilohy I pri najblizsej aktualizacii. Komisia ozndmi ziadatel'ovi

svoje rozhodnutie do 15 dni od jeho prijatia.

V pripade, Ze by omeskanie pri dopliiani vyrobku do prilohy I spdsobilo omeskanie v
reakcii na naliehavu potrebu pristupu k cenovo pristupnym zakladnym liekom v
rozvojovych krajinach, a je to teda z mimoriadne naliehavych dévodov nutné, na

delegované akty prijaté podl'a prvého pododseku sa uplatiuje postup stanoveny v ¢lanku 6.

Ak ziadost’ neobsahuje vSetky podrobné tidaje potrebné na jej postidenie, Komisia pisomne
poziada ziadatel’a o predloZenie tychto chybajucich informacii. Ak ziadatel’ svoju ziadost’

nedoplni v lehote uréenej v uvedenej pisomne;j ziadosti, ziadost’ sa povazuje za neplatn.

Ak Komisia zisti, ze ziadost’ nesplna kritérid stanovené v tomto nariadeni, ziadost’ sa
zamietne a Ziadatel’ je o rozhodnuti informovany do 15 dni. Ziadatel'ovi sa nezamedzuje

predlozit’ upravenu ziadost’ pre ten isty vyrobok.

Vyrobky ur¢ené na dobro¢inné tcely pre prijimatel'ov v jednej z krajin uvedenych
v prilohe IT mézu byt na tento ucel predmetom oznamenia na uc¢ely odsuhlasenia

a vloZenia do prilohy I.
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7. Komisia kazdy druhy mesiac aktualizuje prilohu I.

8. Komisia je splnomocnena v sulade s ¢lankom 5 prijimat’ delegované akty, ktorymi sa
menia prilohy II, III a IV, ak je to nevyhnutné, aby sa revidovali zoznamy chordb, krajiny
urcenia, na ktoré sa vztahuje toto nariadenie, ako aj vzorky pouzité na identifikaciu
vyrobkov za viazané ceny vzhl'adom na skusenosti ziskané pri ich uplatiovani alebo v

zaujme reagovania na krizu v oblasti zdravia.

Clanok 5
1. Komisii sa udel'uje prdvomoc prijimat’ delegované akty za podmienok stanovenych v
tomto ¢lanku.
2. Pravomoc prijimat’ delegované akty uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 a 8 sa Komisii udel'uje na

obdobie piatich rokov od 20. februdra 2014. Komisia vypracuje spravu tykajicu sa
delegovania pravomoci najneskor devit’ mesiacov pred uplynutim tohto patroéného
obdobia. Delegovanie pravomoci sa automaticky predlzuje na rovnako dlhé obdobia,
pokial’ Eurépsky parlament alebo Rada nevznesu voéi takémuto prediZeniu namietku

najneskor tri mesiace pred koncom kazdého obdobia.

3. Delegovanie pravomoci uvedené v ¢lanku 4 ods. 3 a 8 moze Eurdpsky parlament alebo
Rada kedykol'vek odvolat. Rozhodnutim o odvolani sa ukoncuje delegovanie pravomoci,
ktoré sa v ilom uvadza. Rozhodnutie nadobuida uc¢innost’ diiom nasledujacim po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurépskej tinie alebo k neskorsiemu datumu, ktory je v
nom urceny. Nie je nim dotknutd platnost’ delegovanych aktov, ktoré uz nadobudli

ucinnost’.

PE-CONS 5/16 NG/mse 9
SJDIR 4 SK



4. Komisia oznamuje delegovany akt hned’ po prijati si¢asne Eurdépskemu parlamentu a

Rade.

5. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 3 nadobudne ucinnost’, len ak Eur6psky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli ndmietku v lehote dvoch mesiacov odo dila
oznamenia uvedeného aktu Europskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest’ namietku. Na podnet Eurépskeho parlamentu alebo Rady sa tato Iehota prediZi o

dva mesiace.

