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(Comunicagies)

COMISSAO

ECU (%)
22 de Janeiro de 1987
(87/C 17/01)

Montante na moeda nacional para uma unidade:

Franco belga e Peséta espanhola 145,526
Franco luxemburgués conv. 42,7915 Escudo portugués 159,229
Franco belga e < :
Franco luxemburgués fin. 43,5049 Délar dos Estados Unidos 1,13250
F i 1,73102
Marco alemio 2,06228 ranco suio
. Coroa sueca 7,39409
Florim neerlandés 2,32513
. i 0.739470 Coroa norueguesa 8,02319
Libra est.er tna ? Délar canadiano 1,53703
Coroa dinamarquesa 7,81594 Xelim austriaco 14,5039
Franco francés 6,88559 Marco finlandés 5,16703
Lira italiana 1467,44 Iene japonés 172,649
Libra irlandesa 0,775153 Délar australiano 1,71591
Dracma grega 150,566 Dolar neozelandés 2,10697

A Comissio dispoe actualmente de um telex de resposta automitica que d4 a cotagdo das moedas mais
importantes. Este servigo funciona diariamente das 15 h 30 m as 13 h do dia seguinte.

Procedimento de utilizagdo:

chamar o telex n°® 23789 em Bruxelas,
dar o seu préprio numero de telex,

introduzir o cédigo «ccce» que acciona o disparo do sistema de resposta automatica, o qual transmite a

seguir as cotagdes do ECU;,
nio interromper a transmissio cujo término serd automaticamente assinalado pelo codigo «ffff».

Nota: A Comissao possui igualmente um telex com um sistema de resposta automitica (n° 21791) que

O

fornece os dados diirios para cilculo dos montantes compensatérios monetirios no ambito da
aplicagio da politica agricola comum.

Regulamento (CEE) n° 3180/78 do Conselho, de 18 de Dezembro de 1978 (JO n° L 379 de 30. 12.

1978, p. 1), alterado pelo Regulamento (CEE) n® 2626/84 (JO n° L 247 de 16. 9. 1984, p. 1).

Decisao 80/1184/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de 1980 (Convengio de Lomé) (JO n° L 349
de 23. 12. 1980, p. 34). : i

Decisio n° 3334/80/CECA da Comissio, de 19 de Dezembro de 1980 (JO n® L 349 de 23. 12. 1980,
p. 27).

Regulamento Financeiro, de 16 de Dezembro de 1980, relativo ao or¢amento geral das Comunidades
Europeias (JO n° L 345 de 20. 12. 1980, p. 23).

Regulamento (CEE) n° 3308/80 do Conselho, de 16 de Dezembro de 1980 (JO n° L 345 de 20. 12.
1980, p. 1).

Decisio do Conselho dos Governadores do Banco Europeu de Investimento, de 13 de Maio de 198t
(JO n°L 311 de 30. 10. 1981, p. 1).
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Comunicagdes da Comissio ao abrigo do artigo 115% do Tratado CEE

(87/C 17/02)

A Comissio, por decisio de 19 de Janeiro de 1987, autorizou a Repablica italiana a excluir do
tratamento comunitario os rolamentos de qualquer espécie, subposi¢io 84.62 A da pauta adua-
neira comum, originirios da URSS e do Japao e introduzidos em livre pratica nos outros
Estados-membros.

A decisao é aplicavel a partir de 2 de Janeiro até 30 de Setembro de 1987.

A Comissdo, por decisio de 19 de Janeiro de 1987, autorizou a Republica Italiana a excluir do
tratamento comunitirio veiculos automéveis para transporte de mercadorias, subposicio 87.02
ex B da pauta aduaneira comum, originirios do Japdo e introduzidos em livre pritica nos
outros Estados-membros. :

A decisdo é aplicavel a partir de 2 de Janeiro até 31 de Maio de 1987.

A Comissao, por decisio de 20 de Janeiro de 1987, autorizou a Reputblica francesa a excluir do
tratamento comunitirio os tecidos de fibras téxteis sintéticas descontinuas, subposigio 56.07 A
(categoria 3), da pauta aduaneira comum, originarios da Roménia e introduzidos em livre
pratica nos outros Estados-membros.

