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Proposta de regulamento do Conselho destinado a evitar o desvio para a Unido Europeia de certos
medicamentos essenciais

(2003/C 45 E[20)
COM(2002) 592 final — 2002/0257(ACC)

(Apresentada pela Comissdo em 30 de Outubro de 2002)

EXPOSICAO DOS MOTIVOS

Em Setembro de 2000, a Comissio criou o enquadramento de politica para a «Aceleracdo da luta contra as
principais doencas transmissiveis no contexto da redugio da pobreza» (1), em que refere a necessidade de
acelerar as acgdes a levar a cabo no contexto da reducdo da pobreza. Nesse documento, a Comissdo
considera as doencas transmissiveis como um fardo para as populacdes mais pobres e um obsticulo ao
desenvolvimento, analisa as principais questdes de politica dai decorrentes, explica as razdes pelas quais a
Comunidade deve continuar a sua accdo e define um quadro de actividades centradas em trés grandes
sectores de intervengdo: 1. Optimizar o impacto das intervengdes, servicos e produtos de base existentes
para combater as principais doencas transmissiveis que afectam as populagdes mais pobres, 2. Tornar os
medicamentos essenciais mais acessiveis gracas a adopg¢do de uma estratégia global e sinérgica, 3. Aumen-
tar os investimentos na investigacdo e no desenvolvimento de produtos mundiais destinados a combater as
trés principais doengas transmissiveis.

Muitos dos paises em desenvolvimento mais pobres estio confrontados com graves crises sanitdrias,
necessitando urgentemente que lhes seja facultado um melhor acesso, a pregos acessiveis, aos medicamen-
tos essenciais para o tratamento das principais doencas transmissiveis. De uma forma geral, estes paises
encontram-se numa situagio de dependéncia quase total relativamente aos medicamentos importados, uma
vez que a producdo local de medicamentos é praticamente inexistente. Esta situacdo resulta, em grande
parte, dos efeitos das politicas de pregos internacionais e nacionais, dos niveis dos direitos aduaneiros e dos
impostos, e da aplicagdo de acordos sobre direitos de propriedade intelectual. As possibilidades de pro-
mover um acesso mais facil e a precos mais baixos a estes medicamentos incluem, designadamente, a
aplicacdo de um sistema de precos diferenciados no contexto de uma abordagem global.

Em Fevereiro de 2001, a Comissdo adoptou o «Programa de acgdo: aceleragdo da luta contra o HIV/SIDA, a
maldria e a tuberculose no contexto da redugdo da pobreza» () no qual define, para 2001-2006, uma
resposta comunitdria global e coerente a situacdo de emergéncia a nivel mundial causada pelas trés
principais doencas transmissiveis.

Esse programa de acgdo propde que os fabricantes e os exportadores oferecam aos paises em desenvol-
vimento mais pobres (identificados no programa) () o preco mais baixo possivel sem comprometerem os
seus lucros nos paises desenvolvidos (¥). Esta estratégia deverd ter por base uma relacdo equilibrada entre
volume e preco, em que os paises mais pobres possam beneficiar de pregos diferenciados reduzidos. Para
tal, é necessdrio estabelecer uma diferenciacdo dos precos entre os mercados dos paises desenvolvidos e os
mercados dos paises em desenvolvimento mais pobres.

A maior parte dos paises desenvolvidos dispdem jd dos instrumentos legislativos e regulamentares neces-
sdrios para impedirem a importacdo de produtos farmacéuticos em determinadas circunstancias, mas hd o
risco destes instrumentos se tornarem insuficientes 3 medida que forem sendo vendidas nos mercados dos
paises em desenvolvimento mais pobres quantidades considerdveis de produtos farmacéuticos a pregos
extremamente reduzidos, aumentando substancialmente o interesse econdémico de desvio do comércio para
mercados com pregos mais altos. Por conseguinte, é necessario adoptar medidas eficazes para impedir a
ocorréncia deste tipo de praticas. Essas medidas devem igualmente encorajar a indistria a comprometer-se
a propor medicamentos essenciais a precos diferenciados numa base sustentdvel. No futuro, a diferenciagdo
de pregos para os paises em desenvolvimento mais pobres deve constituir, ndo uma excep¢do, mas sim a
norma.

