DA

* X %
; EUROPA-
iakatal KOMMISSIONEN

* %
%

Bruxelles, den 28.5.2014
COM(2014) 319 final

2014/0165 (COD)

Fordag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om hindring af omlaggning til Den Europaaske Union af handelen med visse essentielle
laegemidler (kodifikation)

DA



BEGRUNDEL SE

| forbindelse med Borgernes Europa lasgger Kommissionen stor vaagt pa at forenkle
EU-lovgivningen for at gere den klarere og lettere tilgaangelig for amindelige
borgere, slledes at de far nye muligheder og kan udnytte de specifikke rettigheder,
som EU-lovgivningen giver dem.

Dette mal kan ikke nas, sa laange en lang rakke bestemmelser, som er blevet amdret
gentagne gange, ofte ganske vaesentligt, stadig ikke er samlet, men skal findes delsii
den oprindelige retsakt og dels i senere amdringsretsakter. Det er sdledes ngdvendigt
at foretage omfattende undersggelser af mange forskellige dokumenter, der skal
sammenholdes, fer det kan fastslas, hvilke regler der gadder.

Som felge heraf er det af afgerende betydning, at bestemmelser, der ofte er blevet
aandret, kodificeres, hvis EU-lovgivningen skal vaare klar og gennemsigtig.

Den 1. april 1987 besluttede Kommissionen® derfor at p&lagyge sine medarbejdere at
kodificere alle retsakter senest efter den tiende aandring af dem, idet den
understregede, at dette er et minimumskrav, og at tjenestegrenene skal bestragbe sig
pa at kodificere de tekster, de var ansvarlige for, med endnu kortere mellemrum for
at sikre, at EU-reglerne er klare og lette at forsta

Dette blev bekradtet i formandskabets konklusioner fra Det Europadske Rad i
Edinburgh (december 1992)% hvori det understreges, at en kodifikation er vigtig,
fordi den giver sikkerhed med hensyn til, hvilke retsforskrifter der gadder vedrarende
et bestemt spergsmal pa et bestemt tidspunkt.

Kodifikationen skal foretages under fuldsteendig overholdelse af den normale
procedure for vedtagelse af Unionens retsakter.

Eftersom der ved kodifikation ikke méa foretages nogen amndringer af indholdet i de
kodificerede retsakter, har Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen i en
interingtitutionel aftale af 20. december 1994 fastsat, at der kan anvendes en
hasteprocedure til hurtig vedtagelse af de kodificerede retsakter.

Formalet med dette fordag er at foretage en kodifikation af Radets forordning (EF)
nr. 953/2003 af 26. mgj 2003 om hindring af omlagyning til Den Europadske Union
af handelen med visse essentielle laagemidier®. Den nye forordning traeder i stedet for
de forskellige retsakter, som er indarbejdet i den; forslaget aandrer ikke indholdet af
de retsakter, der kodificeres, men er blot en sammenskrivning af dem, og der
foretages kun de formelle sandringer, der er ngdvendige af hensyn til selve
kodifikationen.

Forslaget til kodifikation er udarbejdet pa grundlag af en forelgbig konsolidering
pa 22 officielle sprog af forordning (EF) nr. 953/2003 og retsakterne om andring
heraf, som er foretaget af Kontoret for Den Europaaske Unions Publikationer ved
hjadp af et edb-system. Hvor artiklerne har faet nye numre, vises sammenhaangen
mellem de gamle og de nye numre i en tabel i bilag VII til den kodificerede
forordning.
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KOM(87) 868 PV.

Se hilag 3til del A i konklusionerne.
Opfert i lovgivningsprogrammet for 2014.
Se hilag V1 til dette fordag.
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| ¥ 953/2003 (til passet)
2014/0165 (COD)

Fordag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om hindring af omlaggning til Den Europaaske Union af handelen med visse essentielle

laegemidler (kodifikation)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om X> Den Europadske Unions funktionsmade X1 , salig
artikel > 207, stk. 2 <1,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,

under henvisning til udtalelse fra Det Europad ske @konomiske og Sociale Udvalg®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud frafalgende betragtninger:

