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RADETS FORORDNING (EG) nr 953/2003
av den 26 maj 2003
om forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 133 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag, och

av foljande skal:

1)

Kommissionen antog den 21 februari 2001 ett medde-
lande till rddet och Europaparlamentet om paskyndade
insatser mot svdra overforbara sjukdomar som ett led i
fattigdomsbekdmpningen, genom vilket kommissionen
bland annat gavs i uppdrag att faststilla ett globalt
system for differentiering av priserna pa viktiga lake-
medel for forebyggande, diagnos och behandling av hiv/
aids, tuberkulos och malaria samt besliktade sjukdomar
for de fattigaste utvecklingslinderna samt att forebygga
produktavledning av dessa produkter till andra mark-
nader genom att se till att effektiva spdrrar upprittats.

Radet understrok i en resolution av den 14 maj 2001
om paskyndade insatser mot hiv, tuberkulos och malaria
behovet av att stirka sparrarna for att forhindra avled-
ning av ldgprislikemedel avsedda for fattiga marknader
och for att forebygga att priserna urholkas pd markna-
derna i industrilinderna.

Den 15 mars 2001 noterades det i en resolution frdn
Europaparlamentet om tillgdngen till lakemedel for hiv-|
aidsoffer i utvecklingslinderna att kommissionens hand-
lingsprogram inneholl ett dtagande om prisdifferen-
tiering samt att det i resolutionen efterlystes ett system
som skulle ge utvecklingslinderna likvardig tillgng till
lakemedel och vacciner till 6verkomliga priser.

I ménga av de fattigaste utvecklingslinderna finns det ett
akut behov av att fi tillgdng till baslikemedel for
behandling av overforbara sjukdomar till 6verkomligt
pris. Dessa lander dr starkt beroende av import av lake-
medel eftersom den lokala tillverkningen ar mycket
begrinsad.

Prissegmentering mellan marknaderna i industrilinderna
och de fattigaste utvecklingslinderna dr nodvindigt for
att de fattigaste utvecklingslinderna skall kunna forses
med basldkemedel till kraftigt nedsatta priser. Darfor far
dessa kraftigt nedsatta priser inte uppfattas som referens
for det pris som skall betalas pd marknaden i indus-
trilinder.

(6)

(11)

(12)

I flertalet industrilander finns det lagstiftnings- och till-
synsinstrument for att under vissa omstindigheter kunna
forebygga import av likemedel, men dessa instrument
riskerar att bli otillrackliga dd stora mingder kraftigt
prisnedsatta likemedel siljs till marknaderna i de fat-
tigaste utvecklingslinderna och det ekonomiska intresset
for handelsavledning till hogprismarknaderna darfor
skulle kunna 6ka visentligt.

Likemedelstillverkarna maste uppmuntras att gora like-
medel tillgangliga till kraftigt nedsatta priser i visentligt
okade mingder genom att se till, genom denna forord-
ning, att dessa produkter stannar kvar pd dessa mark-
nader. Donationer av ldkemedel och produkter som siljs
genom kontrakt som tilldelats efter anbudsinfordran fran
nationella regeringar eller internationella upphandlings-
organ, eller i ett partnerskap som tillverkaren och rege-
ringen i destinationslandet enats om, kan anses omfattas
av denna forordning pd samma villkor, varvid man dock
bor hélla i minnet att donationer inte bidrar till att hall-
bart forbattra tillgangen till dessa produkter.

Det maste for denna forordning faststillas ett forfarande
genom vilket de produkter, de linder och de sjukdomar
som omlfattas av denna forordning kan identifieras.

Syftet med denna forordning ér att forhindra att prisdif-
ferentierade produkter importeras till gemenskapen. Det
foreskrivs undantag for vissa situationer, varvid emel-
lertid strikt skall gilla att det garanteras att de berdrda
produkternas slutdestination dr nigot av de linder som
fortecknas i bilaga 2.