6. Delegovany akt prijaty podla ¢lanku 4 ods. 8 nadobudne ucinnost’, len ak Eur6psky
parlament alebo Rada vo¢i nemu nevzniesli namietku v lehote dvoch mesiacov odo dila
oznamenia uvedeného aktu Eurépskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutim
uvedenej lehoty Eurdpsky parlament a Rada informovali Komisiu o svojom rozhodnuti
nevzniest namietku. Na podnet Eurdpskeho parlamentu alebo Rady sa tato lehota prediZi o

Styri mesiace.

Clanok 6

1. Delegované akty prijaté podl'a tohto ¢lanku nadobudaju G¢innost’ okamzite a uplatiiuju sa,
pokial’ vo¢i nim nie je v sulade s odsekom 2 vznesena namietka. V ozndmeni
delegovaného aktu Europskemu parlamentu a Rade sa uvedu dovody pouzitia postupu pre

naliehavé pripady stanoveného v tomto ¢lanku.
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2. Eurépsky parlament alebo Rada mézu vzniest’ voci delegovanému aktu namietku v sulade
s postupom uvedenym v ¢lanku 5 ods. 5 alebo 6. V takom pripade Komisia bez odkladu po

oznameni rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu alebo Rady vzniest’ ndmietku akt zrusi.

Clanok 7

Vyrobok schvaleny ako vyrobok za viazané ceny a uvedeny v prilohe I zostava v tomto zozname
tak dlho, pokial’ spifia podmienky ustanovené v ¢lanku 4 a Komisii sa predloZili vyro¢né spravy

o predaji v sulade s ¢lankom 12. Ziadatel’ predlozi Komisii informacie o kazdej zmene, ktora sa
vyskytla so zretel'om na rozsah podmienok ustanovenych v ¢lanku 4, a to s cielom zaistit’, aby boli

uvedené poziadavky splnené.

Clanok 8

Stale logo, uvedené v prilohe V, sa pripevni na kazdy obal alebo vyrobok a na kazdy doklad pouzity
v suvislosti s vyrobkom preddvanym za viazané ceny do krajin urcenia. Tato poziadavka sa

vzt'ahuje na vyrobok za viazané ceny uvedeny v zozname v prilohe I.
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Clanok 9

Ak existuje dovod pre podozrenie, ze napriek zakazu stanovenom v ¢lanku 2, sa vyrobky
za viazané ceny dovezi do Unie, colné organy zastavia alebo zadrZia prepustenie takychto
vyrobkov na dobu potrebnu na ziskanie rozhodnutia o povahe tovarov od prislusnych
organov. Doba zastavenia alebo zadrzania neprevysi 10 pracovnych dni, ak nenastanu
osobitné okolnosti, v takomto pripade sa moze tato doba prediZit’ o maximalne

10 pracovnych dni. Po uplynuti tejto doby sa vyrobky prepustia za predpokladu, ze splnili

vsetky colné naleZitosti.

Pre colné organy je posta¢ujicim dovodom na pozastavenie prepustenia vyrobkov, alebo
ich zadrzanie, ak je k dispozicii dostato¢na informacia na zvazenie, ¢i je dany vyrobok

vyrobkom za viazané ceny.

Prislusny organ v danom c¢lenskom $tate a vyrobca alebo vyvozca uvedeny v prilohe I st
bezodkladne informovani o zastavenom prepusteni vyrobkov alebo ich zadrzani a dostanu
vSetky dostupné informdacie vztahujuce sa na uvedené vyrobky. Je potrebné nalezite
prihliadat’ k ndrodnym ustanoveniam o ochrane osobnych tdajov, obchodného

a priemyselného tajomstva a odbornej a spravnej dovernosti idajov. Dovozca, a ak je to
vhodné, vyvozca, dostanii neobmedzenu moznost’ dolozit” prislusnému organu informécie

tykajtce sa vyrobkov, ktoré povazuju za opodstatnené.
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Postup pozastavenia alebo zadrzania tovaru sa uskutoc¢ni na nédklady dovozcu. Ak nie je
mozné dostat’ od dovozcu nahradu za uvedené naklady, je mozné v sulade s vnutroStatnym

pravom ich vymdhat’ od akejkol'vek inej osoby zodpovednej za pokus o nezdkonny dovoz.

