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Forslag till

RADETS BESLUT

om faststallande av den standpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vagnar i
Trips-radet och i Varldshandelsorganisationens allméanna rad vad géller begaran fran
de minst utvecklade medlemslanderna om en forlangning av 6vergangsperioden enligt

artikel 66.1 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialratter i fraga om vissa
skyldigheter som ror lakemedelsprodukter, och om undantag fran skyldigheterna enligt
artikel 70.8 och 70.9 i det avtalet
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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET
. Motiv och syfte med forslaget

Syftet med detta forslag ar att gora det mojligt foér Europeiska unionen att ansluta sig till
konsensus i Vérldshandelsorganisationen (WTO) om antagandet av tva beslut.

For det forsta ett beslut om att bevilja de minst utvecklade landerna en forlangning av
overgangsperioden enligt artikel 66.1 i avtalet om handelsrelaterade aspekter av
immaterialratter (nedan kallat Trips-avtalet) for vissa skyldigheter i fraga om
lakemedelsprodukter sa lange landerna férblir minst utvecklade lander.

For det andra ett beslut om att medge ett undantag fran skyldigheter i fraga om
lakemedelsprodukter enligt artikel 70.8 och 70.9 i det avtalet for de minst utvecklade l&nderna
sa lange de forblir minst utvecklade lander.

Forlangningen och undantaget I6per ut den 1 januari 2016. Den 23 februari 2015 begéarde
Bangladesh pa uppdrag av de minst utvecklade medlemslanderna en obegransad forlangning
av o6vergangsperioden enligt artikel 66.1 i Trips-avtalet och ett obegransat undantag fran
skyldigheter enligt artikel 70.8 och 70.9 i fraga om lakemedelsprodukter sa lange landerna
forblir minst utvecklade lander.

Forslaget innebar att radet bemyndigar kommissionen att pa Europeiska unionens vagnar i
WTO ansluta sig till konsensus i fraga om dessa beslut.

. Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet
Initiativet &r helt forenligt med befintliga bestammelser. Liknande beslut har antagits tidigare.

Europeiska unionen stodde Dohaférklaringen om Trips-avtalet och folkhélsa av den 14
november 2001, déar det beslutades att de minst utvecklade medlemslanderna inte skulle vara
skyldiga att, i fraga om lakemedelsprodukter, genomfora eller tillampa avsnitten 5 och 7 i del
Il i Trips-avtalet eller tillampa de rattigheter som foreskrivs i dessa avsnitt fram till den 1
januari 2016, utan att det paverkar rattigheterna for de minst utvecklade medlemslanderna att
soka andra forlangningar av évergangsperioderna enligt artikel 66.1 i Trips-avtalet, och Trips-
radet uppmanades att vidta nodvandiga atgarder for att ge verkan &t detta i enlighet med
artikel 66.1 i Trips-avtalet (WTO-dokument WT/MIN (01)/DEC/2).

Europeiska unionen stodde Trips-radets beslut av den 27 juni 2002 enligt artikel 66.1 i Trips-
avtalet som innebar att den dvergangsperiod under vilken de minst utvecklade landerna inte
behover ge patentskydd for lakemedelsprodukter forlangdes fram till den 1 januari 2016
(WTO-dokument IP/C/25).

Europeiska unionen stodde det relaterade beslut som fattades av WTO:s allménna rad den 8
juli 2002 och som medgav de minst utvecklade landerna ett undantag fran skyldigheten att
bevilja exklusiva forsaljningsrattigheter enligt artikel 70.9 i Trips-avtalet till och med den 1
januari 2016 (WTO-dokument WT/L/478).