¥ |
(1) R&dets forordning (EF) nr. 953/2003° er blevet andret vasentligt ved flere
lejligheder”. Forordningen ber af klarheds- og rationaliserings hensyn kodificeres.
| ¥ 953/2003 betragtning 4
2 Mange af de fattigste udviklingslande har et presserende behov for bedre adgang til
essentielle lagemidler til en overkommelig pristil at behandle overfarbare sygdomme.
Disse lande er staarkt afhaangige af import af lasgemidler, da lasgemiddelfremstilling
lokalt er meget begraaset.
| ¥ 953/2003 betragtning 5
3 Prissegmentering mellem de udviklede landes markeder og de fattigste

udviklingslandes markeder er ngdvendig for at sikre, at de fattigste udviklingslande
kan forsynes med essentielle lasggemidler til staarkt nedsatte priser. Derfor kan disse
staarkt nedsatte priser ikke anvendes som reference for den pris, der skal betales for
samme produkter pa udviklede landes markeder.

EUTC[..]a [..],s [...]

Raédets forordning (EF) nr. 953/2003 af 26. maj 2003 om hindring af omlasgning til Den Europadske
Union af handelen med visse essentielle lasgemidler (EFT L 135 af 3.6.2003, s. 5).

Sehilag V1.
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(4)

| ¥ 953/2003 betragtning 6

Lovgivning og administrative bestemmelser er pa plads i de fleste udviklede lande til
at forhindre import under visse omstaendigheder af lasgemidler, men disse instrumenter
risikerer at blive utilstragkkelige, efterhanden som betydelige maangder lasgemidler til
stekt nedsat pris sadges til de fattigste udviklingslandes markeder, og den
gkonomiske interesse i en omlaggning af handelen til markeder med hgje priser kan
derfor vokse betydeligt.

()

| ¥ 953/2003 betragtning 7

Laggemiddelfabrikanterne ber tilskyndes til at levere laagemidler til steakt nedsatte
priser i betydeligt starre maengder ved pa basis af denne forordning at sikre, at disse
produkter forbliver pa disse markeder. Gaver af laagemidler samt produkter, der sadges
I henhold til kontrakter, der er tildelt efter offentlige udbud fra nationale regeringer
eller internationale indkabsorganer, eler i henhold til et partnerskab, der er aftalt
mellem fabrikanten og et bestemmel seslands regering, kan komme i betragtning under
denne forordning pa lige vilkar, idet det dog skal bemaarkes, at gaver ikke bidrager til
at forbedre adgangen til disse produkter pa et varigt grundlag.

(6)

WV 953/2003 betragtning 8
(tilpasset)

Med henblik pa denne forordning er det ngdvendigt at > sgrge for <XI en procedure
til at identificere, hvilke produkter, lande og sygdomme der er omfattet af denne
forordning.

(")

WV 953/2003 betragtning 9
(til passet)

Formdlet med denne forordning er at hindre, at der indfares produkter til
differentierede priser i X> Unionen <X] . Der ber fastsedtes mulighed for undtagelser i
visse situationer pa betingelse af, at det ngje sikres, at de pagaddende produkters
endelige bestemmelse er et af delande, der er naavnt i bilag I1.

(8)

| ¥ 953/2003 betragtning 10

Fabrikanterne af produkter til differentierede priser skal anvende en anderledes
prassentation af sadanne produkter for at gare det lettere at identificere dem.

(9)

| ¥ 953/2003, betragtning 11

Det vil vage hensigtsmasssigt at revidere listerne over de sygdomme og
bestemmelseslande, der er omfattet af denne forordning, samt den metode, der
anvendes til at identificere produkter til differentieret pris, bl.a. pa baggrund af
erfaringerne med forordningens anvendel se.
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(10)

WV 953/2003 betragtning 13
(til passet)

Hvad angdr produkter til differentieret pris, der medferesi rejsendes personlige bagage
til personlig brug, gedder samme regler som fastsat i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 608/2013°.

(11)

| ¥ 953/2003 betragtning 14

Hvis produkter til differentieret pris er blevet beslaglagt i henhold til denne
forordning, kan den kompetente myndighed i overensstemmelse med den nationale
lovgivning for at sikre, at de beslaglagte produkter anvendes efter hensigten til fuld
gavn for de lande, der er anfert i bilag |1, bedlutte at afgive dem til humanitaare forma
i disse lande. Hvis der ikke tradffes en sadan afgerelse, ber de beslaglagte produkter
destrueres.