Clanok 10

Ak vyrobky, ktorych prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadrzané colnymi organmi,
uzna prislusny orgdn za vyrobky za viazané ceny v sulade s tymto nariadenim, prislusny
organ zabezpeci, aby sa tieto vyrobky zaistili a naloZilo sa s nimi v stilade s vnutrostatnym
pravom. Uvedené postupy sa vykonaji na nadklady dovozcu. Ak nie je mozné dostat’ od
dovozcu ndhradu za uvedené naklady, je mozné v stlade s vnutroStatnym pravom ich

vymahat od akejkol'vek inej osoby zodpovednej za pokus o nezdkonny dovoz.

Ak sa zisti, ze vyrobky, ktorych prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadrzané colnymi
organmi na naslednu kontrolu prislu$nym organom, nemozno kvalifikovat’ ako vyrobky za
viazané ceny podla tohto nariadenia, colné organy ich prepustia prijemcovi za

predpokladu, Ze splnili vSetky colné nalezitosti.

Prislusny organ informuje Komisiu o vSetkych rozhodnutiach, ktoré boli prijaté podla

tohto nariadenia.
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Clanok 11

Toto nariadenie sa neuplatiiuje na tovar, ktory nema obchodny charakter a nachddza sa v osobnej
batozine cestujucich na ich osobnu potrebu v rozsahu limitov ustanovenych v rdmcei oslobodenia od

cla.

Clanok 12

1. Komisia monitoruje pravidelne kazdorocne objem vyvozu vyrobkov za viazané ceny, ktoré
st uvedené v zozname v prilohe I a vyvdzané do krajin uréenia na zéklade informécii
poskytnutych od vyrobcov farmaceutickych vyrobkov a vyvozcov. Na tento ucel Komisia
vyda na to uréeny formular. Vyrobcovia a vyvozcovia kazdoro¢ne predkladaju Komisii

spravy o predaji kazdého vyrobku za viazané ceny na baze dovernosti.

2. Komisia kazdé dva roky oznamuje Europskemu parlamentu a Rade objem vyvezenych
vyrobkov za viazané ceny, vratane objemu vyvezeného v ramci partnerskej dohody medzi
vyrobcom a vladou krajiny urCenia. V sprave sa preskima rozsah krajin a choréb a

vSeobecné kritéria na vykonanie ¢lanku 3.

3. Europsky parlament moZze do jedného mesiaca po tom, co Komisia predloZzila spravu,
vyzvat’ Komisiu na uskuto¢nenie ad hoc zasadnutia jej zodpovedného vyboru s cielom

prezentovat’ a vysvetlit’ akékol'vek zalezitosti suvisiace s uplatiiovanim tohto nariadenia.

4. Najneskor do Siestich mesiacov odo dna predlozenia spravy Europskemu parlamentu a

Rade Komisia tuto spravu zverejni.
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Clanok 13

1. Uplatnenie tohto nariadenia nebrani za ziadnych okolnosti postupom ustanovenym
v smernici Eurpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES" a nariadenia Eurdpskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/20047,

2. Toto nariadenie nebrani pravam v oblasti duSevného vlastnictva alebo pravam vlastnikov

dusevného vlastnictva.

Clanok 14
Nariadenie (ES) ¢. 953/2003 sa zrusuje.

Odkazy na zruSené nariadenie sa povazuju za odkazy na toto nariadenie a zneju v stlade s tabul’kou

zhody uvedenou v prilohe VII.

Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady ¢. 2001/83/ES zo 6. novembra 2001 o zakonniku
spologenstva o huméannych liekoch na pouzitie v huméannej medicine (U. v. ESL 311,
28.11.2001, s. 67).

2 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 z 31. marca 2004, ktorym sa
stanovuju postupy spolocenstva pri povolovani lieckov na humanne pouzitie a na veterinarne
pouzitie a pri vykonavani dozoru nad tymito liekmi a ktorym sa zriad'uje Eurdpska agentura
pre lieky (U. v. EU L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Clanok 15

Toto nariadenie nadobuda Gc¢innost’ dvadsiatym ditom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku

Europskej unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo vSetkych ¢lenskych Statoch.