() COM(2000) 585 de 20.9.2000.

() COM(2001) 96 de 21.2.2001.

(%) Trata-se dos paises menos avangados de acordo com a lista estabelecida pelas Nagdes Unidas (actualmente 49:
Afeganistdo, Angola, Bangladesh, Benim, Butdo, Burkina Faso, Burundi, Camboja, Cabo Verde, Reptblica Centro-
-Africana, Comores, Reptiblica Democritica do Congo, Jibuti, Guiné Equatorial, Eritreia, Etiépia, Gambia, Guiné,
Guiné-Bissau, Haiti, Quiribati, Reptblica Democritica Popular do Laos, Lesoto, Libéria, Madagdscar, Malawi, Malvi-
nas, Mali, Mauritinia, Mocambique, Mianmar, Nepal, Niger, Uganda, Ruanda, Samoa, Sio Tomé e Principe, Ilhas
Salomdo, Senegal, Serra Leoa, Somalia, Suddo, Republica Unida da Tanzania, Chade, Togo, Tuvalu, Vanuatu, Iémen,
Zambia) e dos paises de baixos rendimentos de acordo com a lista estabelecida pelo CAD (actualmente 23: Arménia,
Azerbaijio, Camardes, China, Republica do Congo, Reptblica Democritica da Coreia, Costa do Marfim, Timor-Leste,
Gana, Honduras, India, Indonésia, Quénia, Republica do Quirguizistio, Molddvia, Mongdlia, Nicardgua, Nigéria,
Paquistdo, Tajiquistdo, Turquemenistdo, Vietname, Zimbabug).

(% A diferenciacio dos precos é utilizada hd muito no caso das vacinas infantis.

NN
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Tendo em vista a realizacdo dos objectivos definidos no programa de accdo, o regulamento proposto
proibe a entrada, no territério aduaneiro da Comunidade (*), dos produtos relativamente aos quais tenha
sido aprovada uma diferenciagdo dos precos e que tenham sido posteriormente exportados para um dos
paises em desenvolvimento indicados. Para que um produto possa beneficiar de pregos diferenciados na
acep¢do do regulamento proposto deverd constar da lista do Anexo 1 do presente regulamento do
Conselho. Podem ser apresentados pedidos de inclusio no Anexo 1 em conformidade com as regras e
procedimentos previstos no regulamento, numa base facultativa. Actualmente, o regulamento proposto
abrange as trés principais doengas transmissiveis e os paises em desenvolvimento mais pobres, ou seja,
cobre integralmente o dmbito de intervengdo previsto no programa de acgdo. O regulamento proposto
prevé, no entanto, uma revisio futura do regulamento no que respeita as doencas e paises beneficidrios
abrangidos em funcdo das crises sanitdrias nos paises em desenvolvimento actuais e futuras, bem como
uma revisdo dos critérios gerais de aplicacdo do artigo 3.° dependendo da experiéncia adquirida em termos

do aumento das quantidades de medicamentos fornecidas aos paises mais pobres (Anexos 2 a 4).

(") Tal como definido no artigo 3.° do Regulamento (CE) n.° 2913/92 do Conselho.

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia
e, nomeadamente, o seu artigo 133.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Considerando o seguinte:

(1)

Em 21 de Fevereiro de 2001, a Comissdo adoptou uma
Comunica¢io ao Conselho e ao Parlamento sobre a ace-
leragdo da luta contra as principais doengas transmissiveis
no contexto da reducdo da pobreza [COM(2001) 96], em
que encarregava nomeadamente a Comissdo de desenvol-
ver um sistema internacional de diferenciagdo dos pregos
dos medicamentos essenciais para a prevencdo, diagnos-
tico e tratamento do HIV/SIDA, da tuberculose, do palu-
dismo e das doencas associadas nos paises em desenvol-
vimento mais pobres e de impedir o desvio destes produ-
tos para outros mercados, gracas a adop¢do de medidas de
salvaguarda eficazes.