(12)

WV 38/2014, art. 1 og bilaget, nr. 3
(tilpasset)

For at tilfgje varer til listen over varer, der er omfattet af X> denne <XI forordning, ber
befgjelsen til at vedtage retsakter delegeres til Kommissionen i overensstemmel se med
artikel 290 i traktaten, for sa vidt angdr andringer af bilagene til > denne <XI
forordning. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemfarer relevante haringer
under sit forberedende arbejde, herunder pa ekspertniveau. Kommissionen ber i
forbindelse med forberedelsen og udarbejdelsen af delegerede retsakter segrge for
samtidig, rettidig og hensigtsmaessig fremsendel se af relevante dokumenter til Europa-
Parlamentet og Radet —

| ¥ 953/2003 (til passet)

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

1. | denne forordning fastsedtes:

a)
b)
c)

kriterierne for bestemmel se af, hvad et produkt til differentieret priser
under hvilke vilkar toldmyndighederne skal gribeind
hvilke foranstaltninger de kompetente myndigheder i medlemsstaterne skal tradfe.

2. | denne forordning forstas ved:

a)

»produkt til differentieret pris«: et lasgemiddel, der anvendes til forebyggelse,
diagnosticering og behandling af de sygdomme, der er omhandlet i bilag IV, og for
hvilket prisen er fastsat i overensstemmelse med de valgfrie prisberegninger, der er
omhandlet i artikel 3, som efterpraves af Kommissionen eller en uafhaangig revisor

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr. 608/2013 af 12. juni 2013 om toldmyndighedernes
héndhaevelse af intellektuelle ejendomsrettigheder og om opheevelse af Rédets forordning (EF)
nr. 1383/2003 (EUT L 181 af 29.6.2013, s. 15).
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som beskrevet i artikel 4, og som er opfert pa listen over produkter til differentieret

prisi bilag |
b) »bestemmel seslande«: de lande, der er anfert i bilag I
C) »kompetent myndighed«: en myndighed, som en medlemsstat har udpeget til at

fastdd, hvorvidt produkter, der suspenderes af toldmyndighederne i de respektive
medlemsstater, er produkter til differentieret pris, og til at give instrukser afhaangigt
af resultatet af undersagel sen.

Artikel 2

1. Det er forbudt i 3> Unionen <X at indfare produkter til differentieret pris med henblik pa
overgang til fri omsagning, genudfersel, henfersel under en suspensionsprocedure,
anbringelsei frizoner eller pafrilagre.

2. Falgende er undtaget fra forbuddet vedrarende produkter til differentieret prisi stk. 1.
a) genudfaersel til andre bestemmel seslande

b) henfarsel under en transit- eller toldoplagsprocedure eller anbringelse i frizoner eller
pafrilagre med henblik pa genudfersel til et bestemmel sesland.

Artikel 3

Den differentierede pris, der er omhandlet i artikel 4, stk. 2, b), er efter ansagerens eget valg
> enten <XI :

a) hgjst den procentdel af den vejede gennemsnitlige pris ab fabrik, som en fabrikant
forlanger pa markeder > omfattet af Organisationen for gkonomisk samarbejde og
udvikling (OECD) X for samme produkt pa tidspunktet for ansegningen, som
angivet i bilag 111, eller

b) en fabrikants direkte  produktionsomkostninger med tilleeg a en
maksimumsprocentdel som omhandlet i bilag 1.

Artikel 4

1. Fabrikanter eller eksportarer af lasgemidler skal, for at deres produkter kan omfattes af
denne forordning, indgive ansggning til Kommissionen.

