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Av artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83/EG foljer att en forkortad ansokan endast kan limnas in till den
myndighet som utvirderade och godkinde referensprodukten. Det dr endast denna myndighet som har alla
de handlingar om referensprodukten som den sokande dberopar och som krivs for att bedéma ansokan
om ett generiskt lakemedel.

Denna tolkning klargjordes redan i avsnitt A 2 a 1 i kommissionens meddelande frin 1998 om
gemenskapsforfarande for godkdnnande f6r forsiljning av likemedel ().

For likemedel som godkints genom det centraliserade forfarandet 4r det endast den europeiska
likemedelsmyndighet som inréttades genom radets forordning (EEG) nr 2309/93 som har alla handlingar,
inte kontoren i de anslutande medlemsstaterna.

Nationella godkdnnanden av generiska kopior av centralt godkinda likemedel forlorar f6ljaktligen sin
rattsverkan i och med anslutningen.

() EGT L 214, 24.8.1993.
() EGT L 311, 28.11.2001.
() EGT C 229, 22.7.1998.

(2003/C 280 E/181) SKRIFTLIG FRAGA E-1537/03
frin Charles Tannock (PPE-DE) till kommissionen

(7 maj 2003)
Amne: Overgdngsperiod for uppgradering av forsiljningslicenser for likemedel

Enligt anslutningskraven maste kandidatlinderna se till att alla gillande forsiljningslicenser for likemedel
ar forenliga med EU-standarden vid tidpunkten for anslutningen. Alla mediciner utan sddan licens idr
olagliga enligt gemenskapsritten och maste dirfor dras tillbaka fran marknaden. Fem av kandidatlinderna
(Cypern, Litauen, Malta, Polen och Slovenien) begirde och beviljades en 6vergdngsperiod under vilken de
inte behover tillimpa gemenskapsritten fullt ut.

Varje land ombads ligga fram en forteckning Gver sddana forsdljningslicenser som skulle uppgraderas
under denna Gvergdngsperiod. Dessa forteckningar offentliggjordes inte och har tydligen inte blivit
granskade av en oberoende part, varken i rittsligt eller i hidlsomissigt hinseende.

Forteckningarna over produkter med uppskov som férhandlats fram med Cypern, Litauen, Malta, Polen
och Slovenien kommer att bifogas anslutningsfordragen. Dessa forteckningar tros dock innehalla allvarliga
fel och brister som behéver atgirdas.

De allvarligaste problemen ér foljande:
a) Forteckningen innehaller produkter som inte dnnu godkints pd marknaden i kandidatlanderna.

b) Forteckningarna innehdller produkter som redan godkints genom det centraliserade forfarandet i EU.
Dessa produkter kommer dirfor att vara olagliga fran och med tidpunkten f6r anslutning och maéste
dras tillbaka frdn marknaden.

¢) Forteckningarna innehéller lokalt producerade kopior av de centralt godkidnda produkterna, trots att
det paneuropeiska kontrollforumet for infasningsfragor i sin skrivelse klart faststiller att nationellt
godkidnda generiska varianter av centralt godkidnda likemedel inte fir siljas pd marknaden i
kandidatldnderna efter anslutningen.

Négra exempel pd sddana likemedel dr: Bactoban (en kopia av en patenterad produkt av GlaxoSmithKline
(Polen)), Clopidrogel och Klopidrogel (¢j registrerade, dven om dessa likemedel dr kopior av en produkt
som Sanofi patenterat (Polen)), Betaferon (centralt godkidnt av Schering (Malta, Slovenien)), Taxotere
(centralt godkint av Aventis (Slovenien)) och Viagra (centralt godkint av Pfitzer (Cypern, Litauen och
Slovenien)).

Forteckningarna offentliggjordes inte under forhandlingarna om medlemskap. Hur snabbt kan forteckning-
arna ses 6ver? Kan kommissionen bekrifta att kopior av centralt godkdnda produkter maste dras tillbaka
fran marknaden vid tidpunkten for anslutningen?
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Svar avgivet av Erkki Liikanen pd kommissionens vignar

(13 juni 2003)

Medlemsstaterna har beslutat att i anslutningsfordraget infora forteckningar 6ver de likemedel som faller
inom oOvergdngsperioden. Denna Overgdngsperiod anges i avsnittet om fri rorlighet for varor i
anslutningsfordraget for fem kandidatlinder. Kommissionen har inga uppgifter om i vilken utstrickning
medlemsstaterna granskat de forteckningar som tillhandahéllits av kandidatlinderna. D& forteckningarna
ingdr i anslutningsfordragen, i den form de undertecknades den 16 april 2003 i Aten, skulle en Gversyn av
dessa forteckningar kriva en dndring av berorda anslutningsférdrag.