Numa resolugdo de 14 de Maio de 2001 relativa a acele-
racdo da luta contra o HIV/SIDA, o paludismo e a tuber-
culose, o Conselho salientou a necessidade de reforgar as
medidas de salvaguarda contra o desvio de produtos far-
macéuticos a baixo preco destinados aos mercados dos
paises pobres e impedir a erosdo dos precos desses pro-
dutos nos mercados dos paises desenvolvidos.

Numa resolugdo de 15 de Margo de 2001 relativa ao
acesso aos medicamentos contra o HIV/SIDA para as vi-
timas desta doenga nos paises em desenvolvimento, o
Parlamento Europeu tomou nota da inser¢do, no pro-
grama de ac¢do da Comissdo, de um compromisso em
relagdo a aplicacdo de pregos diferenciados e solicitou a
criagio de um sistema que permita aos paises em desen-
volvimento o acesso aos medicamentos e vacinas de que
necessitam em condi¢des equitativas e a pregos acessiveis.

(4)

Muitos dos paises em desenvolvimento mais pobres ne-
cessitam urgentemente de ter acesso a medicamentos es-
senciais para o tratamento das doengas transmissiveis a
precos acessiveis. Estes paises estio extremamente depen-
dentes das importacdes de medicamentos, dado que a sua
produgdo local é praticamente inexistente.

E necessdrio introduzir uma diferenciacio dos precos en-
tre os mercados dos paises desenvolvidos e os mercados
dos paises em desenvolvimento mais pobres, de modo a
garantir a estes ultimos o acesso a produtos farmacéuticos
essenciais a precos muito reduzidos.

Na maior parte dos paises desenvolvidos, jd existem ins-
trumentos legislativos e regulamentares destinados a im-
pedir a importagdo de produtos farmacéuticos em certas
circunstancias. No entanto, hd o risco destes mecanismos
se tornarem insuficientes a3 medida que forem sendo ven-
didas grandes quantidades de produtos farmacéuticos a
precos muito reduzidos nos paises em desenvolvimento
mais pobres, podendo aumentar substancialmente o inte-
resse econémico de desvio destes produtos para mercados
com pre¢os mais altos.

E necessdrio encorajar os fabricantes de produtos farma-
céuticos a proporem quantidades consideravelmente mais
elevadas destes produtos a precos extremamente reduzi-
dos, garantindo, através do presente regulamento, que
esses produtos permanecam nos mercados a que se des-
tinam. Os donativos de produtos farmacéuticos deveriam
ser abrangidos pelo presente regulamento nas mesmas
condicdes, tendo, no entanto, presente que ndo contri-
buem para melhorar o acesso aos produtos em questdo
de uma forma duradoura.

Para efeitos do presente regulamento, importa igualmente
definir um procedimento que permita identificar os pro-
dutos, os paises e as doencas abrangidos pelo presente
regulamento.
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(9) O procedimento definido no presente regulamento prevé
a proibi¢do de importar na Comunidade, para efeitos de
introducio no territério aduaneiro, de introducio em livre
pratica, reexportacdo, sujeicdio a um regime suspensivo,
colocagdo numa zona franca ou entreposto franco, os
produtos objecto de pregos diferenciados vendidos aos
paises de destino e é aplicdvel logo que as mercadorias
fiquem sujeitas a fiscalizacdo aduaneira, em conformidade
com o artigo 38.° do Regulamento (CE) n.° 2913/92 do
Conselho, de 12 de Outubro de 1992, que estabelece o
Cédigo Aduaneiro Comunitério (1).