A decisdo ¢ aplicavel a partir de 2 de Janeiro até 30 de Junho de 1987.

A Comissio, por decisio de 20 de Janeiro de 1987, autorizou a Republica Francesa a excluir
do tratamento comunitario os tecidos de algodio, posi¢do 55.09 e subposigao 56.07 A (catego-
rias 2 e 3), originarios da Tailandia e introduzidos em livre pritica nos outros Estados-mem-
bros.

A decisio € aplicavel a partir de 13 de Janeiro até 30 de Junho de 1987.
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II

(Actos preparatorios)

COMISSAO

Alteragio das propostas de

— regulamento (CEE) do Conselho relativo 4 ac¢io coordenada para salvaguardar o livre
acesso ao trafego transoceinico,

— regulamento (CEE) do Conselho que aplica o principio da livre prestagio de servigos aos
transportes maritimos,

— alteragdio da proposta de regulamento (CEE) do Conselho que determina as modalidades de
aplicagdo dos artigos 859 € 862 do Tratado aos transportes maritimos,

— regulamento (CEE) do Conselho relativo as praticas tarifarias desleais nos transportes mari-
timos (%)

COM(86) 744 final

(Apresentadas pela Comissao ao Conselho por forga do segundo pardgrafo do artigo 149° do Tra-
tado CEE de 22 de Dezembro de 1986)

(87/C 17/03)

Alteragio da proposta de regulamento (CEE) do Conselho relativa 4 acgdo coordenada para
salvaguardar o livre acesso ao trifego transocednico

A proposta inicial da Comissdo é alterada nos termos seguintes:

1. No artigo 1° 0 n® 1 sofre as seguintes alteragdes:
— a seguir a «pais» introduzir «ou pelos seus agentes»,
— substituir «o acesso de» por «o livre acesso das»,

— substituir «ou outro pais da OCDE» por «ou de navios matriculados num Estado-
-membro nos termos da sua legislagao».

O primeiro travessio é substituido pelos dois travessdes seguintes:
«— navios de transporte de linha em percursos codicistas, salvo quando essas medidas fo-

rem adoptadas em conformidade com a Convengio das NagBes Unidas relativa a um
codigo de conduta das conferéncias maritimas.»

O segundo travessio é substituido por:

«— navios de transporte de granéis e de todas as outras cargas por servigos tramp.»
Acrcscentaf 0s seguintes travessdes:

«— de passageiros,

— de pessoas ou de mercadorias para ou entre instalagdes “offshore” .»

(*) JO ne C 212 de 23. 8. 1985, pp. 2 a 12.
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2. Substituir o artigo 29 pelo seguinte:

«Uma acgio coordenada poders ter lugar a pedido de um Estado-membro.

O pedido deveri ser transmitido 3 Comissao; esta Gltima apresentard ao Conselho, nas
quatro semanas subsequentes, as recomendagdes ou propostas adequadas.

O Conselho, deliberando de acordo com as regras de votagio previstas no n® 2 do artigo
842 do Tratado, poderi determinar uma ac¢do coordenada tal como prevista no artigo 3°

Ao deliberar sobre uma ac¢do coordenada, o Conselho terd também na devida conta consi-
deragoes de politica externa, os interesses portuarios e considera¢des da politica de transpor-
tes maritimos dos Estados-membros em’ questgo.

. Introduzir um novo artigo 7%

«O procedimento previsto no presente regulamento ¢ susceptivel de ser aplicado sempre que
uma medida adoptada por um pais terceiro ou por um dos seus agentes limite ou ameace
limitar o acesso de companhias maritimas de um outro pais da OCDE, sempre que, numa
base de reciprocidade, esse pais e a Comunidade Econémica Europeia tiverem decidido re-
correr a uma resisténcia coordenada, no caso de restricio do acesso i carga.

Esse pais poderi apresentar um pedido de acgio coordenada e associar-se a uma acgio
desse tipo em conformidade com o presente regulamento.

4. O artigo 7° j4 existente passa a artigo 8°

Alteragio da proposta de regulamento (CEE) do Conselho que aplica o principio da livre

prestagio de servigos aos transportes maritimos

A proposta inicial da Comissdo é alterada nos termos seguintes:

1.