2. Ansggninger til Kommissionen skal indehol de falgende oplysninger:

a) produktnavn samt aktivt laggemiddelstof | produktet til differentieret pris og
tilstraekkelige oplysninger til at kontrollere, til hvilke sygdomme det anvendes til at
forebygge, diagnosticere og behandle

b) den tilbudte pris i henhold til en af de valgfrie prisberegninger som omhandlet i
artikel 3 med tilstraskkelige enkeltheder til, at der kan foretages en efterpreovning. |
stedet for at indgive sadanne detaljerede oplysninger kan ansggeren indgive en attest,
der er udstedt af en uafhaangig revisor og som angiver, at prisen er efterpravet og
svarer til et af kriterierne i bilag 111. Den uafhaengige revisor udpeges efter aftale
mellem fabrikanten og Kommissionen. Alle oplysninger, som ansggeren indgiver til
revisoren, er fortrolige

C) bestemmelsesland eller -lande, til hvilke ansageren agter at sedge det pagaddende
produkt
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d) kodenummer baseret pa den kombinerede nomenklatur som angivet i bilag I til
Radets forordning (E@F) nr. 2658/87° og om nedvendigt suppleret med Taric-
underopdelinger for klart at identificere de pagad dende produkter.

€) enhver foranstaltning, som fabrikanten eller eksportaren har truffet for at gere det let
at skelne produktet til differentieret pris fra identiske produkter, der udbydes til salg
inden for B> Unionen <X] .

WV 38/2014 art. 1 og bilaget, nr. 3,
litra 1) (til passet)

3. Hvis Kommissionen fastdar, at en vare opfylder kravene i denne forordning opfyldes,
tillasgges Kommissionen befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmel se med
artikel 5, stk. 5, for at tilfgje det pagad dende produkt palisteni bilag | ved nasste gjourfaring.
Kommissionen underretter ansggeren om sin afgarel se inden 15 dage efter vedtagel sen heraf.

Hvis en forsinkelse i tilfgjelsen af en varetil bilag | ville forarsage en forsinket reaktion pa et
akut behov for adgang til overkommelige essentielle laggemidler i et udviklingsland og det
derfor er pakraevet af saaligt hastende arsager, anvendes proceduren i artikel 6 pa delegerede
retsakter vedtaget i henhold til farste af snit.

| ¥ 953/2003 (til passet)

4. Hvis anseggningen ikke er tilstrakkeligt detaljeret til, at stoffet kan kontrolleres, anmoder
Kommissionen skriftligt ansageren om at indgive de manglende oplysninger. Hvis ansggeren
ikke fuldstaandigger sin ansagning inden for den i Kommissionens anmodning fastsatte frist,
betragtes ansggningen som ugyldig.

5. Hvis Kommissionen skegnner, at ansggningen ikke opfylder kriterierne i denne forordning,
afvises ansggningen, og ansggeren underrettes herom senest 15 dage efter datoen for denne
afgerelse. Intet er til hinder for, a ansegeren forelagger en X andret X1 ansggning
vedrgrende samme produkt.

6. Produkter, der skal gives som gaver til modtagere i et af de lande, der er naevnt i bilag Il,
kan anmeldes pa samme made til godkendel se og optagelsei bilag |.

7. Bilag | gjourfegres af Kommissionen hver anden maned.

WV 38/2014 art. 1 og bilaget, nr. 3,
litra 1) (tilpasset)

8. Kommissionen tillaegges befgjelse til at vedtage delegerede retsakter i overensstemmelse
med artikel 5, stk. 6, hvis det er nadvendigt at X> aendre <XI bilag 11, 111 og IV, for at revidere
listen over sygdomme og bestemmelseslande, der er omfattet af denne forordning, samt den
metode, der anvendes til at identificere produkter til differentieret pris, i lyset af erfaringen
med dens anvendelse eller som svar pa en sundhedskrise.

o Rédets forordning (E@F) nr. 2658/87 af 23. juli 1987 om told- og statistiknomenklaturen og den fadles
toldtarif (EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1).
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WV 38/2014 art. 1 og bilaget, nr. 3,
litra 2) (til passet)

Artikel 5

1. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter tillasgges Kommissionen pa de i denne artikel
fastlagte betingel ser.

2. Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 4, tillasgges Kommissionen for en
periode pa fem &r fra den 20. februar 2014. Kommissionen udarbejder en rapport vedragrende
delegationen af befgjelser senest ni maneder inden udlabet af femarsperioden. Delegationen
af befgjelser forlaanges dtiltiende for perioder af samme varighed, medmindre Europa
Parlamentet eller Radet modsadter sig en sddan forlaagel se senest tre maneder inden udlgbet
af hver periode.

