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Tillkinnagivande om inledande av ett undersokningsforfarande betriffande handelshinder enligt
ridets forordning (EG) nr 3286/94 bestiende av itgirder som inforts och handelsbruk som upp-
ritthlls av Republiken Turkiet vilka piverkar handeln med likemedel

(2003/C 311/04)

Den 9 oktober 2003 mottog kommissionen ett klagomal enligt
artikel 4 i radets forordning (EG) nr 328694 (!) (nedan kallad
"forordningen”).

1. DEN KLAGANDE

Klagomalet ingavs av den europeiska likemedelsindustrins
branschorganisation EFPIA (European Federation of Pharmaceu-
tical Industries and Associations) sdsom foretridare for med-
lemsforetag i gemenskapen som exporterar eller dnskar expor-
tera den produkt som klagomalet giller till Turkiet. EFPIA &r en
sammanslutning som inte drivs i vinstsyfte och vars uppgift ar
att frimja ldkemedelsindustrin och foretriada dess vetenskapliga,
tekniska, ekonomiska och juridiska intressen.

2. PRODUKTER

De produkter som berors dr likemedel som omfattas av KN-
nummer 2936-2939, 2941 och 3001-3006.

Den undersokning som kommissionen inleder kan ocksd
komma att omfatta andra produkter, sirskilt sidana som de
berorda parter som ger sig till kinna inom den nedan angivna
tidsfristen (se punkt 8) kan styrka péverkas av de pastidda
handelsbruken.

3. ARENDE

Klagomalet giller handelshinder som pastds vara orsakade av
Turkiets handelsbruk och &tgirder, vilka priglas av bristande
oppenhet och diskriminerande tillimpning av systemet fér im-
port, forsdljning och marknadsforing av likemedel, inbegripet
diskriminering inom ramen for forfarandena for prissittning
och godkidnnande av likemedel for forsiljning samt nir det
giller distributionskanaler. T klagomélet uppges ocksd att skyd-
det for kommersiellt kinsliga uppgifter som limnas i samband
med forfarandet for godkdnnande for forsiljning ar bristfalligt.

4. PASTAENDE OM HANDELSHINDER

EFPIA hivdar att de turkiska handelsbruk som avses i punkt 3
utgor handelshinder i enlighet med artikel 2.1 i férordningen.
Det ir fragan om foljande handelsbruk:

(") Rédets forordning (EG) nr 3286/94 av den 22 december 1994 om
faststillande av gemenskapsforfaranden pd den gemensamma han-
delspolitikens omrade i syfte att sikerstilla gemenskapens rattighe-
ter enligt internationella handelsregler, sdrskilt regler som faststallts
av Virldshandelsorganisationen (WTO) (EGT L 349, 31.12.1994, s.
71). Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 356/95
(EGT L 41, 23.2.1995, s. 3).

a) Diskriminerande tillimpning av systemet foér import,

forsiljning och marknadsforing av likemedel, inbegripet

ordningarna for faststillande av marknadspriser och mar-

ginaler samt for ersittningar, kraven pa lokal produktion
samt distribution

Den klagande gor gillande att Turkiet rittsligt och i praktiken
diskriminerar importerade likemedel i samband med tillimp-
ningen av systemet for import, forsiljning och marknadsforing
av likemedel. Detta sker bland annat inom ramen for forfaran-
dena for godkdnnande av likemedel for forsiljning, i samband
med distribution samt inom ramen for ordningarna for pris-
sittning av likemedel och ersittningar av kostnader for ldke-
medel. Det leder enligt den klagande till att importerade like-
medel behandlas mindre gynnsamt dn lokalt tillverkade inno-
vativa och generiska produkter och till att turkiska tillverkare
far en privilegierad stillning inom ramen for ersittningssys-
temet.

EFPIA hivdar att dessa handelsbruk stdr i strid med artikel I i
GATT 1994 (principen om MGN-behandling), artikel 114 i
GATT 1994 (principen om nationell behandling), artikel X.1
i GATT 1994 (6ppenhet och offentliggorande av lagar och
forordningar), artikel X.3 a i GATT 1994 (enhetlig och opartisk
forvaltning/tillimpning av lagar och férordningar) och artikel
2.1 och 2.2 i avtalet om tekniska handelshinder (tillimpning av
tekniska foreskrifter). Den klagande gor vidare gillande att de
turkiska handelsbruken och atgirderna strider mot artikel XI.1 i
GATT 1994 (férbud mot import- och exportrestriktioner) och
artikel 2 i avtalet om handelsrelaterade investeringsdtgirder
(forbud mot handelsrelaterade investeringsitgarder som star i
strid med artiklarna IIT och XI i GATT 1994).

b) Andra pastidda handelshinder

Det andra péstddda handelshindret ror bristen pd skydd for
kommersiellt kinsliga uppgifter som limnas i samband med
forfarandet for godkdnnande for forsiljning. EFPIA hévdar att
detta utgor en uppenbar overtridelse av artikel 39.3 i avtalet
om handelsrelaterade aspekter av immaterialritter (TRIPS-avta-
let).

Slutligen go6r den klagande gillande att verkningarna av de
olika godtyckliga processerna och forfarandena och bristen
pa oppenhet sammantagna ger upphov till en 6vertradelse av
Turkiets skyldigheter enligt artikel XXIIL1 b i GATT 1994.