Introduzir novo considerando apés o quarto considerando:

«Considerando que a aplicagdo deste principio estaria de acordo com o espirito da decisao
do Tribunal de Justica na sua interpretagdo quanto i livre prestagdo de servigos e as condi-
¢oes em que ela deve ser exercida.»

No artigo 1¢ introduzir um segundo nimero:

«As disposi¢coes deste regulamento aplicar-se-ao também aos nacionais dos Estados-mem-
bros estabelecidos fora da Comunidade e as companhias de transportes maritimas estabeleci-
das fora de Comunidade controladas por nacionais de um dos Estados-membros, se os seus
navios estiverem matriculados em qualquer Estado-membro nos termos da sua legislaggo.»

O n? 2 j4 existente passa a n? 3.

. No final do artigo 5° acrescentar:

«Essas medidas assentario numa base de reciprocidade.»

No final do artigo 9° acrescentar:

«Sem prejuizo do artigo 1° deste regulamento.»
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Alteragio da proposta de regulamento (CEE) do Conselho que determina as modalidades de
aplicagio dos artigos 852 e 862 do Tratado aos transportes maritimos

A proposta inicial da Comissdo é alterada nos seguintes termos:
No artigo 49, substituir «artigo 3% pelos «artigos 3% e 6%

Acrescentar um novo n° 2:

«Qualquer acordo ou decisao ou, se for separavel qualquer parte desse acordo ou deciszo
que nio esteja conforme 20 nGimero anterior serd automaticamente anulado nos termos do
n° 2 do artigo 85° do Tratado.»

Alteragao do regulamento (CEE) do Conselho relativo as praticas tarifirias desleais nos
transportes maritimos

A proposta inicial da Comissgo é alterada nos seguintes termos:

1. Introduzir, no sétimo considerando apds a primeira parte que termina com a palavra
«dentincia», uma segunda parte:

«Considerando que é desejavel, dados os efeitos prejudiciais das praticas tarifarias desleais
sobre o emprego, que o pessoal maritimo possa também apresentar uma dendncia.»

2. O artigo 1° é alterado nos termos seguintes:

«Este regulamento determina o procedimento a seguir de modo a fazer face as praticas
tarifirias desleais aplicadas por certos armadores de paises terceiros do trafego internacio-
nal regular de carga que causam sérias perturbag¢des a nivel dos fretes praticados numa
determinada rota para, de ou dentro da Comunidade e causam ou ameagam causar prejui-
zos importantes aos armadores da Comunidade que operam nessa rota, bem como aos
interesses comunitarios.»

3. No n° 1, alinea a) primeiro travessio, do artigo 3%, apds «pertencerem ou serem controla-
dos» introduzir:

«ou subsidiados».

4. No n¢ 1, alinea b) do artigo 3°:
Apés «certas mercadorias que» introduzir os dois travessdes seguintes:

«— tendo em devida conta a possibilidade de um novo operador poder adoptar praticas
inovadoras de gestdo e introduzir técnicas avancgadas, e

— tendo em conta o método de prestagio de servigos, a capacidade de transporte disponi-
vel e a qualidade dos servigos,».

Substituir «um armador estabelecido representativo dos armadores nio membros da confe-
réncia» por:

«um armador estabelecido e representativo dos armadores membros ou nio membros da
conferéncia».

5. No n? 1, alinea c), do artigo 3¢

Substituir «desde ha longa data» por «por, pelo menos, um ano».
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6.

O n? 1, alinea e), do artigo 3° é alterado nos seguintes termos:
«Armadores da Comunidade» significa:

— todas as companhias de transportes de carga estabelecidas, nos termos do Tratado,
num Estado-membro da Comunidade,

— nacionais dos Estados-membros estabelecidos fora da Comunidade ou companhias de

transportes de carga estabelecidas fora da Comunidade e controladas por nacionais dos
Estados-membros, se os seus navios estiverem matriculados num Estado-membro nos

termos da sua legislagdo.»
7. O n? 2 do artigo 3¢ é anulado.

8. O n?1, alinea b, do artigo 4° é anulado.

9. No artigo 5% apds «praticas tarifarias desleais» introduzir:
\

«e qualquer grupo de pessoal maritimo ou seus representantes, a trabalhar para armadores
da Comunidade, que sio afectados ou se consideram ameagados por essas praticas.»