Tillverkare av  prisdifferentierade ~ produkter ~madste
forandra de prisdifferentierade produkternas utseende sa
att de ldttare kan identifieras.

Det ar lampligt att se over forteckningarna over de sjuk-
domar och destinationslinder som omfattas av denna
forordning samt de formler som anvinds for att identi-
fiera prisdifferentierade produkter, mot bakgrund av
bland annat de erfarenheter som vunnits genom tillimp-
ning av forordningen.

De atgdrder som ar nodvandiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468[EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

(') EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.
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(13)  Nar det giller prisdifferentierade produkter for personligt
bruk som medfors i resenirers bagage bor samma
bestimmelser vara tillimpliga som de som faststills i
radets forordning (EG) nr 3295/94 av den 22 december
1994 om atgdrder for att forhindra Overgdng till fri
omsittning, export, aterexport eller hinforande till ett
suspensivt arrangemang av varumdrkesforfalskade och
pirattillverkade varor (!), vilken for nirvarande ar foremal
for versyn.

(14) Nidr prisdifferentierade produkter har beslagtagits i
enlighet med denna f6rordning fir den behoriga
myndigheten, i enlighet med nationell lagstiftning och
for att se till att de beslagtagna produkterna anvinds pa
avsett sitt och att de linder som fortecknas i bilaga 2
fullt ut drar nytta av dem, besluta att géra dem tillging-
liga for humanitira dndamdl i dessa linder. I avsaknad
av ett sddant beslut bor de beslagtagna produkterna
forstoras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Idenna forordning faststalls foljande:

a) Kriterierna for faststillande av vad en prisdifferentierad
produkt ar.

b) Villkoren for att tullmyndigheterna skall kunna vidta
atgarder.

¢) De dtgirder som de behoriga myndigheterna i medlemssta-
terna skall vidta.

2. Idenna férordning avses med

a) prisdifferentierad produkt: ett likemedel som anvinds for
forebyggande, diagnos och behandling av sjukdomar enligt
bilaga 4, som &r prissatt i enlighet med ndgon av de alterna-
tiva prisberdkningsmetoderna enligt artikel 3, provat av
kommissionen eller en oberoende revisor enligt artikel 4
och upptaget pd forteckningen 6ver prisdifferentierade
produkter i bilaga 1.

b) destinationsland: de linder som ar upptagna pa forteckningen
i bilaga 2.

¢) behorig myndighet: en myndighet som av en medlemsstat
utsetts for att faststilla huruvida varor, vars 6vergang till fri
omsdttning forhindrats av tullmyndigheterna i respektive
medlemsstat, dr prisdifferentierade produkter och att ge
anvisningar i enlighet med resultatet av 6versynen.

Artikel 2

1. Det skall vara forbjudet att till gemenskapen importera
prisdifferentierade produkter for 6vergang till fri omsittning,
aterexport, hanforande till suspensiva arrangemang eller
uppliggning i en frizon eller i ett frilager.

(") EGT L 341, 30.12.1994, s. 8. Forordningen senast dndrad genom
fbrordning (EG) nr 241/1999 (EGT L 27, 2.2.1999, s. 1).

2. Foljande skall inte omfattas av det forbud betriffande
prisdifferentierade produkter som faststalls i punkt 1:

a) Aterexport till destinationslandet.

b) Hinférande till transiterings- eller tullagerforfarande eller
uppldggning i en frizon eller ett frilager for dterexport till
destinationslandet.

Artikel 3

Det differentierade pris som det hinvisas till i artikel 4.2 ii i
denna férordning skall, efter den sokandes val, vara antingen

a) hogst den i bilaga 3 angivna viktade procentandelen av det
genomsnittliga pris fritt fabrik som tas ut av en tillverkare
pd OECD-marknaderna for samma produkt vid tiden for
ansokan, eller, alternativt,

b) en tillverkares direkta produktionskostnader, med tilligg av
en hogsta procentandel som anges i bilaga 3.