Bestimmelsen om overgdngsperioden, som denna anges i utkastet till anslutningsfordrag, har formulerats
ganska restriktivt och inskrinks till aspekter pd kvalitet, sikerhet och effekt (genom undantag frin de krav
pa kvalitet, sidkerhet och effekt som faststills i direktiv 2001/83/EG (!)...). Till andra aspekter dn de som
giller kvalitet, sikerhet och effekt sdsom efterlevnad av procedurkrav eller andra rittsliga krav i
gemenskapens likemedelslagstiftning hinvisas inte.

De nationella forsiljningslicenser for likemedel som inte overensstimmer med europeisk lagstiftning och
som inte hor till 6vergdngsperioden skall efter anslutningen genast dras tillbaka. Sddana nationella licenser
som av de nya medlemsstaterna beviljats fore anslutningen for generiska kopior av de produkter som
godkints genom det centraliserade forfarandet blir ogiltiga vid tidpunkten for anslutningen.

Ordalydelsen i artikel 10.1 a iii i direktiv 2001/83/EG innebir att en forkortad giltighetstid endast kan
infoéras av den myndighet som utvirderat och godkint referensprodukten. Det dr endast denna myndighet
som forfogar over alla handlingar om den referensprodukt till vilken den som soker generiska kopior kan
hinvisa och som idr oumbirlig for bedémningen av ansokningar om generiska kopior.

Nir det giller likemedel som godkints genom det centraliserade forfarandet har endast Europeiska
likemedelsmyndigheten, som inrdttats genom forordning (EEG) nr 2309/93 (3, tillgdng till alla handlingar,
ddremot inte myndigheterna i anslutande medlemsstater. Nationella godkdnnanden av generiska kopior av
centralt godkinda lakemedel blir dirfor olagliga och maste dras tillbaka vid anslutningen.

(") Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsreg-
ler f6r humanlikemedel, EGT L 311, 28.11.2001.

() Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkdnnande for
forslining av och tillsyn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt om inrittande av en
europeisk likemedelsmyndighet, EGT L 214, 24.8.1993.

(2003/C280E/182) SKRIFTLIG FRAGA E-1538/03

frdn Charles Tannock (PPE-DE) till kommissionen

(7 maj 2003)
Amne: EU- och WTO-bestdimmelser gillande affirer med foretag i skatteparadis

Det har forts en del diskussioner i Forenade kungariket om huruvida det var lampligt att de brittiska
skattemyndigheterna Inland Revenue avyttrade skatte- och tullkontor till Mapeley Steps, ett foretag i
Bermuda, for 370 miljoner pund. Vissa fakta i fallet har beskrivits i den satiriska tidskriften Private Eye,
som bedriver undersokande journalistik och som har granskat fallet ndrmare (utgdvan av den
21 februari-6 mars 2003, s. 26). Styrelseordforanden for Inland Revenue verkar ha motiverat avyttringen
av byggnaderna med att det strider mot bestimmelserna i EU och Virldshandelsorganisationen WTO att
avsld ett anbud om kontrakt med ett foretag pa grund av att berorda foretag dr verksamt i ett skatteparadis,
dven om det ocksd verkar rdda tvist om huruvida foretaget var registrerat i Bermuda eller i Forenade
kungariket da det avyttrades.

Kan kommissionen fortydliga vilka bestimmelser som giller i EU och WTO for avyttring av statlig
egendom till foretag i skatteparadis och om berérda regering skulle ha ritt att ta i beaktande den totala
nettovinsten som tillfaller statskassan om man beslutar sig for avyttring? Kan kommissionen dessutom
bekrifta om det dr sant att regeringen i Forenta staterna inte undertecknar kontrakt eller ingdr avtal med
ndgon organisation i ett skatteparadis, och om detta i sd fall enligt kommissionen ar forenligt med
Forenta staternas ataganden i WTO? Sammanfattningsvis, har kommissionen bett den brittiska regeringen