10. No artigo 12¢ introduzir um novo'n? 2:

«Na sua decisao sobre os direitos compensatérios, o Conselho e a Comissio terdo também
em conta as considera¢des da politica comercial externa, bem como os interesses portuarios
e as consideragdes da politica dos transportes dos Estados-membros interessados.»

O n¢ 2 ja existente passa a n° 3.
J p

Proposta de directiva do Conselho relativa a transferéncia das medidas que regulamentam a
formagio do prego das especialidades farmacéuticas para uso humano e a sua inclusio no Ambito
do sistema nacional de seguro de saude

COM(85) 765 final
(Apresentada pela Comissdo ao Conselho em 30 de Dezembro de 1986)
(87/C 17/04) ’

A CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econdémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
1009,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social,

Considerando que as autorizacdes de colocagio no mer-
cado de especialidades farmacéuticas concedidas nos ter-
mos da Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Ja-
neiro de 1965, relativa 4 aproximagio das disposi¢des le-
gislativas, regulamentares e administrativas, respeitantes
as especialidades farmacéuticas (*), s6 podem ser recusa-
das por motivos relacionados com a qualidade, a segu-
ran¢a ou a eficicia das especialidades farmacéuticas em
questao;

() JO n°22 de 9. 2. 1965, p. 369/65.

Considerando que os Estados-membros adoptaram medi-
das de natureza econémica para a colocagio no mercado
de especialidades farmacéuticas de forma a controlar ou
reduzir as despesas de saude puablica com as especialida-
des farmaceéuticas; que tais medidas incluem o controlo
directo e indirecto dos precos das especialidades farma-
céuticas e limitacdes da variedade das especialidades
abrangidas pelo sistema nacional de seguro de satde;

Considerando que o objectivo primordial destas medidas
€ a promogio da saude pablica ao assegurar a disponibi-
lidade de um fornecimento adequado de especialidades
farmacéuticas a um prego razoavel; que, no entanto, tais
medidas devem ter também por objectivo a promogio da
eficiéncia na producgao de especialidades farmacéuticas e
0 incentivo i investigacio e ao desenvolvimento de novas
especialidades farmacéuticas, de que dependera funda-
mentalmente a manutengio de um nivel elevado da
satde publica dentro da Comunidade;

Considerando que as disparidades nestas medidas podem
impedir ou distorcer o comércio intracomunitirio de es-
pecialidades farmacéuticas e afectar, por esse motivo, o
funcionamento do mercado comum de especialidades
farmaceéuticas;
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Considerando que, como primeiro passo para a elimina-
¢3o de tais disparidades, se torna urgentemente necessa-
rio fixar um série de requisitos destinados a garantir que
todos os interessados possam confirmar que as medidas
nacionais nio constituem restrigdes quantitativas is im-
portagdes ou exportagdes ou medidas de efeito equiva-
lente; que, contudo, tais requisitos no afectam as politi-
cas dos Estados-membros, que assentam fundamental-
mente na livre competigdo para a formagio do.prego das
especialidades farmacéuticas;

Considerando que a continuagdo da aproximagio de tais
medidas deve ser efectuada progressivamente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
Artigo 1°

1. Os Estados-membros devem assegurar a concor-
dancia entre toda e qualquer medida nacional, estabele-
cida por lei, regulamento ou. acto administrativo, desti-
nada a controlar os pregos das especialidades farmacéuti-
cas para uso humano ou a limitar a variedade de especia-
lidades farmacéuticas abrangidas pelos respectivos siste-
mas nacionais de seguro de saide, e os requisitos da pre-
sente directiva. \

2. A definigao de «especialidades farmacéuticas» esta-
belecida no artigo 1° da Directiva 65/65/CEE do Con-
selho, de 26 de Janeiro de 1965, é aplicavel A presente
directiva.

3. A presente directiva ndo permitird em caso algum a
colocagio no mercado de especialidades farmacéuticas
para as quais nio tenha sido concedida a autorizagio
prevista no artigo 3° da Directiva 65/65/CEE do Con-
selho de 26 de Janeiro de 1965.

