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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2016/793
av den 11 maj 2016
om férhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till Europeiska unionen

(kodifiering)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 207.2,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter 6versindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (), och

av foljande skal:

(1) Rédets forordning (EG) nr 953/2003 (¥ har dndrats visentligt flera ginger (). For att skapa klarhet och
overskddlighet bor den forordningen kodifieras.

(2) I manga av de fattigaste utvecklingslinderna finns det ett akut behov av att fa tillgdng till baslikemedel for
behandling av 6verforbara sjukdomar till overkomligt pris. Dessa linder dr starkt beroende av import av
likemedel eftersom den lokala tillverkningen ar mycket begransad.

(3)  Prissegmentering mellan marknaderna i industrilinderna och de fattigaste utvecklingslinderna dr nodvindig for
att de fattigaste utvecklingslinderna ska kunna forses med baslikemedel till kraftigt nedsatta priser. Darfor far
dessa kraftigt nedsatta priser inte uppfattas som referens for det pris som ska betalas pd marknaden i
industrilinder.

(4) I flertalet industrilinder finns det lagstiftnings- och tillsynsinstrument for att under vissa omstindigheter kunna
forebygga import av likemedel, men dessa instrument riskerar att bli otillrickliga dd stora mingder kraftigt
prisnedsatta likemedel siljs till marknaderna i de fattigaste utvecklingslinderna och det ekonomiska intresset for
handelsavledning till hogprismarknaderna dirfor skulle kunna 6ka visentligt.

(5)  Likemedelstillverkare mdste uppmuntras att gora likemedel tillgingliga till kraftigt nedsatta priser i visentligt
okade mingder genom att med hjilp av denna f6rordning se till att dessa produkter stannar kvar pa
marknaderna i de fattigaste utvecklingslinderna. Donationer av likemedel och produkter som siljs genom
kontrakt som tilldelats efter anbudsinfordran frin nationella regeringar eller internationella upphandlingsorgan,
eller i ett partnerskap som tillverkaren och regeringen i destinationslandet enats om, bor kunna omfattas av
denna forordning pd samma villkor, varvid man dock bor halla i minnet att donationer inte bidrar till att pa ett
hallbart sdtt forbittra tillgdngen till dessa produkter.

(6)  Det madste faststillas ett forfarande genom vilket de produkter, de linder och de sjukdomar som omfattas av
forordningen kan identifieras.

(") Europaparlamentets stindpunkt av den 9 mars 2016 (dinnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 11 april 2016.

(*) Rédets forordning (EG) nr 953/2003 av den 26 maj 2003 om forhindrande av att handeln med vissa viktiga mediciner avleds till
Europeiska unionen (EUT L 135, 3.6.2003, s. 5).

() Sebilaga VI.
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(7)  Syftet med denna forordning dr att forhindra att prisdifferentierade produkter importeras till unionen. Det
foreskrivs undantag for vissa situationer, pd strikt villkor att det sikerstills att de berorda produkternas
slutdestination ar ndgot av de linder som fortecknas i bilaga IL

(8)  Tillverkare av prisdifferentierade produkter bor forandra de prisdifferentierade produkternas utseende s att de
lattare kan identifieras.

(9)  Det dr lampligt att se over forteckningarna over de sjukdomar och destinationslinder som omfattas av denna
forordning samt de formler som anvinds for att identifiera prisdifferentierade produkter, mot bakgrund av bland
annat de erfarenheter som vunnits genom tillimpning av férordningen.

(10) Nar det giller prisdifferentierade produkter for personligt bruk som medfors i resendrers bagage dr
bestimmelserna i Europaparlamentets och ridets forordning (EU) nr 608/2013 tillimpliga (*).

(11) Nar prisdifferentierade produkter har beslagtagits enligt denna foérordning bor 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 II fullt ut drar nytta av dem, kunna besluta att gora dem tillgingliga for
humanitira dndamal i dessa lander. I avsaknad av ett sidant beslut bor de beslagtagna produkterna forstéras.

(12) 1 syfte att lagga till produkter till den forteckning 6ver produkter som omfattas av denna forordning, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i férdraget om Europeiska unionens funktionssitt delegeras
till kommissionen for att dndra bilagorna till denna férordning. Det 4r sirskilt viktigt att kommissionen genomfor
lampliga samrdd under sitt forberedande arbete, inklusive pd expertnivd. Nir kommissionen forbereder och
utarbetar delegerade akter bor den se till att relevanta handlingar 6versinds samtidigt till Europaparlamentet och
radet och att detta sker s& snabbt som mojligt och pé lampligt sitt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. Idenna forordning faststills foljande:

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

b) Villkoren for att tullmyndigheterna ska kunna vidta tgérder.