(10) Os fabricantes dos produtos que beneficiam de pregos
diferenciados devem adoptar para os mesmos uma apre-
sentagdo diferente que os torne facilmente identificdveis.

(11) E oportuno considerar a possibilidade de alargar o ambito
de aplicacdo do presente regulamento a outras doengas e
a outros paises, nomeadamente a luz da experiéncia ad-
quirida com a aplicacdo do presente regulamento.

(12) Em conformidade com o artigo 2.° da Decisio
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cugdo atribuidas a Comissdo (3), as medidas relativas a
execugdo do presente regulamento deverdo ser adoptadas
segundo o procedimento consultivo previsto no artigo 3.°
da referida decisdo.

(13) No que respeita aos produtos objecto de precos diferen-
ciados contidos nas bagagens pessoais dos viajantes e
destinados ao seu uso pessoal, sio aplicveis as disposi-
¢oes do Regulamento (CE) n.° 3295/94 do Conselho, de
22 de Dezembro de 1994, actualmente em revisdo, que
estabelece medidas destinadas a proibir a introducdo em
livre prética, a exportacdo, a reexportacio e a colocagio
sob um regime suspensivo das mercadorias de contrafac-
¢do e das mercadorias-pirata (3).

APROVOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O presente regulamento define:

a) os critérios utilizados para definir um produto objecto de
preco diferenciado;

b) as circunstancias em que as autoridades aduaneiras devem
intervir;

¢) as medidas que as autoridades competentes dos Estados
Membros devem adoptar.

2. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Produto objecto de preco diferenciado», qualquer produto
farmacéutico utilizado para a prevencdo, diagndstico e tra-

() JO L 302 de 19.11.1992, p. 1.
() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
() JO L 341 de 30.12.1994, p. 8.

tamento das doengas enumeradas no Anexo 4, cujo prego
tenha sido fixado em conformidade com um dos métodos
facultativos de calculo descritos no artigo 3.° e verificados
pela Comissdo, tal como descrito no artigo 4.°, constante da
lista do Anexo 1 relativa aos produtos objecto de precos
diferenciados.

b) «Paises de destino» referidos no artigo 4.°, os paises enume-
rados no Anexo 2.

¢) «Autoridades competentes», as autoridades designadas por
um Estado-Membro para determinar se as mercadorias sus-
pensas pelas autoridades aduaneiras do respectivo Estado-
-Membro sio produtos objecto de pregos diferenciados e dar
instrugdes tendo em vista a sua destruicdio ou a sua intro-
ducdo em livre pritica, em fungdo dos resultados do exame.

Artigo 2.

1. E proibido importar, na Comunidade, os produtos ob-
jecto de precos diferenciados enumerados no Anexo 1 e iden-
tificados com o logotipo referido no artigo 7.° do presente
regulamento, para efeitos de introdu¢do no territério adua-
neiro, introdugﬁo em livre pratica, reexportagdo, sujeicdo a
um regime suspensivo, colocagdo numa zona franca ou entre-
posto franco.

2. O transbordo, devidamente documentado, de produtos
objecto de pregos diferenciados no dmbito da sua exportagio
para um dos paises definidos no artigo 1.°, ndo estd abrangido
pela proibicdo prevista no n.° 1.

Artigo 3.

O prego diferenciado referido no n.° 2, alinea ii), do artigo 4.°
do presente regulamento pode, a escolha do fabricante ou do
exportador que apresenta o pedido:

a) ndo exceder a percentagem fixada no Anexo 3 do preco
médio 4 saida da fébrica aplicado por um fabricante nos
mercados da OCDE ao mesmo produto no momento da
apresentacio do pedido, ou

b) corresponder aos custos directos de produgdo do fabricante,
verificados e certificados por um auditor independente de-
signado de comum acordo entre o fabricante e a Comissdo,
acrescido da uma percentagem maxima fixada no Anexo 3.