V..

Za Europsky parlament Za Radu

predseda predseda

PE-CONS 5/16 NG/mse 16
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PRILOHA I

ZOZNAM VYROBKOV ZA VIAZANE CENY

Vyrobok Vyrobca/ Krajina urCenia Charakteristické Datum Kod KN/TARIC!
vyvozca vlastnosti schvalenia
TRIZIVIR GLAXO SMITH Afganistan Specialne balenie — | 19.4.2004 30049019
KLINE trojjazy¢ny text
750 mg x 60 Angola ronazyeny fex
K H
GSK House Arménsko
80 t t
lzoa(?rea Wes Azerbajdzan
BRENTFORD, Bangladés
MIDDX Benin
TW8 9GS Bhutan
Spojené kralovstvo | Botswana
EPIVIR GLAXO SMITH Burkina Faso Speciélne balenie — 30049019
KLINE . trojjazy¢ny text —
150 mg > 60 GSK House Burundi Servené tabletky
Kambodza
980 Great West
Road Kamerun
BRENTFORD, Kapverdy
MIDDX Stredoafricka
TWS 9GS republika
Spojené kralovstvo | €ad
RETROVIR GLAXO SMITH Komory Balenie ur¢ené na 19.4.2004 30049019
250 mg * 40 KLINE Kongo vyvoz (modre):'
ktoré sa nepouziva
GSK House Pobrezie vEU
Slonovin
l9{80(?reat West 'y Balenic pre
oa Konzska franctizske
BRENTFORD, demok.ratlcké nemocnice —
MIDDX republika frankofonne trhy
TWS 9GS Dzibutsko
Spojené kralovstvo | Rovnikova
Guinea
RETROVIR GLAXO SMITH Erit Balenie ur¢ené na 19.4.2004 30049019
KLINE ritrea g dré
300 mg x 60 Etiopi lzgczlr(ézsgnrll(;pt)etz%iva
GSK House tiopia Z
v EU
Gambia
19{80 g}reat West Balenie pre
oa Ghana franctizske
BRENTFORD, Guinea nemocnice —
MIDDX frankofonne trhy
Guinea-Bissau
TW8 9GS
Spojené kral'ovstvo
! Ak je k dispozicii.
PE-CONS 5/16 NG/mse 1
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Vyrobok Vyrobca/ Krajina ur¢enia Charakteristické Datum Ko6d KN/TARIC!
vyvozca vlastnosti schvalenia
RETROVIR GLAXO SMITH Haiti Balenie ur¢ené na 19.4.2004 30049019
KLINE y <
100 mg x 100 N Honduras oANS (modré),
GSK House or¢ sa nepouziva
India vEU
Izigg}reat West Indonézia Balenie pre
5 franctzske
BRENTFORD, Keifia nemocnice —
MIDDX Kiribati frankofonne trhy
TW38 9GS Kirgizstan
Spojené kralovstvo | [aos
COMBIVIR GLAXO SMITH Lesotho Specialne balenie — 30049019
KLINE trojjazy¢ny text
300/150 mg x 60 Libéria Tojjazyenty tex
GSK House Madagask Frasticka (radsej
adagaskar ako blistrové
980 Great West . .
Road Malawi lv)aleme’) Vypuklé
Cervené tabletky
BRENTFORD, Maldivy LA22¢
MIDDX Mali
TW8 9GS Mauritania
Spojené kralovstvo | pMoldavsko
EPIVIR ROZTOK | GLAXO SMITH Mongolsko Specialne balenie — | 19.4.2004 30049019
NA USTNE KLINE trojjazyény text
7 Mozambik
POUZITIE GSK House
10 mg/ml Mjanmarsko
mgm 980 Great West /BJarma
240 ml Road
Namibia
BRENTFORD,
MIDDX Nepal
TWS 9GS Nikaragua
Spojené kralovstvo | Niger
ZIAGEN GLAXO SMITH | Nigéria Balenie uréenéna | 20.9.2004 30049019
300 mg x 60 KLINE Severna Korea vyvoz, }(tore 5a
GSK House nepouziva v EU
u Pakistan Baleni
alenie pre
980 Great West Rwanda francuzske
Road .
nemocnice —
BRENTFORD, frankofonne krajiny
MIDDX
TW8 9GS
Spojené kralovstvo
PE-CONS 5/16 NG/mse 2
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Vyrobok

Vyrobca/
vyvozca

Krajina urcenia

Charakteristické
vlastnosti

Datum
schvalenia

Kéd KN/TARIC!