¢) De atgirder som de behériga myndigheterna i medlemsstaterna ska vidta.
2. Idenna forordning avses med

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

b) destinationsland: de lander som 4r upptagna pé forteckningen i bilaga II,

c) behorig myndighet: en myndighet som av en medlemsstat utsetts for att faststilla huruvida varor, vars 6vergdng till fri
omsittning har skjutits upp av tullmyndigheterna i respektive medlemsstat, dr prisdifferentierade produkter och att ge
anvisningar i enlighet med resultatet av dversynen.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 608/2013 av den 12 juni 2013 om tullens sikerstillande av skyddet for immateriella
rittigheter och upphévande av rddets forordning (EG) nr 1383/2003 (EUT L 181, 29.6.2013, 5. 15).
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Artikel 2

1. Det ska vara forbjudet att till unionen importera prisdifferentierade produkter for overgang till fri omsittning,
aterexport, hinforande till suspensiva arrangemang eller uppliggning i en frizon eller i ett frilager.

2. Foljande ska inte omfattas av det forbud betriffande prisdifferentierade produkter som faststills i punkt 1:
a) Aterexport till destinationslandet.

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

Artikel 3

Det differentierade pris som avses i artikel 4.2 b ska, efter den sokandes val, vara antingen

a) hogst den i bilaga IIl angivna viktade procentandelen av det genomsnittliga pris fritt fabrik som tas ut av en
tillverkare p& marknaderna inom Organisationen for ekonomiskt samarbete och utveckling (OECD) for samma
produkt vid tiden for ansokan, eller

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

Artikel 4

1. For att produkter ska kunna omfattas av denna forordnings tillimpning ska tillverkare eller exportorer av
likemedel inge ansokningar till kommissionen.

2. En ansokan till kommissionen ska innehalla foljande uppgifter:

a) Den prisdifferentierade produktens produktbeteckning och verksamma bestdndsdelar samt tillrickliga uppgifter for
att det ska kunna kontrolleras vilken sjukdom den forebygger, diagnosticerar eller behandlar.

b) Det pris som erbjuds i enlighet med ndgon av de alternativa prisberdkningsmetoder som anges i artikel 3, tillrackligt
detaljerat for att medge kontroll. I stillet for att limna sddana detaljerade uppgifter fir sokanden limna in ett intyg
frin en oberoende revisor om att priset har provats och att det uppfyller ndgot av kriterierna i bilaga IIl. Den
oberoende revisorn ska utses genom overenskommelse mellan tillverkaren och kommissionen. De uppgifter
tillverkaren limnar revisorn ska omfattas av sekretess.

¢) Det destinationsland eller de destinationsldnder till vilka sokanden avser att silja den berorda produkten.

d) Kodnumret pd grundval av den kombinerade nomenklaturen enligt bilaga I till rddets forordning (EEG)
nr 2658/87 (!) och vid behov kompletterad med undergrupper enligt Taric, sd att de berorda varorna entydigt kan
identifieras.

e) Alla dtgirder som vidtagits av tillverkaren eller exportoren for att gora den prisdifferentierade produkten litt att skilja
fran identiska produkter som salufors inom unionen.

3. Om kommissionen avgor att en produkt uppfyller kraven enligt denna forordning, ska kommissionen ges
befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 5 for att inkludera den berérda produkten i bilaga I vid
ndrmast péfoljande uppdatering. Kommissionen ska underritta sokanden om sitt beslut inom 15 dagar frin att
kommissionen fattat beslutet.

(") Radets forordning (EEG) nr 2658/87 av den 23 juli 1987 om tulltaxe- och statistiknomenklaturen och om Gemensamma tulltaxan (EGT
L256,7.9.1987,s.1).
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Om ett dr6jsmél med att inkludera en produkt i bilaga I skulle medfora en forsenad reaktion pa ett akut behov av att fa
tillgdng till baslakemedel till 6verkomligt pris i utvecklingslinder och det ddrfor dr nodviandigt pd grund av tvingande
skal till skyndsamhet, ska det forfarande som foreskrivs i artikel 6 tillimpas pa delegerade akter som antas i enlighet
med forsta stycket.