Europeiska unionen stodde ocksa beslutet av WTO:s medlemmar den 11 juni 2013 som
innebar att den allméanna 6vergangsperioden innan de minst utvecklade landerna maste
tillampa Trips-avtalets bestammelser forlangdes till och med den 1 juli 2021 (WTO-dokument
IP/C/64).
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. Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Initiativet &r helt forenligt med Europeiska unionens politik. Det dverensstammer med EU:s
overgripande hélsopolitik sa som den faststalls i kommissionens meddelande om global hélsa
och dess mal att halla viktiga lakemedel ekonomiskt 6verkomliga och tillgangliga i linje med
Doha-deklarationen (KOM(2010) 128)*. Det éverensstimmer med andra atgarder for att
framja tillgang till lakemedel for alla som anges i EU-rapporten om en konsekvent politik for
utveckling 2013 (SWD(2013) 456 final).

2. RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN
. Rattslig grund

Enligt artikel 218.9 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt (EUF-fordraget) ska
radet, nar ett beslut med rattsverkan ska fattas av ett organ som inréttats genom ett
internationellt avtal, pa forslag av kommissionen eller unionens hoga representant for utrikes
fragor och sakerhetspolitik anta ett beslut om vilken standpunkt som ska intas pa unionens
vagnar.

Forlangningen av Overgangsperioden och undantaget faller under denna bestammelse,
eftersom besluten fattas i organ som inréattats genom ett internationellt avtal (WTO:s Trips-rad
och allmanna rad) och paverkar unionens rattigheter och skyldigheter.

Den planerade forlangningen av Gvergangsperioden och undantaget avser fragor inom
tillampningsomradet for den gemensamma handelspolitiken (artikel 207 i EUF-fordraget),
sarskilt skyldigheter enligt Trips-avtalet.

. Proportionalitetspricipen

Den valda policyn &r proportionerlig eftersom de foreslagna tva besluten pa WTO-niva inte
gar utéver vad som ar nodvandigt for att uppnd malet med att ansluta sig till konsensus i
Varldshandelsorganisationen om begéaran fran de minst utvecklade medlemslénderna, och
valet att stodja begaran ar i linje med den politik som unionen anslutit sig till genom
Dohafdrklaringen om Trips-avtalet och folkhdlsa av den 14 november 2001.

. Val av instrument
Eftersom de tva besluten ska fattas pa WTO-niva ar ett radsbeslut det lampliga instrumentet.

3. RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

. Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

Ej tillampligt.

. Samrad med berdrda parter

Ej tillampligt.

. Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Ej tillampligt.

! http://ec.europa.eu/health/eu_world/global health/index_en.htm
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. Konsekvensbedémning

Ingen konsekvensbedomning har genomforts eftersom de tva beslut som ska fattas pa WTO-
niva genomfor befintlig politik som Europeiska unionen anslutit sig till genom
Dohaférklaringen om Trips-avtalet och folkhélsa av den 14 november 2001.

. Grundlaggande rattigheter

De tva besluten pa WTO-niva kommer att ge de minst utvecklade medlemsléanderna méjlighet
att vélja hur de pa basta satt kan utdva sin ratt att skydda folkhalsan, och i synnerhet att framja
tillgang till mediciner for alla.

4. BUDGETKONSEKVENSER

Forslaget far inga budgetkonsekvenser utéver de manskliga och administrativa resurser som
kravs for att stodja antagandet av de tva besluten pa WTO-niva.

5. OVRIGA INSLAG

. Genomforandeplaner samt atgarder for &vervakning, utvardering och
rapportering

Ingen separat Overvakning kravs forutom allman 6vervakning av. WTO-medlemmarnas
efterlevnad av skyldigheterna inom WTO.
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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av foérdraget om Europeiska unionens funktionssatt, sarskilt artikel 207.4
jamford med artikel 218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) I Dohaforklaringen om avtalet om handelsrelaterade aspekter av immaterialrétter
(nedan kallat Trips-avtalet) och folkhalsa angavs att forlangningen enligt artikel 66.1 i
Trips-avtalet inte ska paverka ratten for de minst utvecklade medlemslanderna att séka
ytterligare forlangning av 6vergangsperioderna.