3. Den i artikel 4 omhandlede delegation af befgjelser kan til enhver tid tilbagekaldes af
Europa-Parlamentet eller Radet. En afgarelse om tilbagekaldelse bringer delegationen af de
befgjelser, der er angivet i den pagaddende afgerelse, til opher. Den far virkning dagen efter
offentliggerelsen af afgerelsen i Den Europadske Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt,
der angivesi afgerelsen. Den berarer ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er
i kraft.

4. SA snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddel el se herom.

5. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4, stk. 3, tragder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Radet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gere indsigelse. Fristen forlaanges med to maneder pa Europa-Parlamentets
eller R&detsinitiativ.

6. En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 4, stk. 8, traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder fra
meddelelsen af den pagaddende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller hvis Europa-
Parlamentet og Rédet inden udlgbet af denne frist begge har informeret Kommissionen om, at
de ikke agter at gare indsigelse. Fristen forlaanges med fire maneder pa Europa-Parlamentets
eller Radets initiativ.

WV 38/2014 art. 1 og bilaget, nr. 3,
litra 3)

Artikel 6

1. Delegerede retsakter vedtaget i henhold til denne artikel traeder i kraft straks og anvendes,
sa laange der ikke er gjort indsigelse i henhold til stk. 2. | meddelelsen til Europa-Parlamentet
og Radet af en delegeret retsakt anferes begrundel sen for anvendelse af hasteproceduren.
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2. Europa-Parlamentet eller Radet kan efter proceduren i artikel 5, stk. 5 og 6, gere indsigelse
mod en delegeret retsakt. | sa fald skal Kommissionen ophaeve retsakten straks efter Europa-
Parlamentets eller Radets meddelelse af afgarelsen om at gare indsigel se.

| ¥ 953/2003 (til passet)

Artikel 7

Et produkt, som er godkendt som et produkt til differentieret pris og optaget palisteni bilag |,
forbliver pa denne liste, sd lange betingelserne i artikel 4 er opfyldt, og Kommissionen
modtager arlige salgsrapporter i overensstemmelse med artikel 12. Ansggeren har pligt til at
indgive oplysninger til Kommissionen om alle aadringer med hensyn til anvendelsesomrade
eller vilkar som omhandlet i artikel 4 for at det kan sikres, at disse krav overholdes.

Artikel 8

Der anbringes et permanent logo som omhandlet i bilag V paa emballage eller ale produkter
og ale dokumenter, der benyttes i forbindelse med det godkendte produkt, der ssdges til
differentierede priser til bestemmelseslande. Dette gadder, sa laange det pagad dende produkt
til differentieret priser opfert palisteni bilag|.

Artike 9

1. Hvis der er begrundet mistanke om, at der i modstrid med forbuddet i artikel 2 vil blive
indfart produkter til differentieret pris i X> Unionen <XI , suspenderer toldmyndighederne
frigivelsen af eller tilbageholder de pagaddende produkter, sa laange det er ngdvendigt, for at
de kompetente myndigheder kan tradfe en afgerelse om varernes karakter. Suspension eller
tilbageholdel se ma dog hgjst finde sted i ti arbejdsdage; hvis saalige omstaandigheder ger sig
gaddende, kan fristen dog forlaanges med hgjst ti arbejdsdage. Ved denne frists udlab frigives
produkterne, nér alle toldformaliteter er opfyldt.

2. Det er en tilstraskkelig grund for toldmyndighederne til at suspendere frigivelsen af eller
tilbageholde produktet, at der foreligger tilstrakkelige oplysninger til at antage, at det
pagad dende produkt er prisdifferentieret.

3. Den kompetente myndighed i den bergrte medlemsstat og den i bilag | naavnte fabrikant
eller eksporter underrettes straks om suspenderede frigivelser eller tilbageholdelser af
produkter og modtager alle disponible oplysninger om de pagaddende varer. Der tages
beharigt hensyn til nationae bestemmelser om beskyttelse af personoplysninger,
forretningshemmeligheder og tjenstlig tavshedspligt. Importeren og, hvis det er relevant,
eksporteren gives rig mulighed for at forsyne den kompetente myndighed med oplysninger,
som han anser for relevante for produkterne.

