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2006/0204(ACC)
Forslag til
RADETS FORORDNING

om sikring af toldfri behandling af specificerede aktive farmaceutiske ingredienser pa
WHO's liste over internationale ikke-navnebeskyttede navne (INN) og af specificerede
varer, der anvendes til fremstilling af farmaceutiske feerdigvarer, og om @ndring af
bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87

(forelagt af Kommissionen)
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BEGRUNDELSE

Rédet opfordres hermed til at tillade, at 1 290 farmaceutiske og kemiske varer tilfejes pa
listen over de 7329 varer, der opfylder betingelserne for obligatorisk behandling med
toldfritagelse ved import til EU.

I henhold til referatet af droftelserne om handelen med farmaceutiske varer, som blev
vedtaget inden for rammerne af Verdenshandelsorganisationen, indremmer Fellesskabet
toldfritagelse ved import af 7 329 varer.

Der blev i 2000 foretaget en tredje revision af de varer, der er omfattet af referatet, i
overensstemmelse med referatets artikel 3, som kraever, at deltagerne mindst hvert tredje ar
reviderer varedeekningen med henblik pé at tilfgje yderligere farmaceutiske varer, der ikke
leengere skal belegges med told. Fellesskabet deltog i1 disse tekniske dreftelser. I forbindelse
med dreftelserne konkluderede deltagerne, at yderligere en raekke INN og mellemprodukter,
der bruges til produktion og fremstilling af farmaceutiske fzrdigvarer, ber indremmes
toldfritagelse, og at listen over specificerede prafikser og suffikser for salte, estere eller
hydrater af INN ber udvides, hvorved listen over varer, som opfylder betingelserne for
behandling med toldfritagelse, udvides med 1 290 nye stoffer.

Medlemsstaterne er blevet hert 1 forbindelse med de tekniske dreftelser.
Rédet opfordres til at vedtage vedlagte forslag til Radets forordning om a&ndring af bilag I til

Rédets forordning (EQF) nr. 2658/87 for at udvide behandlingen med toldfrihed i
Fellesskabet til ovennavnte 1 290 farmaceutiske og kemiske varer.
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2006/0204(ACC)
Forslag til

RADETS FORORDNING

om sikring af toldfri behandling af specificerede aktive farmaceutiske ingredienser pa
WHO's liste over internationale ikke-navnebeskyttede navne (INN) og af specificerede
varer, der anvendes til fremstilling af farmaceutiske feerdigvarer, og om @ndring af

bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Feellesskab, serlig artikel 133,

under henvisning til forslag fra Kommissionen', og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

3)

4)

)

Under forhandlingerne i Uruguay-runden vedtog Fellesskabet og en raekke lande, at
der ber indremmes toldfri behandling for farmaceutiske varer henherende under
kapitel 30 i1 det harmoniserede system (HS) og HS-position 2936, 2937, 2939 og 2941
og for nermere angivne aktive farmaceutiske ingredienser med internationale ikke-
navnebeskyttede navne (INN) fra Verdenssundhedsorganisationen (WHO) samt for
na&rmere angivne salte, estere og hydrater af sddanne varer og desuden for narmere
angivne varer, der anvendes til produktion og fremstilling af farmaceutiske
feerdigvarer.

Resultaterne af droftelserne som gengivet i referatet blev indarbejdet i deltagernes
toldlister, der er bilagt Marrakesh-protokollen til GATT 1994.

Deltagerne  konkluderede, at representanterne for de medlemmer af
Verdenshandelsorganisationen (WTO), der deltog i dreftelserne, skal medes inden for
rammerne af WTO's Rad for Handel med Varer, sedvanligvis mindst én gang hvert
tredje ar, for at revidere varedakningen med henblik pad ved konsensus at tilfoje
yderligere farmaceutiske varer, der ikke laeengere skal belaegges med told.

To sadanne revisioner har fundet sted med den konklusion, at der ber indremmes
behandling med toldfritagelse af yderligere et bestemt antal INN og mellemprodukter,
der bruges til produktion og fremstilling af farmaceutiske faerdigvarer, og at listen over
naermere bestemte praefikser og suffikser for salte, estere eller hydrater af INN ber
udvides.

En tredje revision blev skennet nedvendig og blev iverksat i 2000; det blev
konkluderet, at der ber indremmes behandling med toldfritagelse af yderligere et

EFT C[...[af[...],s.[...]
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bestemt antal INN og mellemprodukter, der bruges til produktion og fremstilling af
farmaceutiske faerdigvarer, at visse af disse mellemstoffer ber overferes til listen over
INN, og at listen over nermere bestemte prafikser og suffikser for salte, estere eller
hydrater af INN ber udvides.

(6)  Radets forordning (E@F) nr. 2658/87" indferer en varenomenklatur, i det folgende
benevnt "den kombinerede nomenklatur", og fastsaetter den faelles toldtarifs
konventionelle toldsatser.