Mot bakgrund av tillgingliga fakta och den bevisning som
inldmnats anser kommissionen att det finns tillricklig bevisning
for att de turkiska dtgdrder och handelsbruk som beskrivs ovan,
sdrskilt den diskriminerande tillimpningen av systemet for im-
port, forsiljning och marknadsforing av likemedel samt &tgir-
der och marginaler for distribution och prissittning, leder till
diskriminering av importerade produkter och dirfor forefaller
std i strid med de artiklar som nimns ovan.
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5. PASTAENDE OM NEGATIVA HANDELSEFFEKTER

EFPIA hdvdar att dess medlemmar drabbats av negativa han-
delseffekter i enlighet med artikel 2.4 i férordningen och att de
16per risk att drabbas dnnu hdrdare i en nara framtid.

De frimsta bevisen for de negativa handelseffekterna av den
brist pd oppenhet, den diskriminering och de handelshinder
som dr en f6ljd av Turkiets lagstiftning och handelsbruk hinfor
sig till forsdljnings- och inkomstforluster, huvudsakligen till
foljd av det diskriminerande och ogenomsynliga sitt pd vilket
prissdttnings- och ersittningssystemen fungerar. Andra negativa
effekter tillskrivs kraven pd lokal produktion, som for den
europeiska likemedelsindustrin medfor avsevirda kostnader
och sinkt konkurrenskraft till f6ljd av avsaknaden av stordrifts-
fordelar. Detta far i sin tur betydande konsekvenser i form av
forlust av investeringar, skatteinkomster och arbetstillfallen till
foljd av att tillverkningen maste flyttas till Turkiet.

Aven i samband med den bevisning som limnats rérande han-
delsforluster hanvisas det till andra effekter av dessa handels-
hinder, ndmligen att turkiska foretag tillskansar sig och miss-
brukar uppgifter som tagits fram av foretag i gemenskapen och
som sedan anvinds av de turkiska foretagen for att tillverka
och utverka godkdnnande for forsiljning av efterapningar av
innovativa produkter.

Det tycks dirmed foreligga bevis for negativa handelseffekter i
enlighet med artikel 2.4 i férordningen.

6. GEMENSKAPENS INTRESSE

Likemedelsindustrin 4r en stor arbetsgivare i EU som under
2001 sysselsatte omkring 580 000 personer. Exporten utgor
en avsevird del, ca 19 %, av sektorns omsittning.

[ detta avseende forefaller det angeldget att virna om likabe-
handling av likemedel frain EU pd de snabbt vixande mark-
naderna i sddana tredjelinder som Turkiet genom att undanrdja
handelshinder. Det dr ocksd viktigt att sorja for att EU:s han-
delspartner till fullo fullgor sina skyldigheter enligt WTO-avta-
len. Gemenskapen har ocksd ett intresse av att se till att avtalet
om en tullunion mellan EU och Turkiet tillimpas korrekt, efter-
som detta avtal leder till sdrskilt nira forbindelser mellan EU
och Turkiet. Ménga av de fragor som vicks i detta klagomil
rorande tekniska handelshinder har redan tagits upp inom Ge-
mensamma kommittén for tullunionen EG-Turkiet, associe-

ringskommittén EG-Turkiet och associeringsrddet EG-Turkiet.
Hittills har dock ingen tillfredsstillande 16sning kunnat nés.
Under loppet av denna undersokning kommer kommissionen
att fortsitta att undersoka mojligheten att genom bilateral dia-
log édtgdrda hindren for marknadstilltride, med beaktande av de
skyldigheter som Turkiet ikldtt sig enligt avtalet om en tullu-
nion mellan EG och Turkiet.

Mot bakgrund av det ovanstdende anses det ligga i gemenska-
pens intresse att inleda ett undersokningsférfarande rorande
tekniska handelshinder.

7. FORFARANDE

Kommissionen har, efter samrdd med den radgivande kommitté
som inrdttats genom forordningen, faststallt att det finns till-
rickliga bevis for att inleda en undersokning i syfte att prova
de rittsliga och faktiska omstindigheterna i fallet och att detta
ligger i gemenskapens intresse, och har darfor inlett en under-
sokning enligt artikel 8 i forordningen.

Berorda parter fir ge sig till kdnna och limna synpunkter
skriftligen betraffande de specifika fragor som tas upp i klago-
maélet samt limna bevis till stod for detta.

Kommissionen kommer dessutom att hora de parter som skrift-
ligen sd begdr i samband med att de ger sig till kdnna, forutsatt
att de berors direkt av forfarandets utgdng.

Detta tillkinnagivande offentliggors i enlighet med artikel 8.1 a
i férordningen.

8. TIDSFRIST

Uppgifter rorande detta drende och framstallningar om att bli
hord skall vara kommissionen till handa senast 30 dagar efter
offentliggérandet av detta tillkinnagivande och skall inges
skriftligen till foljande adress:

Europeiska kommissionen
Generaldirektoratet fér handel

Ignacio Garcia Bercero, GD Handel D.3
CHAR 9/74

B-1049 Bryssel

Fax (32-2) 299 32 64