A opgdo b) pode ser considerada por um fabricante cujos
custos directos de produgio de um determinado produto sejam
elevados e em que, por conseguinte, o preco obtido recorrendo
a opcdo a) seria insuficiente para cobrir os custos de produgio.
As informagdes comunicadas por um fabricante ao auditor
independente sdo sempre confidenciais.
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Artigo 4.°

1.  Para que um produto farmacéutico possa beneficiar do
disposto no presente regulamento, o fabricante ou exportador
desse produto deve apresentar um pedido nesse sentido a Co-
missdo.

2. Os pedidos dirigidos a Comissdo devem incluir as seguin-
tes informacdes:

i) o nome do produto e a sua composi¢do, bem como infor-
magdes suficientes para verificar que doenca se destina a
prevenir, diagnosticar ou tratar;

ii) o preco proposto, obtido através de uma das opcdes de
célculo indicadas no artigo 3., incluindo dados suficiente-
mente pormenorizados para permitir uma verificagdo; se
optar pela opgio referida na alinea b) do artigo 3.2, o
requerente deve apresentar unicamente o certificado rela-
tivo aos custos de producdo emitido pelo auditor indepen-
dente e indicar a margem suplementar autorizada;

iii) ofs) pais(es) de destino a que o requerente tenciona vender
o produto em causa.

3. A Comissio determina se um produto satisfaz os critérios
definidos no presente regulamento em conformidade com os
procedimentos previstos no artigo 5.°

4. Sempre que estejam satisfeitos os requisitos previstos no
presente regulamento, o produto é acrescentado a lista do
Anexo 1 aquando da actualizagdo seguinte. O requerente ¢é
informado da decisdo da Comissdo num prazo de 15 dias.

5. Sempre que um pedido ndo for suficientemente porme-
norizado para permitir uma anélise quanto ao fundo, a Comis-
sdo solicitard por escrito ao requerente que fornega as infor-
magdes que faltam. Se o requerente nido completar o pedido no
prazo previsto pela comunicacio, o pedido é anulado.

6. Se a Comissdo concluir que o pedido ndo corresponde
aos critérios fixados no regulamento, o pedido ¢é rejeitado e o
requerente informado desse facto num prazo de 15 dias a
contar da data da decisdo. Nada obsta a que um fabricante
ou exportador apresente um novo pedido alterado relativa-
mente ao mesmo produto.

7. Os donativos efectuados pelos fabricantes ou exportado-
res podem igualmente ser notificados, tendo em vista a sua
aprovacdo e a sua inser¢do no Anexo 1.

8. O Anexo 1 do presente regulamento é actualizado de
dois em dois meses.

Artigo 5.°

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité constituido por
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-

tante da Comissio. E aplicavel o procedimento consultivo pre-
visto no artigo 3.° da Decisdo 1999/468/CE.

2. Sempre que os pedidos sejam apresentados de acordo
com o disposto no artigo 4.° do presente regulamento, a Co-
missdo deve consultar o Comité referido no n.° 1. Ao deter-
minar se o produto/produtos a que o pedido diz respeito
preenchem as condi¢des necessirias para serem considerados
produtos objecto de pregos diferenciados, a Comissdo deve ter
na méaxima conta o parecer expresso pelo Comité relativamente

a cada pedido.

3. Sempre que seja necessdrio adaptar os Anexos 2, 3 ou 4,
¢ aplicavel o procedimento consultivo referido no n.° 1.

Artigo 6.°

Um produto aprovado como sendo um produto objecto de
precos diferenciados e que figure na lista do Anexo 1 permane-
cerd nessa lista enquanto preencher as condi¢des previstas no
artigo 4.° e enquanto continuarem a ser apresentados a Comis-
sdo relatorios anuais sobre as vendas em conformidade com o
disposto no artigo 11.°. O requerente deve comunicar a Co-
missdo todas as alteracdes susceptiveis de afectar o dmbito de
aplicagio ou as condigdes previstas no artigo 4.°, a fim de
garantir que as mesmas sejam satisfeitas.