(7 Forordning (EQF) nr. 2658/87 ber a&ndres i overensstemmelse hermed -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Fra den 1. januar 2007 indreommer Fellesskabet toldfritagelse for de i bilag I angivne INN.

Artikel 2

Listen over prefikser og suffikser, som i forbindelse med INN beskriver de salte, estere eller
hydrater af INN, som ogsa er berettigede til behandling med toldfritagelse, under
forudsatning af at disse kan tariferes under samme 6-cifrede HS-underpositioner som de
tilsvarende INN, erstattes den 1. januar 2007 med listen i bilag II.

Artikel 3
Fra den 1. januar 2007 indremmer Fellesskabet toldfritagelse for de mellemprodukter, der
anvendes til produktion og fremstilling af de farmaceutiske varer, der er opfort i bilag III.
Artikel 4
Fra den 1. januar 2007 indremmes der ikke laengere toldfritagelse for de i bilag IV angivne
mellemprodukter.
Artikel 5

Bilag 3, 4 og 6 i afsnit II, del III, i bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87 (Liste over
farmaceutiske stoffer, som opfylder betingelserne for behandling med toldfritagelse) @ndres 1
overensstemmelse hermed.

2 EFT L 256 af 7.9.1987, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr. 486/2006 (EFT L 88 af 25.3.2006, s.
1).
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Artikel 6

Denne forordning traeder i kraft dagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget i Bruxelles, den

Pa Radets vegne

Formand
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Se vedlagte dokumenter.

BILAG
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAG, SOM ALENE INDVIRKER PA
BUDGETTETS INDTAGTSSIDE

1. FORSLAGETS BETEGNELSE:
Forslag til Radets forordning om sikring af toldfri behandling af specificerede aktive
farmaceutiske ingredienser pa WHO's liste over internationale ikke-navnebeskyttede

navne (INN) og af specificerede varer, der anvendes til fremstilling af farmaceutiske
ferdigvarer, og om @ndring af bilag I til forordning (EQF) nr. 2658/87

2. BUDGETPOSTER:
Kapitel og artikel: Kapitel 12, artikel 120

Budgetteret beleb for 2007: 172,5 mio. EUR.

3. FINANSIELLE VIRKNINGER
O  Forslaget har ingen finansielle virkninger

X Forslaget har ingen finansielle virkninger for udgifterne, men har folgende
finansielle virkninger for indtaegterne:

(1 mio. EUR, 1 decimal)

Budgetpost Indtaegt’ 12-méneders-periode Ar 2007
fra dd/mm/&aaa
Artikel 120 Virkninger for EU’s egne|01/01/2007 -172.5
indteegter
4. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Serlig bestemmelse C.Farmaceutiske varer opfert i afsnit II i del I. Serlige
bestemmelser i1 bilag I. Den kombinerede nomenklatur til Radets forordning (EQF)
nr. 2658/87 om told- og statistiknomenklaturen og den fzlles toldtarif (EFT L 256 af

7.9.1987, senest @ndret ved forordning (EF) nr. 1719/2005, EFT L 286 af
28.10.2005).

} Hvad angér EU’s traditionelle egne indtegter (landbrugsafgifter, sukkerafgifter, told), skal der vere tale

om nettobelob, dvs. bruttobeleb med fradrag af opkreevningsomkostninger pa 25 %.
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ANDRE BEMARKNINGER

De skennede omkostninger forbundet med denne operation er blevet beregnet af
European Chemical Industry Council — CEFIC.

I forbindelse med den anden ajourfering, blev toldbesparelserne for de europaiske
virksomheder i1 laegemiddelindustrien skennet til ca. 100 mio. EUR. P4 baggrund af
dette tal blev folgende tilgang anvendt i forbindelse med den tredje ajourfering:

e [ forbindelse med ajourferingen i 1999 blev 272 nye INN og 365 nye
mellemprodukter eller i alt 637 nye varer omfattet af aftalen om farmaceutiske
varer.

¢ [ forbindelse med den tredje revision vil der blive tilfejet 820 nye INN og 470 nye
mellemprodukter eller i alt 1 290 nye varer.

Hvis 100 mio. EUR divideres med 637, og resultatet ganges med 1 290, resulterer det
i et forste sken pa ca. 200 mio. EUR. Hvis der regnes med en inflation pa 15 %,
skennes i vaerdien 1 2007-priser at vere ca. 230 mio. EUR.

Indtaegtstabet som folge af denne forordning anslas séledes til 230 mio. EUR (brutto,
inkl. opkreevningsudgifter) x 0,75 = 172,5 mio. EUR i 2007.

Medlemsstaterne mé kompensere for denne manko i de traditionelle egne indtaegter
via BNI-indtaegtskilden.
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