Artigo 2°

As disposigdes que se seguem serdo aplicaveis nos casos
em que a colocagio no mercado de uma especialidade
farmacéutica s6 seja permitida depois de aprovado o
prego respectivo pelas autoridades competentes do Es-
tado-membro em questio;

1. Os Estados-membros devem assegurar a adopg¢io de
uma decisao relativa-ao prego a aplicar 4 especiali-
dade farmacéutica, e a sua comunicacio ao reque-
rente no prazo de 90 dias que se segue 2 recepgio do
pedido, apresentado em devida forma. Na auséncia de
tal decisdo, o requerente estara habilitado a colocar a

especialidade no mercado ao prego proposto.

2. No caso de as autoridades competentes decidirem nio
permitir a coloca¢io no mercado da especialidade fra-
macéutica em questdo ao prego proposto pelo reque-
rente, a decisio deve incluir uma justificagio porme-
norizada dos motivos. Além disso, o requerente sera
informado dos recursos de que dispde ao abrigo das
leis em vigor e dos prazos concedidos para apresentar
tals recursos.

3. Pelo menos uma vez de seis em seis meses, as autori-
dades competentes devem divulgar numa publicagio
oficial adequada e comunicar 4 Comissio uma lista
das especialidades farmacéuticas cujo prego tenha sido

fixado duranto o periodo correspondente, bem como
os pregos a aplicar a tais especialidades.

Artigo 3°

Sem prejuizo do artigo 4%, sdo apliciveis as seguintes dis-
posi¢bes nos casos em que o aumento do prego da espe-
cialidade framacéutica sé6 seja autorizado depois de ob-
tido o consentimento prévio das autoridades competen-
tes:

1. Os Estados-membros devem assegurar a adopgio de
uma decisio relativa a um pedido, apresentado em
devida forma, de aumento de preco de uma especiali-
dade farmacéutica, bem como a sua comunica¢io ao
requerente no prazo de 90 dias ap6s a respectiva re-
cepgdo. Na auséncia de tal decisao, o requerente es-
tara habilitado a aplicar na totalidade o aumento de
preco requerido.

2. No caso de as autoridades competentes decidirem nio
autorizar a totalidade ou parte do aumento de preco
requerido, a decisdo deve incluir uma justificagio por-
menorizada dos motivos e o requerente seri infor-
mado dos recursos que tem 2 sua disposi¢ao ao abrigo
das leis em vigor e dos prazos concedidos para apre-
sentar tais recursos.

3. Pelo menos uma vez de seis em seis meses, as autori-
dades competentes devem divulgar numa publicagio
oficial adequada e comunicar 4 Comissio uma lista
das especialidades farmacéuticas para as quais tenham
sido autorizados aumentos de prego durante o pe-
riodo correspondente, bem como o novo prego a apli-
car a tais produtos.

Artigo 4°

1. No caso de ser imposto um congelamento aos pre-
¢os de todas as especialidades farmacéuticas ou de algu-
mas categorias destas, os Estados-membros devem asse-
gurar a revisio dos pregos, e eventualmente o seu ajusta-
mento, pelo menos uma vez ao ano ou quando o indice
nacional de preco de revenda tiver aumentado em dez
por cento desde a ultima revisio, optando entre estas
duas datas pela que ocorrer mais cedo. No prazo de no-
venta dias a partir do inicio desta revisao, as autoridades
competentes tornardo publicos os aumentos ou redugdes
sofridos pelos pregos.

2. Qualquer pessoa que seja responsivel pela comer-
cializacdo de uma especialidade farmacéutica pode pedir
uma derroga¢ao de um congelamento de preco, justifi-
cando em pormenor as suas razdes. Os Estados-membros
devem assegurar a adop¢io de uma decisio fundamen-
tada no que respeita a qualquer pedido neste sentido,
bem como a sua comunicagdo ao requerente no prazo de
90 dias. Na auséncia de tal decisio, o requerente estars
habilitado a aplicar na totalidade o aumento de prego re-
querido. No caso de ser concedida a derrogacio, as au-
toridades competentes devem publicar imediatamente um
anincio do aumento de pre¢o autorizado.
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Artigo 5°