4. Suspensions- eller tilbagehol del sesproceduren gennemfares for importarens regning. Hvis
det ikke er muligt at fa disse udgifter godtgjort af importaren, kan de i overensstemmelse med
den nationale lovgivning inddrives fra enhver anden person, der er ansvarlig for forsgget pa
ulovlig indfarsel.

Artikel 10

1. Hvis de produkter, hvis frigivelse suspenderes, eller som tilbageholdes af
toldmyndighederne, af den kompetente myndighed anses for at veaae produkter til
differentieret pris som defineret i denne forordning, sikrer den kompetente myndighed, at
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produkterne beslaglasgges og bortskaffes i overensstemmelse med national lovgivning. Disse
procedurer gennemfares for importarens regning. Hvis det ikke er muligt at fa disse udgifter
godtgjort af importaren, kan de i overensstemmelse med den nationale lovgivning inddrives
fraenhver anden person, der er ansvarlig for forsaget pa ulovlig indfgrsel.

2. Hvis produkter, hvis frigivelse suspenderes, eller som tilbageholdes af toldmyndighederne,
ved en yderligere kontrol fra den kompetente myndigheds side skennes ikke at kunne
betegnes som produkter til differentieret pris som defineret i denne forordning, frigiver
toldmyndighederne produkterne til modtageren, nér alle toldformaliteter er opfyldt.

3. Den kompetente myndighed underretter Kommissionen om alle afgerelser, der tradfes i
medfer af denne forordning.

Artikel 11

Denne forordning finder ikke anvendelse pa varer uden handelsmasssig veadi, der medferesi
rejsendes personlige bagage til personlig brug inden for de gramser, der er fastsat for
fritagelse af told.

Artikel 12

1. Kommissionen farer arligt tilsyn med maangderne af udferte produkter til differentieret
pris, der er anfert i bilag I, og som udferes til > bestemmelsesandene <XI pa basis af
oplysninger fra lasgemiddelfabrikanter og -eksportarer. Kommissionen vil hertil udarbejde en
standardformular. Fabrikanter og eksportgrer har pligt til aligt at indgive sadanne
salgsrapporter om produkter til differentieret pris til Kommissionen, som vil behandle dem
fortroligt.

WV 38/2014 art. 1 og bilaget, nr. 3,
litra4)

2. Kommissionen aflaggger hvert andet ar rapport til Europa-Parlamentet og Radet om, hvilke
maengder der udfares til differentierede priser herunder de maengder, der udferes inden for
rammerne af en partnerskabsaftale mellem fabrikanten og regeringen for et bestemmel sesland.
| rapporten gennemgds med henblik pa artikel 3 anvendelsesomradet for lande- og
sygdomskriterierne og de generelle kriterier.

3. Europa-Parlamentet kan inden for én maned fra forelasggelsen af Kommissionens rapport
indkalde Kommissionen til et ad hoc-made i Europa-Parlamentets ansvarlige udvalg med
henblik pa at fremlasgge og redegare for spergsmd vedrgrende anvendelsen af denne
forordning.

4. Senest seks maneder efter datoen for forelasggelsen af rapporten for Europa-Parlamentet og
Radet offentliggeres rapporten af Kommissionen.
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| ¥ 953/2003

Artikel 13

1. Denne forordning berarer pa ingen made procedurerne i Europa-Parlamentets og Radets
direktiv 2001/83/EF° og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004™.

2. Denne forordning bergrer ikke intellektuel jendomsret eller rettighederne for indehavere af
intellektuel g endomsret.

I

Artikel 14
Forordning (EF) nr. 953/2003 ophaeves.

Henvisninger til den ophsevede forordning gadder som henvisninger til naavaxende
forordning og laeses efter sammenligningstabellen i bilag V1.

| ¥ 953/2003 (til passet)

Artikel 15

Denne forordning treeder i kraft X pa tyvendedagen XI efter offentliggerelsen i
Den Europadske Unions Tidende.

Denne forordning er bindende i ale enkeltheder og gadder umiddelbart i hver mediemsstat.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Europa-Parlamentets vegne P& Radets vegne

Formand Formand

10 Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/83/EF af 6. november 2001 om oprettelse af en
fad|esskabskodeks for humanmedicinske lasgemidler (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

n Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 af 31. marts 2004 om fastlasggelse af

fad|esskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af human- og veterinaarmedicinske lasgemidler
0g om oprettelse af et europaask lasgemiddelagentur (EUT L 136 af 30.4.2004, s. 1).