2) Enligt artikel 66.1 i Trips-avtalet ska Trips-radet efter vederborligt motiverad begéran
fran en medlem som tillhor de minst utvecklade landerna medge forlangning av denna
tidsperiod.

3 I enlighet med punkt 7 i Dohaforklaringen om Trips-avtalet och folkhélsa och med
artikel 66.1 i Trips-avtalet forlangde Trips-radet, genom beslut av den 27 juni 2002,
den Overgangsperiod under vilken de minst utvecklade landerna inte behover ge
patentskydd for lakemedelsprodukter till och med den 1 januari 2016°.

4 Den 8 juli 2002 antog Varldshandelsorganisationens (WTO) ett néra relaterat beslut,
vilket medgav de minst utvecklade landerna undantag fran skyldigheten att bevilja
exklusiva forsaljningsrattigheter enligt artikel 70.9 i Trips-avtalet till och med den 1
januari 2016°.

(5) Den 23 februari 2015 begarde Bangladesh pa uppdrag av gruppen minst utvecklade
medlemslander en obegransad forlangning av évergangsperioden enligt artikel 66.1
och ett obegransat undantag fran skyldigheterna enligt artikel 70.8 och 70.9 Trips-
avtalet* s lange landerna forblir minst utvecklade lander.

(6) Eftersom det har funnits ett sarskilt undantag for lakemedelsrelaterade immaterialratter
sedan 2002 bor unionen samtycka till forlangningen for att inte forsvara for de minst
utvecklade medlemslanderna att fa tillgang till lakemedelsprodukter.

2 WTO-dokument IP/C/25.
8 WTO-dokument WT/L/478.
4 WTO-dokument I1P/C/W/605.

SV



@) Flera WTO-medlemmar tycks vara beredda att bevilja forlangning pa obestamd tid och
ett permanent undantag, och unionen bor darfor ansluta sig till konsensus i linje med
sitt fortsatta stod for Dohaforklaringen om Trips-avtalet och folkhélsa. Unionen bor
dock ocksa samtycka till ytterligare en tidsbegransad forlangning och ett tidsbegransat
undantag om det ar den I6sning som slutligen nas av WTO:s medlemmar.

(8) Det ar darfor lampligt att faststdlla den standpunkt som ska intas pa Europeiska
unionens vagnar i Trips-radet och i Varldshandelsorganisationens allméanna rad vad
galler begaran fran de minst utvecklade medlemslanderna om en forlangning av
overgangsperioden enligt artikel 66.1 i Trips-avtalet i fraga om vissa skyldigheter som
ror lakemedelsprodukter, och om undantag fran skyldigheterna enligt artikel 70.8 och
70.9 1 Trips-avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den standpunkt som ska intas pa unionens vagnar i radet for handelsrelaterade aspekter av
immaterialratter och i Vérldshandelsorganisationens allméanna rad ska vara foljande:

(@) Att samtycka till begdran om att bevilja de minst utvecklade medlemslanderna en
forlangning av 6vergangsperioden enligt artikel 66.1 i avtalet om handelsrelaterade
aspekter av immaterialratter (Trips-avtalet) i fraga om vissa skyldigheter i fraga om
lakemedelsprodukter.

(b) Att samtycka till begdran om att medge de minst utvecklade medlemsléanderna ett
undantag fran skyldigheterna enligt artikel 70.8 och 70.9 i Trips-avtalet.

(c) Att godta forslaget om att den forlangning som avses i led a eller det undantag som
avses i led b eller bada ska fortsatta att galla sa lange respektive minst utvecklat land
som ar medlem i Vérldshandelsorganisationen forblir ett minst utvecklat land.

(d) Alternativt till led c, att godta ett forslag om en tidsbegransad forlangning eller ett
tidsbegransat undantag eller bada om forslaget ocksa ar godtagbart for ovriga
medlemmar i Vérldshandelsorganisationen.

Artikel 2
Detta beslut tréder i kraft samma dag som det antas.
Utfardat i Bryssel den

Pa radets vagnar
Ordférande
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