4. Om en ansokan inte ar tillrackligt detaljerad for att den ska kunna prévas i sak, ska kommissionen skriftligen
begira att sokanden inger de uppgifter som saknas. Om sokanden inte kompletterar ansokan inom den tidsperiod som
anges i den skriftliga begdran, ska ansokan anses vara ogiltig.

5. Om kommissionen konstaterar att ansokan inte uppfyller kriterierna enligt denna forordning, ska ansokan avslas
och sokanden underrittas inom 15 dagar efter den dag da beslutet fattades. Ingenting ska hindra sokanden fran att
lamna in en ny, 4ndrad ansokan f6r samma produkt.

6.  Produkter som avses att doneras till mottagare i ndgot av de linder som fortecknas i bilaga I fir i detta syfte
anmilas for godkdnnande och inkluderande i bilaga L.

7. Bilaga I ska uppdateras av kommissionen varannan mdnad.

8. Kommissionen ska ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med artikel 5 for att dndra bilagorna II, III
och IV om detta dr nédvandigt for att se 6ver forteckningarna Gver de sjukdomar och destinationslinder som omfattas
av denna forordning samt de formler som anvinds for att identifiera prisdifferentierade produkter, mot bakgrund av de
erfarenheter som vunnits genom tillimpning av foérordningen, eller for att hantera en halsokris.

Artikel 5

1. Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehdll for de villkor som anges i denna
artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 4.3 och 4.8 ska ges till kommissionen for en period
av fem &r frdn och med den 20 februari 2014. Kommissionen ska utarbeta en rapport om delegeringen av befogenhet
senast nio mdnader fore utgdngen av perioden pd fem &r. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst medgivande
forlingas med perioder av samma lidngd, sdvida inte Europaparlamentet eller rddet motsitter sig en sddan forlingning
senast tre manader fore utgdngen av perioden i friga.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 4.3 och 4.8 fir nir som helst aterkallas av Europaparlamentet
eller radet. Ett beslut om &terkallelse innebir att delegeringen av den befogenhet som anges i beslutet upphor att gilla.
Beslutet fir verkan dagen efter det att det offentliggérs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i beslutet
angivet datum. Det pdverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan har tritt i kraft.

4. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge Europaparlamentet och rddet denna.

5. En delegerad akt som antas enligt artikel 4.3 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader frdn den dag da akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om béde Europaparlamentet och rddet, fore utgingen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med tvd ménader p& Europaparlamentets
eller radets initiativ.

6.  En delegerad akt som antas enligt artikel 4.8 ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller rddet har
gjort invindningar mot den delegerade akten inom en period av tvd mdnader fran den dag dé akten delgavs Europapar-
lamentet och rddet, eller om bdde Europaparlamentet och rddet, fore utgdngen av den perioden, har underrittat
kommissionen om att de inte kommer att invinda. Denna period ska forlingas med fyra manader pd Europapar-
lamentets eller radets initiativ.
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Artikel 6

1. Delegerade akter som antas enligt denna artikel ska trida i kraft utan drojsmal och ska tillimpas sd linge ingen
invandning gors i enlighet med punkt 2. Delgivningen av en delegerad akt till Europaparlamentet och radet ska innehalla
en motivering till varfor det skyndsamma forfarandet i den hir artikeln tillimpas.

2. Savil Europaparlamentet som ridet fir invinda mot en delegerad akt i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 5.5 och 5.6. I ett sddant fall ska kommissionen upphava akten utan drojsmaél efter det att Europaparlamentet eller
radet har delgett den sitt beslut om invindning.

Artikel 7

En produkt som har godkints som en prisdifferentierad produkt och fortecknas i bilaga I ska kvarsté i den forteckningen
sé linge som villkoren i artikel 4 dr uppfyllda och arliga forsiljningsrapporter overlimnats till kommissionen i enlighet
med artikel 12. Sokanden ska till kommissionen limna uppgifter om varje férindring av omfattningen eller villkoren
enligt artikel 4 for att dessa krav ska anses vara uppfyllda.

Artikel 8

P4 alla forpackningar och produkter och pé alla de dokument som anvinds i samband med den godkinda produkt som
sdljs till differentierade priser till destinationslander ska en fast symbol dterfinnas, i enlighet med bilaga V. Detta krav ska
gilla sa lange som den prisdifferentierade produkten i fraga kvarstdr i bilaga L.