11

DA



* X %
; EUROPA-
ket KOMMISSIONEN

* %%
%

Bruxelles, den 28.5.2014
COM(2014) 319 final

ANNEXES1to7

BILAG

Fordlag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om hindring af omlaggning til Den Europadske Union af handelen med visse essentielle
laegemidler (kodifikation)
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| ¥ 953/2003

BILAG

LISTE OVER PRODUKTER TIL DIFFERENTIERET PRIS

WV 1662/2005 art. 1 og bilaget

(tilpasset)
Produkt Fabrikant/ Bestemmel sesland Sazlige kendetegn Dato for KN/Taric-kode*
eksportar godkendelse
TRIZIVIR GLAXO SMITH | Afghanistan Saglig forpakning — | 19.4.2004 30049019
KLINE med tekst patre sprog
750 mg x 60 Angola
GSK House )
Armenien
980 Great West .
Road Aserbajdsian
BRENTFORD, Bangladesh
MIDDX Benin
TW8 9GS Bhutan
Det ~ Forenede| gotgyana
Kongerige
Burkina Faso
EPIVIR GLAXO SMITH | gyrundi Salig forpakning — 30049019
KLINE med tekst patre sprog
150 mg x 60 Cambodja — rede tabletter
GSK House
Cameroun
980 Great West
Road Kap Verde
BRENTFORD, Den Centralafrikanske
MIDDX Republik
TW8 9GS Tchad
Det Forenede | Comorerne
K .
ongerige Congo
RETROVIR GLAXO SMITH | Cote d' Ivoire Almindelig 19.4.2004 30049019
KLINE ) eksportemballerin:
250 mg x 40 Den ngokratlske (blsfg der ikke 9
GSK House Republik Congo anvendesi EU.
9RS(;d Great West | Djibouti Fransk
o /Ekvatorialguinea hospitalsemballering
BRENTFORD, . — fransksprogede
MIDDX Eritrea markeder
TWS8 9GS Etiopien
Det Forenede Gambia
Kongerige

Hvis det er relevant.

DA



DA

RETROVIR
300 mg x 60

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

RETROVIR
100 mg x 100

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

COMBIVIR
300/150 mg x 60

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

EPIVIR ORAL
OPL@SNING

10 mg/ml
240 ml

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

ZIAGEN
300 mg x 60

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

Ghana
Guinea
Guinea-Bissau
Haiti
Honduras
Indien
Indonesien
Kenya
Kiribati
Kirgisistan
Laos

Lesotho
Liberia
Madagaskar
Malawi
Maldiverne
Mali
Mauretanien
Moldova
Mongoliet
Mozambique
Myanmar/Burma
Namibia
Nepal
Nicaragua
Niger

Nigeria

> Nordkorea <x]
Pakistan
Rwanda
Samoa

S&o Tomé og Principe
Senegal
SierraLeone
Salomongerne
Somalia
Sydafrika
Sudan
Swaziland
Tadgjikistan
Tanzania
Togo

Tuvalu

Uganda

Almindelig
eksportemballering
(bl&), der ikke
anvendesi EU.

Fransk
hospitalsemballering
— fransksprogede
markeder

19.4.2004

30049019

Almindelig
eksportemballering
(bld), der ikke
anvendesi EU.

Fransk
hospitalsemballering
— fransksprogede
markeder

19.4.2004

30049019

Saglig forpakning —
med tekst patre sprog

Flaske (snarere end
blister-pakning)
»A22«-praegede rade
tabletter

30049019

Saglig forpakning —
med tekst patre sprog

19.4.2004

30049019

Almindelig
eksportemballering —
ikke anvendt i EU.