Attikel 4

1. For att produkter skall kunna omfattas av denna férord-
ning skall tillverkare eller exportorer av likemedel inge ansok-
ningar till kommissionen.

2. En ansokan till kommissionen skall innehélla féljande
uppgifter:

i) Den prisdifferentierade produktens produktbeteckning och
verksamma bestdndsdelar samt tillrickliga uppgifter for att
det skall kunna kontrolleras vilken sjukdom som f6rebyggs,
diagnosticeras eller behandlas.

ii) Det pris som erbjuds i enlighet med nagon av de alternativa
prisberdkningsmetoder som anges i artikel 3, tillrdckligt
detaljerat for att medge kontroll. I stdllet for att limna
sddana detaljerade uppgifter fir sokanden limna in ett intyg
fran en oberoende revisor om att priset har provats och att
det uppfyller ndgot av kriterierna i bilaga 3. Den oberoende
revisorn skall utses genom 6verenskommelse mellan tillver-
karen och kommissionen. De uppgifter tillverkaren limnar
revisorn skall omfattas av sekretess.

iti) Det destinationsland eller de destinationslander till vilka
sokanden avser att silja den berorda produkten.

iv) Kodnumret pd grundval av den kombinerade nomenkla-
turen enligt bilaga 1 i rddets forordning (EEG) nr 2658/87
av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenkla-
turen och om Gemensamma tulltaxan (3} och vid behov
kompletterad med undergrupper enligt Taric, sd att de
berorda varorna entydigt kan identifieras.

v) Alla tgdrder som vidtagits av tillverkaren eller exportoren
for att gora den prisdifferentierade produkten latt att skilja
fran identiska produkter som salufors inom gemenskapen.

() EGT L 256, 7.9.1987, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 2176/2002 (EGT L 331,
7.12.2002, s. 3).
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3. Kommissionen skall i enlighet med forfarandena i artikel
5.2 avgora huruvida en produkt uppfyller kriterierna enligt
denna férordning.

4. Om kraven enligt denna forordning 4r uppfyllda skall
produkten inkluderas i bilaga 1 vid ndrmast pafoljande uppda-
tering. Sokanden skall underrittas om kommissionens beslut
inom 15 dagar.

5. Om en ansokan inte ar tillrackligt detaljerad for att
sammansattningen skall kunna kontrolleras, skall kommis-
sionen skriftligen begidra att sokanden inger de uppgifter som
saknas. Om sokanden inte kompletterar ansokan inom den
tidsperiod som anges i det meddelandet, skall ansokan anses
vara ogiltig.

6.  Om kommissionen konstaterar att ansokan inte uppfyller
kriterierna enligt denna forordning, skall ansokan avslds och
sokanden underrittas inom 15 dagar efter den dag dé beslutet
fattades. Ingenting skall hindra s6kanden frdn att limna in en
ny, dndrad ansokan for samma produkt.

7. Produkter som avses att doneras till mottagare i nigot av
de linder som fortecknas i bilaga 2 fir pd samma sitt anmilas
for godkdnnande och inkluderande i bilaga 1.

8. Bilaga 1 till denna forordning skall uppdateras av
kommissionen varannan méanad.

9.  Om dandringar av bilagorna 2, 3 och 4 ir nodvindiga
skall forfarandet enligt artikel 5.3 tillimpas.

Artikel 5
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Ndr det hidnvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas.

3. Nir det hédnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tvd manader.

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 6

En produkt som har godkints som en prisdifferentierad
produkt och inkluderats i bilaga 1 skall kvarstd i den forteck-
ningen sa linge som villkoren enligt artikel 4 ar uppfyllda och
arliga forsiljningsrapporter overlimnats till kommissionen i
enlighet med artikel 11. Sokanden ar skyldig att till kommis-
sionen limna uppgifter om varje forindring av omfattningen
eller villkoren enligt artikel 4 for att dessa krav skall anses vara
uppfyllda.