Artigo 7.°

1. Sempre que um produto tiver sido aprovado como sendo
objecto de precos diferenciados em conformidade com o pre-
sente regulamento e inserido na lista que figura no Anexo 1, o
fabricante e o exportador apdem o logotipo apresentado no
Anexo 5 em todas as embalagens, produtos e documentos
utilizados em relagdo com o produto aprovado e vendido a
precos diferenciados nos paises definidos no artigo 1.° Esta
obrigacdo aplica-se enquanto o produto em questio figurar
no Anexo 1.

2. Os fabricantes e exportadores de produtos objecto de
precos diferenciados, vendidos nos paises em desenvolvimento
mais pobres podem igualmente identificar esses produtos,
apondo a mengdo «Aprovado pela CE como produto objecto
de pregos diferenciados em conformidade com o Regulamento
.» numa das linguas oficiais da Unido Europeia nas suas
embalagens, ou distinguindo-os da forma que lhes pareca
mais adequada.

3. Todas as informacdes adicionais de que o exportador
disponha relativamente ao meio de transporte, itinerrio, ni-
meros de lote, etc., dos produtos objecto de pregos diferencia-
dos exportados devem ser comunicadas as autoridades adua-
neiras a fim de as ajudar a diferenciar e identificar esses pro-
dutos da forma indicada no artigo 8.° Sempre que possivel, as
informagdes técnicas suplementares relativas aos produtos e as
respectivas embalagens sdo igualmente comunicadas as autori-
dades aduaneiras para facilitar a identificagdo.
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Artigo 8.°

1. As autoridades aduaneiras devem suspender a autorizacio
de saida dos produtos objecto de pregos diferenciados enume-
rados no Anexo 1, identificados com o logotipo indicado no
artigo 7.° do presente regulamento, ou reté-los para efeitos do
artigo 2.°, durante o periodo de tempo necessirio para que seja
tomada uma decisio definitiva sobre a natureza das mercado-
rias pelas autoridades competentes.

2. O facto de um produto constar da lista do Anexo 1 e de
existirem informacdes suficientes, tal como previsto no n.° 3
do artigo 7.°, para considerar que se trata de um produto
objecto de precos diferenciados é suficiente para justificar
que as autoridades aduaneiras suspendam a autorizagio de
saida ou decidam reté-lo.

3. As autoridades aduaneiras informam imediatamente a au-
toridade competente do Estado-Membro em causa da suspen-
sdo da autorizacdo de saida ou da retengdo das mercadorias,
comunicando-lhe todas as informagdes de que disponham so-
bre os produtos objecto das medidas, tendo em conta as dis-
posi¢des nacionais em matéria de proteccdo dos dados pes-
soais, segredo comercial e industrial e confidencialidade profis-
sional e administrativa. Deve ser dada ao importador uma
ampla possibilidade de comunicar as autoridades competentes
todas as informacbes que considere tteis relativamente aos
produtos.

Artigo 9.°

1. Se a autoridade competente verificar que os produtos
retidos ou cuja autorizacdo de saida foi suspensa sdo produtos
objecto de pregos diferenciados tal como definido no presente
regulamento, pode tomar uma decisdo instruindo a autoridade
aduaneira para proceder a destruicio dos produtos em causa, a
menos que o importador esteja disposto a disponibilizar esses
produtos para fins humanitarios, em beneficio dos paises enu-
merados no Anexo 2. A destrui¢io dos produtos é geralmente
efectuada a expensas do importador, nio podendo em caso
algum ocasionar custos para o tesouro publico.

2. Se, na sequéncia de um controlo suplementar efectuado
pela autoridade competente, se verificar que os produtos im-
portados, cuja autorizagdo de saida tenha sido suspensa ou que
estejam retidos pelas autoridades aduaneiras, ndo retinem as
condicdes necessdrias para serem considerados produtos ob-
jecto de pregos diferenciados na acepc¢do do presente regula-
mento, a autoridade competente toma uma decisdo para esse
efeito que permite as autoridades aduaneiras autorizarem a
entrega dos produtos ao destinatdrio.