Artikel 9

1. Om det finns anledning att misstinka att prisdifferentierade produkter, i strid med forbudet i artikel 2, kommer att
importeras till unionen ska tullmyndigheterna skjuta upp overgdngen till fri omsittning for dem eller kvarhilla
produkterna i frdga under den tid som 4r nodvindig for att ett beslut ska kunna erhdllas frin de behoriga
myndigheterna om varornas natur. Perioden for uppskjutande eller kvarhéllande far dock inte 6verstiga tio arbetsdagar
savida inte sdrskilda omstidndigheter rdder, varvid perioden fir forlingas med hogst tio arbetsdagar. Efter utgdngen av
denna period ska produkterna sldppas fria, under forutsittning att alla tullformaliteter har uppfyllts.

2. Eet tillrdckligt skal for att tullmyndigheterna ska kunna skjuta upp 6vergdngen till fri omsittning for produkterna
eller kvarhélla dem ir att det finns tillrackligt med uppgifter tillgangliga for att det ska kunna anses att produkten i friga
ar prisdifferentierad.

3. Den behoriga myndigheten i den berérda medlemsstaten och den tillverkare eller exportor som anges i bilaga I ska
utan drojsmal informeras om att overgdngen till fri omsittning har skjutits upp eller att produkterna kvarhallits och
meddelas alla tillgingliga uppgifter om produkterna i fréga. Vederborlig hinsyn ska tas till nationella bestimmelser om
skydd av personuppgifter, affirs- och industrihemligheter och yrkesmissig och administrativ konfidentialitet.
Importoren, och vid behov exportoren, ska ges tillrickliga mojligheter att till den behoriga myndigheten limna sddana
uppgifter om produkterna som denne anser lampligt.

4.  Forfarandet for uppskjutande eller kvarhallande av varorna ska genomféras pd importorens bekostnad. Om det inte
ir mojligt att fi ersittning for dessa kostnader fran importoren fir ersittning begiras, i enlighet med nationell
lagstiftning, av ndgon eller alla av dem som &r ansvariga for forsoket till olaglig import.
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Artikel 10

1. Om produkter vilkas overgdng till fri omsittning skjutits upp eller vilka kvarhllits av tullmyndigheterna av den
behoriga myndigheten erkdnns vara prisdifferentierade produkter enligt denna forordning, ska den behoriga
myndigheten se till att dessa produkter beslagtas och bortskaffas i enlighet med nationell lagstiftning. Dessa forfaranden
ska genomforas pd importorens bekostnad. Om det inte dr mojligt att fa ersdttning for dessa kostnader fran importoren
far ersittning begiras, i enlighet med nationell lagstiftning, av ndgon eller alla av dem som &r ansvariga for forsoket till
olaglig import.

2. Om den behoriga myndigheten vid en efterfoljande kontroll konstaterar att produkter vilkas overgdng till fri
omsittning skjutits upp eller vilka kvarhéllits av tullmyndigheterna inte &r att betrakta som prisdifferentierade produkter
enligt denna férordning, ska tullmyndigheten sldppa produkterna fria till mottagaren, forutsatt att alla tullformaliteter
har uppfyllts.

3. Den behoriga myndigheten ska underritta kommissionen om alla beslut som fattas i enlighet med denna
forordning.

Artikel 11

Denna férordning ska inte vara tillimplig pd varor av icke-kommersiell karaktdr som medfors for personligt bruk i
resendrers bagage inom de granser som faststllts for tullbefrielse.

Artikel 12

1. Kommissionen ska drligen 6vervaka mingden export av prisdifferentierade produkter enligt forteckningen i bilaga I
till destinationsldnderna pd grundval av uppgifter som tillhandahélls av likemedelstillverkare och lakemedelsexportorer.
Kommissionen ska utfirda ett standardformulir for detta dndamadl. Tillverkare och exportorer ska varje ar till
kommissionen overldimna sddana forsiljningsrapporter for varje prisdifferentierad produkt, pa konfidentiell grund.

2. Kommissionen ska vartannat ar rapportera till Europaparlamentet och rddet om vilka mingder som exporteras till
differentierade priser, inklusive vilka miangder som exporteras inom ramen for ett partnerskapsavtal mellan tillverkaren
och regeringen i destinationslandet. I rapporten ska undersokas vilka linder och sjukdomar som omfattas och de
allménna kriterierna for tillimpningen av artikel 3.

3. Europaparlamentet fir inom en médnad efter det att kommissionen har lagt fram sin rapport kalla kommissionen
till ett extra sammantride med parlamentets ansvariga utskott for att dar ligga fram och forklara eventuella frigor om
tillimpningen av denna forordning.