RETROVIR
ROZTOK NA
USTNE
POUZITIE

10 mg/ml
200 ml

GLAXO SMITH
KLINE

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Spojené kralovstvo

Samoa

Svity Tomas a
Princov ostrov

Senegal
Sierra Leone

Salamunove
ostrovy

Somalsko

Juhoafricka
republika

Sudan
Svazijsko
Tadzikistan
Tanzéania
Vychodny Timor
Togo
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Jemen
Zambia

Zimbabwe

Speciélne balenie —
trojjazyCny text

20.9.2004

30049019

PE-CONS 5/16
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Afganistan
Angola
Arménsko
Azerbajdzan
Bangladés
Benin
Bhutéan
Botswana
Burkina Faso
Burundi
Kambodza
Kamerun
Kapverdy
Stredoafricka republika
Cad

Cina
Komory

Kongo

PRILOHA II

KRAJINY URCENIA

PE-CONS 5/16
PRILOHA II

SJ DIR 4

NG/mse
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Pobrezie Slonoviny

Konzska demokraticka republika

Dzibutsko

Rovnikova Guinea

Eritrea
Etiopia
Gambia
Ghana
Guinea
Guinea-Bissau
Haiti
Honduras
India
Indonézia
Kena
Kiribati
Kirgizstan
Laos
Lesotho

Libéria

PE-CONS 5/16
PRILOHA II
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Madagaskar
Malawi

Maldivy

Mali

Mauritania
Moldavsko
Mongolsko
Mozambik
Mjanmarsko/Barma
Namibia

Nepal

Nikaragua

Niger

Nigéria

Severna Korea
Pakistan

Rwanda

Samoa

Sviéty Tomas a Princov ostrov

Senegal

PE-CONS 5/16 NG/mse 3
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Sierra Leone
Salamunove ostrovy
Somalsko
Juhoafricka republika
Sudan

Svazijsko
Tadzikistan
Tanzénia

Vychodny Timor
Togo

Turkmenistan
Tuvalu

Uganda

Vanuatu

Vietnam

Jemen

Zambia

Zimbabwe

PE-CONS 5/16
PRILOHA II
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PRILOHA III

PERCENTUALNE HODNOTY UVEDENE V CLANKU 3
Percentudlne hodnoty uvedené v ¢lanku 3 pism. a): 25 %

Percentudlne hodnoty uvedené v ¢lanku 3 pism. b): 15 %

PE-CONS 5/16 NG/mse
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PRILOHA IV

ROZSAH CHOROB

HIV/AIDS, malaria, tuberkul6za a mozné stivisiace choroby

PE-CONS 5/16
PRILOHA 1V SIDIR 4
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PRILOHA V

LOGO

e W
w "TuTl'
w YA

pA¢ pA¢

Y . e

V prostriedku kruhu vytvoreného z 12 hviezd je okridleny Aeskulap s palicou, okolo ktorej sa vinie

had.

PE-CONS 5/16 NG/mse 1
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PRILOHA VI

ZRUSENE NARIADENIE
SO ZOZNAMOM NESKORSICH ZMIEN

Nariadenie Rady (ES) ¢. 953/2003
(U.v.ES L 135, 3.6.2003, s. 5)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1876/2004
(U.v. EU L 326, 29.10.2004, s. 22)

Nariadenie Komisie (ES) ¢. 1662/2005
(U.v. EUL 267, 12.10.2005, s. 19)

Nariadenie Eurépskeho parlamentu Iba bod 3 prilohy
a Rady (EU) ¢. 38/2014
(U.v.EUL 18,21.1.2014, 5. 52)

PE-CONS 5/16 NG/mse
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PRILOHA VII