Artikel 7

Pi alla forpackningar och produkter och pé alla de dokument
som anvinds i samband med den godkinda produkt som siljs
till differentierade priser till destinationslinder skall en fast

symbol dterfinnas, i enlighet med bilaga 5. Detta skall gilla sd
linge som den prisdifferentierade produkten i friga kvarstar i
bilaga 1.

Artikel 8

1. Om det finns anledning att misstinka att prisdifferentie-
rade produkter, i strid med forbudet enligt artikel 2, kommer
att importeras till gemenskapen skall tullmyndigheterna
fordroja overgangen till fri omsittning for dem eller kvarhélla
produkterna i friga under den tid som 4r nodvindig for att ett
beslut skall kunna erhallas frin de behoriga myndigheterna om
varornas natur. Perioden for drojsmalet eller kvarhallandet far
dock inte oOverstiga tio arbetsdagar sdvida inte sdrskilda
omstandigheter rdder, varvid perioden far forlingas med hogst
tio arbetsdagar. Efter utgdngen av denna period skall produk-
terna sldppas fria, under forutsittning att alla tullformaliteter
har uppfyllts.

2. Ett tillrackligt skal for att tullmyndigheterna skall kunna
fordroja overgdngen till fri omsittning for produkterna eller
kvarhalla dem ar att det finns tillrackligt med uppgifter tillgang-
liga for att det skall kunna anses att produkten i fraga ar pris-
differentierad.

3. Den behoriga myndigheten i den berdrda medlemsstaten
och den tillverkare eller exportér som anges i bilaga 1 skall
utan drojsmal informeras om att 6vergdngen till fri omsittning
har skjutits upp eller att produkterna kvarhéllits och meddelas
alla tillgangliga uppgifter om produkterna i friga. Vederborlig
hidnsyn skall tas till nationella bestimmelser om skydd av
personuppgifter, industri- och affdrssekretess och yrkesmissig
och administrativ konfidentialitet. Importoren, och vid behov
exportoren, skall ges tillrackliga mojligheter att till den behoriga
myndigheten limna sddana uppgifter om produkterna som
denne anser lampligt.

4. Forfarandet for fordrojning eller kvarhallande av varorna
skall genomféras pa exportorens bekostnad. Om det inte ar
mojligt att fa ersittning for dessa kostnader fran exportoren fir
ersittning begiras, i enlighet med nationell lagstiftning, av
nagon eller alla av dem som &r ansvariga for forsoket till olaglig
import.

Artikel 9

1. Om produkter vilkas dvergng till fri omsittning fordrojts
eller vilka kvarhdllits av tullmyndigheterna av den behériga
myndigheten erkdnns vara prisdifferentierade produkter enligt
denna forordning, skall den behoriga myndigheten se till att
dessa produkter beslagtas och skaffas undan i enlighet med
nationell lagstiftning. Dessa forfaranden skall genomféras pa
importorens bekostnad. Om det inte 4r mojligt att {3 ersittning
for dessa kostnader frdn exportoren far ersittning begiras, i
enlighet med nationell lagstiftning, av nigon eller alla av dem
som &r ansvariga for forsoket till olaglig import.
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2. Om den behériga myndigheten vid en efterfoljande
kontroll konstaterar att produkter vilkas overgdng till fri
omsittning férdrojts eller vilka kvarhéllits av tullmyndigheterna
inte dr att betrakta som prisdifferentierade produkter enligt
denna forordning, skall tullmyndigheten overlimna produk-
terna till mottagaren, forutsatt att alla tullformaliteter har
uppfyllts.

3. Den behoriga myndigheten skall underritta kommis-
sionen om alla beslut som fattas i enlighet med denna f6rord-
ning.

Artikel 10

Denna forordning skall inte vara tillimplig pd varor av icke-
kommersiell karaktir som medfors for personligt bruk i resena-
rers bagage inom de grinser som faststillts for tullbefrielse.