4. Senast sex manader frdn den dag dd rapporten har forelagts Europaparlamentet och rddet ska den offentliggéras av
kommissionen.

Artikel 13

1. Tillimpningen av denna forordning ska under inga omstindigheter inkrakta pd de forfaranden som faststills i
Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/83/EG (') och i Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 726/2004 ().

2. Denna forordning ska inte inkrdkta pd immateriella dganderitter eller de rittigheter som tillkommer innehavare av
immateriella 4ganderitter.

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG av den 6 november 2001 om upprittande av gemenskapsregler for
humanldkemedel (EGTL 311, 28.11.2001,s. 67).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrdttande av gemenskapsforfaranden for
godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska likemedel samt om inrittande av en europeisk likemedels-
myndighet (EUT L 136, 30.4.2004, s. 1).
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Artikel 14
Forordning (EG) nr 953/2003 ska upphora att gilla.

Hanvisningar till den upphdvda férordningen ska anses som hanvisningar till den hédr forordningen och ska ldsas i
enlighet med jimforelsetabellen i bilaga VIL

Artikel 15

Denna forordning trider i kraft den tjugonde 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.
Utfardad i Strasbourg den 11 maj 2016.
Pi Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar

M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
FORTECKNING OVER PRISDIFFERENTIERADE PRODUKTER
Produkt Tillverkare/exportor Destinationsland Utmérkande drag Godkinnan- KN-nummer/
dedatum Taric-nummer ()
TRIZIVIR GLAXO SMITH KLINE | Afghanistan Srskild forpackning med | 19.4.2004 | 3004 90 19
750 mg x 60 | GSK House Angola text pa tre sprak
980 Great West Road Armenien
BRENTFORD, Azerbajdzjan
MIDDLESEX Bangladesh
TW8 9GS Benin
Forenade kungariket Bhutan
Botswana
EPIVIR GLAXO SMITH KLINE Burkina Faso Sirskild forpackning med 3004 90 19
150 mg x 60 | GSK House Burundi text pd tre sprak — roda
980 Great West Road Centralafrikanska republi- tabletter
BRENTFORD, ken
MIDDLESEX Demokratiska republiken
TW8 9GS Kongo -
Forenade kungariket Djibouti
Ekvatorialguinea
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE Elfenbenskusten Allméin exportfrpack- 19.4.2004 | 3004 90 19
250 mg x 40 | GSK House Er.ltre'a ning (blé), ej anvind i EU.
980 Great West Road Etiopien Forpackning for franska
BRENTFORD Gambia sjukhus — fransksprakiga
MIDDLESEX Ghana marknader
TWS 9GS Guinea
Forenade kungariket Guinea- Bissau
Haiti
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE | Honduras Allmén exportforpack- 19.4.2004 | 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House Indien ning (bld), ej anvind i EU.
980 Great West Road Indonesien Forpackning for franska
BRENTFORD Jemen sjukhus — fransksprakiga
MIDDLESEX Kambodja marknader
TWS8 9GS Kamerun
Forenade kungariket Kap Verde
Kenya
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE Kiribati Allméin exportférpack- 19.4.2004 | 3004 90 19
100 mg x GSK House Komorerna ning (blé), ¢j anvind i EU.
100 980 Great West Road Kongo Forpackning for franska
BRENTFORD, Kirgizistan sjukhus — fransksprékiga
MIDDLESEX Laos marknader
TWE 9GS Lesotho
Forenade kungariket Liberia
Madagaskar
COMBIVIR GLAXO SMITH KLINE Malawi Sarskild forpackning med 3004 90 19
300/150 mg | GSK House Maldiverna text pa tre sprak.
x 60 980 Great West Road Mali Flaskor (i stillet for blis-
BRENTFORD, Mauretanien ter.fbrpack{ling) "A22”
MIDDLESEX Moldavien priglade roda tabletter
TW8 9GS Mongoliet
Forenade kungariket Mogambique
Myanmar/Burma