Fransk
hospitalsemballering
— fransksprogede
lande

20.9.2004

30049019
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RETROVIR ORAL
OPL@SNING

10 mg/ml
200 ml

GLAXO
KLINE

SMITH

GSK House

980 Great West
Road

BRENTFORD,
MIDDX

TW8 9GS

Det Forenede
Kongerige

Vanuatu
Yemen

Zambia
Zimbabwe

> @sttimor X1

Saglig forpakning —
med tekst patre sprog

20.9.2004

30049019
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BILAGII

| ¥ 953/2003 (til passet)

BESTEMMELSESLAND

Afghanistan
Angola
Armenien
Aserbgjdsian
Bangladesh
Benin

Bhutan
Botswana
Burkina Faso
Burundi
Cambodja
Cameroun
Kap Verde
Den Central afrikanske Republik
Tchad

Kina
Comorerne
Congo

x> Den Demokratiske Republik Congo <X]
Djibouti
AEkvatorialguinea
Eritrea
Etiopien
Gambia
Ghana
Guinea
Guinea-Bissau
Haiti
Honduras
Indien
Indonesien
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Coted'lvoire
Kenya

Kiribati
Kirgisistan
Laos

Lesotho
Liberia

M adagaskar
Malawi
Maldiverne
Mali
Mauretanien
Moldova
Mongoliet
Mozambique
Myanmar/Burma
Namibia
Nepal
Nicaragua
Niger

Nigeria

> Nordkorea <X]
Pakistan
Rwanda
Samoa

Séo Tomé og Principe
Senegal
SierralLeone
Salomongerne
Somalia
Sudan
Sydafrika
Swaziland
Tadgjikistan
Tanzania
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Togo
Turkmenistan
Tuvalu

Uganda
Vanuatu
Vietnam

Y emen

Zambia
Zimbabwe

> @sttimor <X
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BILAG I

PROCENTDELE, JF. ARTIKEL 3
Procentdele som omhandlet i artikel 3, litraa): 25 %
Procentdele som omhandlet i artikel 3, litrab): 15 %
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BILAG 1V
SYGDOMME
Hiv/aids, malaria, tuberkul ose og opportunistiske sygdomme
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BILAGV
LOGO

e W %
e

i
7 IR
W A W

Vinget aeskulapstav omsnoet af en slange midt i en cirkel af tolv stjerner

pX¢
W
PA¢
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BILAG VI
Opheevet forordning med oversigt over senere aendringer

Radets forordning (EF) nr. 953/2003
(EFT L 135 &f 3.6.2003, s. 5)

Kommissionens forordning (EF) nr. 1876/2004
(EUT L 326 af 29.10.2004, s. 22)

Kommissionens forordning (EF) nr. 1662/2005
(EUT L 267 af 12.10.2005, s. 19)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr.

38/2014
(EUT L 18 af 21.1.2014, s. 52)

(A

Kunnr. 3i bilaget
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BILAG VII

SAMMENLIGNINGSTABEL

Forordning (EF) nr. 953/2003 Naarvagende forordning
Artikel 1,209 3 Artikel 1,209 3
Artikel 4, stk. 1 Artikel 4, stk. 1
Artikel 4, stk. 2, indledende sagning Artikel 4, stk. 2, indledende sagning
Artikel 4, stk. 2, nr. i) Artikel 4, stk. 2, litraa)
Artikel 4, stk. 2, nr. ii) Artikel 4, stk. 2, litrab)
Artikel 4, stk. 2, nr. iii) Artikel 4, stk. 2, litrac)
Artikel 4, stk. 2, nr. iv) Artikel 4, stk. 2, litrad)
Artikel 4, stk. 2, nr. v) Artikel 4, stk. 2, litrae)
Artikel 4, stk. 4 Artikel 4, stk. 3
Artikel 4, stk. 5 Artikel 4, stk. 4
Artikel 4, stk. 6 Artikel 4, stk. 5
Artikel 4, stk. 7 Artikel 4, stk. 6
Artikel 4, stk. 8 Artikel 4, stk. 7
Artikel 4, stk. 9 Artikel 4, stk. 8
Artikel 5 Artikel 5
Artikel 5a Artikel 6
Artikel 6 Artikel 7
Artikel 7 Artikel 8
Artikel 8 Artikel 9
Artikel 9 Artikel 10
Artikel 10 Artikel 11
Artikel 11 Artikel 12
Artikel 12 Artikel 13
- Artikel 14
Artikel 13 Artikel 15
Bilag |-V Bilag I-V
- Bilag VI
- Bilag VII
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