3. A autoridade competente informa a Comissdo de todas as
decisdes tomadas em conformidade com o presente regula-
mento.

Artigo 10.°

O presente regulamento ndo ¢ aplicdvel as mercadorias de
desprovidas de cardcter comercial contidas nas bagagens pes-
soais dos viajantes e destinadas ao seu uso pessoal, dentro dos
limites previstos em matéria de isen¢do de direitos aduaneiros.

Artigo 11.°

1. A Comissdo procederd a um controlo anual dos volumes
de exportacio dos produtos objecto de pregos diferenciados
enumerados no Anexo 1 e exportados para os paises definidos
no artigo 1.°, com base nas informagdes comunicadas pelos
fabricantes e exportadores de produtos farmacéuticos. Para o
efeito, a Comissdo publicard um modelo de formuldrio. Os
fabricantes e os exportadores apresentardo anualmente a Co-
missdo relatorios confidenciais sobre as vendas de cada um dos
produtos objecto de precos diferenciados.

2. A Comissdo informa periodicamente o Conselho quanto
aos volumes de produtos objecto de precos diferenciados ex-
portados. Esse relatério examina a lista dos paises e doengas
em causa, bem como os critérios gerais de aplicagdo do dis-
posto no artigo 3.°

Artigo 12.°

1. A aplicagio do presente regulamento ndo interfere em
circunstdncia nenhuma com os procedimentos previstos na
Directiva 2001/83 e no Regulamento n.® 2309/93 do Conselho
no que respeita a producdo, utilizacdo, avaliacdo e fiscaliza¢do
dos medicamentos de uso humano e veterindrio na Unido
Europeia.

2. O presente regulamento ndo prejudica os direitos de pro-

priedade intelectual ou os direitos dos titulares da propriedade
intelectual.

Artigo 13.°

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte
ao da sua publicacdo no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus ele-
mentos e directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

LISTA DOS PRODUTOS OBJECTO DE PRECOS DIFERENCIADOS

Produto Produtor/exportador Pais de destino Data de aprovagdo

ANEXO 2

PAISES DE DESTINO

Afeganistio Mauritania

Angola Moldavia

Arménia Mong6lia

Azerbaijao Mogambique

Bangladesh Mianmar

Benim Nepal

Butdo Nicardgua

Burkina Faso Niger

Burundi Nigéria

Camboja Paquistdo

Camardes Reptblica Centro-Africana
Cabo Verde Reptblica Democritica da Coreia
China Reptblica Democritica do Congo
Comores Reptblica do Congo

Costa do Marfim Reptblica do Quirguizistdo
Jibuti Reptblica Democritica Popular do Laos
Eritreia Reptblica Unida da Tanzédnia
Etidpia Ruanda

Gambia Samoa

Gana Sao Tomé e Principe

Guiné Senegal

Guiné-Bissau Serra Leoa

Guiné Equatorial Somélia

Haiti Suddo

Honduras Tajiquistio

Ilhas Salomio Chade

[ndia Timor Oriental

Indonésia Togo

Quénia Turquemenistao

Quiribati Tuvalu

Lesoto Uganda

Libéria Vanuatu

Madagdscar Vietname

Maldvi [émen

Malvinas Zambia

Mali Zimbabué



C 45E[190 Jornal Oficial da Unido Europeia 25.2.2003

ANEXO 3

PERCENTAGENS PREVISTAS NO ARTIGO 3.°

Percentagem prevista na alinea a) do artigo 3.%: 20 %

Percentagem prevista na alinea b) do artigo 3.°: 10 %

ANEXO 4
DOENCAS CONTEMPLADAS

HIV/SIDA, paludismo, tuberculose e doencas associadas.

ANEXO 5

LOGOTIPO
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Estrelas amarelas e um «E» azul sobre fundo branco