Namibia
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Produkt Tillverkare/exportor Destinationsland Utmirkande drag ngkénnan— KN -nummer/
edatum Taric-nummer ()
EPIVIR ORAL | GLAXO SMITH KLINE Nepal Sarskild forpackning med 19.4.2004 3004 90 19
LOSNING GSK House Nicaragua text pa tre sprak
10 mg/ml 980 Great West Road Niger
240 ml BRENTFORD, Nigeria
MIDDLESEX Nordkorea
TW8 9GS Pakistan
Forenade kungariket Rwanda
Samoa
ZIAGEN GLAXO SMITH KLINE Sio Tomé och Principe Allmin exportforpack- 20.9.2004 3004 90 19
300 mg x 60 | GSK House Senegal ning, ¢j anvind i EU.
980 Great West Road Sierra Leone Forpackning for franska
BRENTFORD, Salomonéarna s.j‘ukhus — fransksprakiga
MIDDLESEX Somalia lander
TWS8 9GS Sudan
Forenade kungariket Swaziland
Sydafrika
RETROVIR | GLAXO SMITH KLINE | Tadziikistan Siirskild forpackning med | 20.9.2004 | 3004 90 19
ORAL LOS- GSK House Tanzania text pd tre sprak
NING 980 Great West Road had
10 mg/ml BRE Tcha
oo NTFORD, Togo
MIDDLESEX Tuvalu
ng 9GS ) Uganda
Forenade kungariket Vanuatu
Zambia
Zimbabwe
Osttimor

(') Endast om det ar tillimpligt.
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BILAGA 11

DESTINATIONSLANDER

Afghanistan
Angola
Armenien
Azerbajdzjan
Bangladesh
Benin

Bhutan
Botswana
Burkina Faso
Burundi
Centralafrikanska republiken
Demokratiska republiken Kongo
Djibouti
Ekvatorialguinea
Elfenbenskusten
Eritrea

Etiopien
Gambia

Ghana

Guinea
Guinea-Bissau
Haiti

Honduras
Indien
Indonesien
Jemen
Kambodja
Kamerun

Kap Verde
Kenya

Kina

Kirgizistan
Kiribati
Komorerna
Kongo

Laos

Lesotho

Liberia
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Madagaskar
Malawi
Maldiverna
Mali
Mauretanien
Mogambique
Moldavien
Mongoliet
Myanmar/Burma
Namibia
Nepal
Nicaragua
Niger

Nigeria
Nordkorea
Pakistan
Rwanda
Salomonoarna
Samoa

Sdo Tomé och Principe
Senegal
Sierra Leone
Somalia
Sudan
Swaziland
Sydafrika
Tadzjikistan
Tanzania
Tchad

Togo
Turkmenistan
Tuvalu
Uganda
Vanuatu
Vietnam
Zambia
Zimbabwe

Osttimor
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BILAGA 111

PROCENTANDELAR SOM DET HANVISAS TILL I ARTIKEL 3

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

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

BILAGA IV

SJUKDOMAR SOM OMFATTAS AV DENNA FORORDNING

Hiv/aids, malaria, tuberkulos och besliktade opportunistiska sjukdomar.
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BILAGA'V

SYMBOL

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

BILAGA VI
UPPHAVD FORORDNING OCH EN FORTECKNING OVER EFT ERF()L]ANDE ANDRINGAR AV DENNA
Rédets forordning (EG) nr 953/2003
(EUT L 135, 3.6.2003, s. 5)

Kommissionens férordning (EG) nr 1876/2004
(EUT L 326, 29.10.2004, s. 22)

Kommissionens férordning (EG) nr 1662/2005
(EUT L 267, 12.10.2005, s. 19)

Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 38/2014 Endast punkt 3 i bilagan
(EUT L 18, 21.1.2014, s. 52)
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BILAGA VII

JAMFORELSETABELL

Forordning (EG) nr 953/2003

Denna forordning

Artiklarna 1, 2 och 3
Artikel 4.1
Artikel 4.2, inledningen
Artikel 4.2 i
Artikel 4.2 ii
Artikel 4.2 iii
Artikel 4.2 iv
Artikel 4.2 v
Artikel 4.4
Artikel 4.5
Artikel 4.6
Artikel 4.7
Artikel 4.8
Artikel 4.9
Artikel 5
Artikel 5a
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Bilagor I till V

Artiklarna 1, 2 och 3
Artikel 4.1
Artikel 4.2, inledningen
Artikel 4.2 a
Artikel 4.2 b
Artikel 4.2 ¢
Artikel 4.2 d
Artikel 4.2 e
Artikel 4.3
Artikel 4.4
Artikel 4.5
Artikel 4.6
Artikel 4.7
Artikel 4.8
Artikel 5
Artikel 6
Artikel 7
Artikel 8
Artikel 9
Artikel 10
Artikel 11
Artikel 12
Artikel 13
Artikel 14
Artikel 15
Bilagor I till V
Bilaga VI
Bilaga VII
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