Sempre que um Estado-membro adopte um sistema de
controlo directo ou indirecto da rendibilidade dos fabri-
cantes e importadores de especialidades farmacéuticas, o
Estado-membro em questio deve divulgar as seguintes
informac¢des numa publicagdo oficial adequada e comu-
nici-la 4 Comissio:

a) O método ou métodos utilizados para a defini¢ao da
rendibilidade; receitas nas vendas e/ou receitas em
capital; '

b) Os critérios segundo os quais sao atribuidas a cada
um dos fabricantes ou importadores as taxas de lucro
a atingir, bem como os critérios segundo os quais os
fabricantes ou importadores serio autorizados a con-
servar os lucros acima das referidas taxas;

¢) A amplitude dos lucros a atingir, incluindo a taxa mé-
dia de lucros a atingir para os fabricantes ou importa-
dores no ano anterior € no corrente ano;

d) Se alguma companhia n3o chegou a atingir a taxa
atribuida;

e) A percentagem mixima de lucro que qualquer fabri-
cante ou importador foi autorizado a manter acima
da taxa a atingir.

Esta informacdes serdo actualizadas pelo menos uma vez
por ano.

Sempre que, a par de um sistema de controlo directo ou
indirecto dos lucros, um Estado-membro pratique um
sistema de controlo dos pre¢os de determinados tipos de
especialidades farmacéuticas, que estejam excluidas do
ambito do esquema de controlo de lucros, sera aplicavel
a tal controlo dos precos o disposto nos artigos 22 a 4°
Contudo, os artigos 2° a 4° n3o serdo aplicaveis nos ca-
sos em que a aplicagio normal de um sistema de con-
trolo directo ou indirecto dos lucros tenha como resul-
tado, a titulo excepcional, a fixa¢gio de um preco para
uma Unica especialidade farmacéutica.

Artigo 6°

As seguintes disposi¢Bes s6 serao aplicaveis no caso de
uma especialidade farmacéutica ser abrangida pelo sis-
tema nacional de seguro de satde, e depois de as autori-
dades competentes terem decidido incluir a especialidade
farmacéutica em questio numa lista positiva de especia-
lidades farmacéuticas abrangidas pelo sistema nacional
de seguro de saude:

1. Os Estados-membros devem assegurar a adopgdo de
qualquer decisio relativa a um pedido, apresentado
em devida forma, de inclusio de uma especialidade
farmacéutica na lista de especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo sistema nacional de seguro de saude,
bem como a sua comunicagio ao requerente no prazo
de 90 dias a contar da data da sua recepgio. Pode ser
feito um pedido ao abrigo do presente artigo antes de

as autoridades competentes terem aprovado o prego a
aplicar ao produto nos termos do artigo 2°

2. Qualquer .decisdo de nZo inclusio de uma especiali-
dade farmacéutica na lista dos produtos abrangidos
pelo sistena nacional de seguro de saude deve justifi-
car em pormenor as razdes em que se baseia. Além
disso, o requerente deve ser informado dos recursos
de que dispde ao abrigo das leis em vigor, e dos pra-
zos concedidos peara a apresentac¢io de tais recursos.

3. Antes da data referida no n° 1 do artigo 11° da pre-
sente directiva, os Estados-membros devem divulgar
numa publicagdo oficial adequada e comunicar 3 Co-
missdo os critérios a ter em consideragdo pelas autori-
dades competentes ao decidir da inclusio ou n3o de
especialidades farmacéuticas nas listas.

4. No prazo de um ano a contar da data referida no
n° 1 do artigo 112 da presente directiva, os Estados-
-membros devem divulgar numa publicagio oficial
adequada e comunicar 2 Comissio uma lista completa
das especialidades abrangidas pelo respectivo sistema
de seguro de saide, bem como os precos correspon-
dentes. Esta informagao dese ser actualizada pelo me-
nos uma vez de seis em seis meses.

Artigo 7°

As seguintes disposi¢oes aplicam-se quando autoridades
competentes de um' Estado-membro estiverem habilitadas
a excluir uma especialidade farmacéutica ou categorias
destas especialidades da cobertura pelo seu sistema na-
cional de seguro de satde (listas negativas).

1. Qualquer decisao no sentido de excluir uma categoria
de especialidades farmacéuticas da cobertura pelo sis-
tema nacional de seguro de satde deve justificar em
pormenor as razdes em que se fundamentou e ser di-
vulgada numa publicagio oficial adequada.