Artikel 11

1. Kommissionen skall drligen overvaka mangden export av
prisdifferentierade produkter enligt forteckningen i bilaga 1 till
landerna enligt artikel 1 pa grundval av uppgifter som tillhan-
dahdlls av ldkemedelstillverkare och likemedelsexportorer.
Kommissionen kommer att utfirda ett standardformulir for
detta andamadl. Tillverkare och exportorer dr skyldiga att varje
ar till kommissionen o6verlimna sddana forsiljningsrapporter
for varje prisdifferentierad produkt, pd konfidentiell grund.

2. Kommissionen skall regelbundet rapportera till rddet om
vilka méingder som exporteras till differentierade priser, inklu-
sive vilka miangder som exporteras inom ramen for ett partner-
skapsavtal mellan tillverkaren och regeringen i destinations-
landet. I rapporten skall undersokas vilka linder och sjukdomar
som omfattas och de allmidnna kriterierna for tillimpningen av
artikel 3.

Artikel 12

1. Tillimpningen av denna forordning skall under inga
omstidndigheter inkrikta pd de forfaranden som faststdlls i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanlikemedel (') och i
radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsdljning av och
tillsyn over humanlikemedel och veterindrmedicinska like-
medel samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyn-

dighet (3.

2.  Denna forordning skall inte inkrdkta pd immateriella
dganderitter eller de rdttigheter som tillkommer innehavare av
immateriella d4ganderitter.

Artikel 13

Denna forordning trader i kraft dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 26 maj 2003.

Pa radets vignar
G. DRYS
Ordforande

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 67. Direktivet dndrat genom direktiv
2002/98/EG (EGT L 33, 8.2.2003, s. 30).

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen 4ndrad genom kommis-
sionens férordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, 5. 7).
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BILAGA I
FORTECKNING OVER PRISDIFFERENTIERADE PRODUKTER
Produkt Tillverkare exportor Destinationsland Utmérkande drag Godkénnandedatum KN-nummer/TARIC-kod (!)

(") Endast omdet ir tillampligt.
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BILAGA 11

DESTINATIONSLANDER
Afghanistan Malawi
Angola Maldiverna
Armenien Mali
Azerbajdzjan Mauretanien
Bangladesh Mogambique
Benin Moldavien
Bhutan Mongoliet
Botswana Myanmar
Burkina Faso Namibia
Burundi Nepal
Centralafrikanska republiken Nicaragua
Djibouti Niger
Ekvatorialguinea Nigeria
Elfenbenskusten Nordkorea
Eritrea Pakistan
Etiopien Republiken Kongo
Gambia Rwanda
Ghana Salomondarna
Guinea Samoa

Guinea-Bissau
Haiti
Honduras
Indien
Indonesien
Jemen
Kambodja
Kamerun
Kap Verde
Kenya
Kina
Kirgisistan
Kiribati

Komorerna

Demokratiska republiken Kongo

Laos
Lesotho
Liberia

Madagaskar

Sdo Tomé och Principe

Senegal
Sierra Leone
Somalia
Sudan
Sydafrika
Swaziland
Tadzjikistan
Tanzania
Tchad

Togo

Turkmenistan

Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Vietnam
Zambia
Zimbabwe

Osttimor
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BILAGA III
PROCENTANDELAR SOM DET HANVISAS TILL I ARTIKEL 3

Procentandel som det hinvisas till i artikel 3 a: 25 %

Procentandel som det hinvisas till i artikel 3 b: 15 %

BILAGA IV
SJUKDOMAR SOM OMFATTAS AV DENNA FORORDNING

Hiv/aids, malaria, tuberkulos och beslidktade opportunistiska sjukdomar

BILAGA'V

SYMBOL

e W S
Y p— v

PA¢ PA¢

W e W

Asklepios bevingade stav, runt vilken en orm ringlar sig, i mitten av en cirkel, som utgors av tolv stjarnor.