TABULKA ZHODY
Nariadenie (ES) ¢. 953/2003 Toto nariadenie
¢lanky 1,2 a3 Clanky 1,2 a3
¢lanok 4 ods. 1 ¢lanok 4 ods. 1
¢lanok 4 ods. 2, ivodné slova ¢lanok 4 ods. 2, ivodné slova
¢lanok 4 ods. 2 pism. 1) ¢lanok 4 ods. 2 ods. a)
¢lanok 4 ods. 2 pism. ii) ¢lanok 4 ods. 2 ods. b)
¢lanok 4 ods. 2 pism. iii) ¢lanok 4 ods. 2 ods. ¢)
¢lanok 4 ods. 2 pism. iv) ¢lanok 4 ods. 2 ods. d)
¢lanok 4 ods. 2 pism. v) ¢lanok 4 ods. 2 ods. e)
¢lanok 4 ods. 4 ¢lanok 4 ods. 3
¢lanok 4 ods. 5 ¢lanok 4 ods. 4
¢lanok 4 ods. 6 ¢lanok 4 ods. 5
¢lanok 4 ods. 7 ¢lanok 4 ods. 6
¢lanok 4 ods. 8 ¢lanok 4 ods. 7
¢lanok 4 ods. 9 ¢lanok 4 ods. 8
¢lanok 5 ¢lanok 5
¢lanok 5a ¢lanok 6
¢lanok 6 ¢lanok 7
¢lanok 7 ¢lanok 7
¢lanok 8 ¢lanok 9
¢lanok 9 ¢lanok 10
¢lanok 10 ¢lanok 11
¢lanok 11 ¢lanok 12
PE-CONS 5/16 NG/mse 1
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Nariadenie (ES) ¢. 953/2003 Toto nariadenie

¢lanok 12 ¢lanok 13

— ¢lanok 14

¢lanok 13 ¢lanok 15

prilohy [az V prilohy [ az V

— priloha VI

— priloha VII
PE-CONS 5/16 NG/mse 2
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	1. Toto nariadenie ustanovuje:
	a) kritériá na definovanie výrobku za viazané ceny;
	b) podmienky, za ktorých budú colné orgány konajú;
	c) opatrenia, ktoré uskutoční príslušný orgán v členskom štáte.
	2. Na účely tohto nariadenia:
	a) „výrobok za viazané ceny“ je akýkoľvek farmaceutický výrobok, ktorý je používaný na prevenciu, diagnostiku alebo liečenie chorôb uvedených v prílohe IV, a ktorého cena sa stanoví v súlade s jednou s voliteľných cenových kalkulácií uvedených v článk...
	b) „krajiny určenia“ sú krajiny uvedené v zozname v prílohe II;
	c) „príslušný orgán“ je orgán, ktorý navrhol členský štát a ktorý určí, či sa tovar podmienečne oslobodený od cla colnými orgánmi v príslušnom členskom štáte považuje za výrobky za viazané ceny, a ktorý dáva pokyny na základe výsledku kontroly.
	1. Zakazuje sa dovoz výrobkov za viazané ceny na účely prepustenia do voľného obehu, spätného vývozu, umiestňovania do režimu podmienečného oslobodenia od cla alebo umiestnenia do slobodného pásma alebo slobodného skladu do Únie.
	2. Zo zákazu, stanoveného v odseku 1, vzťahujúceho sa na výrobky za viazané ceny sa vynímajú:
	a) spätný vývoz do krajiny určenia;
	b) umiestnenie do režimu tranzitu alebo umiestnenia do colného skladu alebo do slobodného pásma alebo slobodného skladu na účely spätného vývozu do krajiny určenia.
	1. Výrobcovia alebo vývozcovia farmaceutických výrobkov predložia Komisii žiadosti, aby sa na ich výrobky vzťahovali výhody tohto nariadenia.
	2. Každá žiadosť adresovaná Komisii obsahuje tieto informácie:
	a) názov výrobku a aktívne zložky výrobku za viazané ceny a dostatočnú informáciu, ktorá potvrdzuje, na ktorú chorobu je výrobok prevenciou, ktorú diagnostikuje alebo lieči;
	b) navrhnutú cenu vypočítanú jedným z voliteľných spôsobov výpočtu ceny uvedenom v článku 3, dostatočne zdôvodnenú, aby ju bolo možné skontrolovať; namiesto predloženia takýchto podrobných informácií môže žiadateľ predložiť osvedčenie vydané nezávislý...
	c) krajinu alebo krajiny určenia, do ktorých má žiadateľ v úmysle predávať uvedený výrobok;
	d) číslo položky na základe kombinovanej nomenklatúry ustanovenej v prílohe I k nariadeniu Rady (EHS) č. 2658/874F , a ak je to vhodné, môže sa doplniť pododdielmi TARIC, aby sa jednoznačne identifikoval príslušný tovar; a
	e) všetky opatrenia, ktoré vykoná výrobca alebo vývozca s cieľom odlíšenia výrobku za viazané ceny od identických výrobkov ponúkaných na predaj v rámci Únie.
	3. Ak Komisia určí, že výrobok spĺňa požiadavky stanovené v tomto nariadení, Komisia je splnomocnená v súlade s článkom 5 prijímať delegované akty týkajúce sa zaradenia príslušného výrobku do prílohy I pri najbližšej aktualizácii. Komisia oznámi žiada...
	V prípade, že by omeškanie pri dopĺňaní výrobku do prílohy I spôsobilo omeškanie v reakcii na naliehavú potrebu prístupu k cenovo prístupným základným liekom v rozvojových krajinách, a je to teda z mimoriadne naliehavých dôvodov nutné, na delegované a...
	4. Ak žiadosť neobsahuje všetky podrobné údaje potrebné na jej posúdenie, Komisia písomne požiada žiadateľa o predloženie týchto chýbajúcich informácií. Ak žiadateľ svoju žiadosť nedoplní v lehote určenej v uvedenej písomnej žiadosti, žiadosť sa považ...
	5. Ak Komisia zistí, že žiadosť nespĺňa kritériá stanovené v tomto nariadení, žiadosť sa zamietne a žiadateľ je o rozhodnutí informovaný do 15 dní. Žiadateľovi sa nezamedzuje predložiť upravenú žiadosť pre ten istý výrobok.
	6. Výrobky určené na dobročinné účely pre prijímateľov v jednej z krajín uvedených v prílohe II môžu byť na tento účel predmetom oznámenia na účely odsúhlasenia a vloženia do prílohy I.
	7. Komisia každý druhý mesiac aktualizuje prílohu I.
	8. Komisia je splnomocnená v súlade s článkom 5 prijímať delegované akty, ktorými sa menia prílohy II, III a IV, ak je to nevyhnutné, aby sa revidovali zoznamy chorôb, krajiny určenia, na ktoré sa vzťahuje toto nariadenie, ako aj vzorky použité na ide...
	1. Komisii sa udeľuje právomoc prijímať delegované akty za podmienok stanovených v tomto článku.
	2. Právomoc prijímať delegované akty uvedené v článku 4 ods. 3 a 8 sa Komisii udeľuje na obdobie piatich rokov od 20. februára 2014. Komisia vypracuje správu týkajúcu sa delegovania právomoci najneskôr deväť mesiacov pred uplynutím tohto päťročného ob...
	3. Delegovanie právomoci uvedené v článku 4 ods. 3 a 8 môže Európsky parlament alebo Rada kedykoľvek odvolať. Rozhodnutím o odvolaní sa ukončuje delegovanie právomoci, ktoré sa v ňom uvádza. Rozhodnutie nadobúda účinnosť dňom nasledujúcim po jeho uver...
	4. Komisia oznamuje delegovaný akt hneď po prijatí súčasne Európskemu parlamentu a Rade.
	5. Delegovaný akt prijatý podľa článku 4 ods. 3 nadobudne účinnosť, len ak Európsky parlament alebo Rada voči nemu nevzniesli námietku v lehote dvoch mesiacov odo dňa oznámenia uvedeného aktu Európskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutím uveden...
	6. Delegovaný akt prijatý podľa článku 4 ods. 8 nadobudne účinnosť, len ak Európsky parlament alebo Rada voči nemu nevzniesli námietku v lehote dvoch mesiacov odo dňa oznámenia uvedeného aktu Európskemu parlamentu a Rade alebo ak pred uplynutím uveden...
	1. Delegované akty prijaté podľa tohto článku nadobúdajú účinnosť okamžite a uplatňujú sa, pokiaľ voči nim nie je v súlade s odsekom 2 vznesená námietka. V oznámení delegovaného aktu Európskemu parlamentu a Rade sa uvedú dôvody použitia postupu pre na...
	2. Európsky parlament alebo Rada môžu vzniesť voči delegovanému aktu námietku v súlade s postupom uvedeným v článku 5 ods. 5 alebo 6. V takom prípade Komisia bez odkladu po oznámení rozhodnutia Európskeho parlamentu alebo Rady vzniesť námietku akt zr...
	1. Ak existuje dôvod pre podozrenie, že napriek zákazu stanovenom v článku 2, sa výrobky za viazané ceny dovezú do Únie, colné orgány zastavia alebo zadržia prepustenie takýchto výrobkov na dobu potrebnú na získanie rozhodnutia o povahe tovarov od prí...
	2. Pre colné orgány je postačujúcim dôvodom na pozastavenie prepustenia výrobkov, alebo ich zadržanie, ak je k dispozícii dostatočná informácia na zváženie, či je daný výrobok výrobkom za viazané ceny.
	3. Príslušný orgán v danom členskom štáte a výrobca alebo vývozca uvedený v prílohe I sú bezodkladne informovaní o zastavenom prepustení výrobkov alebo ich zadržaní a dostanú všetky dostupné informácie vzťahujúce sa na uvedené výrobky. Je potrebné nál...
	4. Postup pozastavenia alebo zadržania tovaru sa uskutoční na náklady dovozcu. Ak nie je možné dostať od dovozcu náhradu za uvedené náklady, je možné v súlade s vnútroštátnym právom ich vymáhať od akejkoľvek inej osoby zodpovednej za pokus o nezákonn...
	1. Ak výrobky, ktorých prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadržané colnými orgánmi, uzná príslušný orgán za výrobky za viazané ceny v súlade s týmto nariadením, príslušný orgán zabezpečí, aby sa tieto výrobky zaistili a naložilo sa s nimi v súlad...
	2. Ak sa zistí, že výrobky, ktorých prepustenie bolo pozastavené alebo boli zadržané colnými orgánmi na následnú kontrolu príslušným orgánom, nemožno kvalifikovať ako výrobky za viazané ceny podľa tohto nariadenia, colné orgány ich prepustia príjemcov...
	3. Príslušný orgán informuje Komisiu o všetkých rozhodnutiach, ktoré boli prijaté podľa tohto nariadenia.
	1. Komisia monitoruje pravidelne každoročne objem vývozu výrobkov za viazané ceny, ktoré sú uvedené v zozname v prílohe I a vyvážané do krajín určenia na základe informácií poskytnutých od výrobcov farmaceutických výrobkov a vývozcov. Na tento účel Ko...
	2. Komisia každé dva roky oznamuje Európskemu parlamentu a Rade objem vyvezených výrobkov za viazané ceny, vrátane objemu vyvezeného v rámci partnerskej dohody medzi výrobcom a vládou krajiny určenia. V správe sa preskúma rozsah krajín a chorôb a všeo...
	3. Európsky parlament môže do jedného mesiaca po tom, čo Komisia predložila správu, vyzvať Komisiu na uskutočnenie ad hoc zasadnutia jej zodpovedného výboru s cieľom prezentovať a vysvetliť akékoľvek záležitosti súvisiace s uplatňovaním tohto nariadenia.
	4. Najneskôr do šiestich mesiacov odo dňa predloženia správy Európskemu parlamentu a Rade Komisia túto správu zverejní.
	1. Uplatnenie tohto nariadenia nebráni za žiadnych okolností postupom ustanoveným v smernici Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES5F  a nariadenia Európskeho parlamentu a Rady (ES) č. 726/20046F .
	2. Toto nariadenie nebráni právam v oblasti duševného vlastníctva alebo právam vlastníkov duševného vlastníctva.