2. Antes da data referida no n° 1 do artigo 119 da pre-
sente directiva, os Estados-membros devem divulgar
numa publicagio oficial adequada e comunicar i Co-
missdo os critérios que devem ser tidos em considera-
¢ao pelas autoridades competentes para decidir
quando devem ou ndo excluir cada uma das especiali-
dades farmacéuticas da cobertura do sistema nacional
de seguro de satde.

3. Qualquer decisao para excluir uma especialidade far-
macéutica da cobertura do sistema nacional de seguro
de satde deve justificar em pormenor as razdes em
que se fundamentou. Tais decisdes serio comunicadas
A pessoa responsavel que serd informada dos recursos
A sua disposigdo de acordo com a legislagio em vigor
e dos prazos concedidos para apresentar tais recursos.
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4. No prazo de um ano a contar da data referida no
n° 1 do artigo 11° da presente directiva, as autorida-
des competentes devem divulgar numa publica¢go ofi-
cial adequada e comunicar 4 Comissio uma lista das
especialidades farmacéuticas que tenham sido exclui-
das do ambito do seu sistema nacional de seguro de
saide. Esta informagdo deve ser actualizada pelo me-
nos uma vez de seis em seis meses.

Artigo 8°

1.  Antes da data referida no n° 1 do artigo 11° da pre-

sente directiva, os Estados-membros devem comunicar 3

Comissio qualquer classificagdo terapéutica de especiali-
dades farmacéuticas utilizada pelas autoridades compe-
tentes para efeitos do sistema nacional de seguro de
saiide. A Comissao pode, se achar que tal € necessario e
ap6s parecer do Comité referido no artigo 109, adoptar
uma directiva sobre a aproximacio de disposi¢des nacio-
nais relativas a classificaciio de especialidades farmacéuti-
cas para efeitos de seguranca socfal.

2. Antes da data referida no n° 1 do artigo 11° da pre-
sente directiva, os Estados-membros devem comunicar 2
Comissao os critérios utilizados pelas autoridades com-
petentes para verificar se sdo justos os pregos aplicados
nas transferéncias dentro de um grupo de companhias de
principios activos ou produtos intermédios utilizados na

produgio de especialidades farmacéuticas. A Comissao

pode, se achar que é necessirio e apds parecer do Co-
mité referido no artigo 10%, adoptar uma directiva ou
emitir directrizes sobre a aproximagio de critérios nacio-
nais para verificar se s3o justos tais pregos.

Artigo 9°

1. A luz da experiéncia e o mais tardar dois anos apos
a data referida no n° 1 do artigo 112 da presente direc-
tiva, 2 Comissdo apresentard ao Conselho uma proposta
contendo medidas adequadas que conduzam a supressio
de obstaculos ainda existentes ou distorgdes i livre circu-
lagiio de especialidades farmacéuticas.

2. O Conselho tomara uma decisdo sobre a proposta
da Comissdo o mais tardar um ano ap6s a sua apresenta-
cao.

Artigo 10°

1.  Sera constituido um Comité com a designagdo de
Comité Consultivo (de Formagio do Prego das Especia-
lidades Farmacéuticas e seu Reembolso) ligado & Comis-
sao.

2. As tarefas do Comité serio as seguintes:

— examinar todas as questdes relativas 3 aplicacio desta
directiva, que serdo apresentadas pelo seu presidente
ou por sua iniciativa ou a pedido de um Estado-
-membro,

— discutir e apresentar um parecer sobre assuntos rela-
cionados com a sua actividade, apresentados pela
Comissao, em conformidade com o artigo 82 da pre-
sente directiva ou de acordo com as disposi¢des de
qualquer directiva futura. Ao solicitar o parecer do
Comité, a Comissao pode estabelecer um prazo-li-
mite em que tal parecer deve ser emitido. N3o se rea-
lizara qualquer votagdo. Contudo, qualquer membro
do Comité pode solicitar que a sua opinido fique re-
gistada em acta.

3. O Comité serd composto por um representante de
cada Estado-membro. Haverd um delegado para cada
representante. Este delegado tera direito a participar nas
reunides do Comité.

4. O Comité sera presidido por um representante da
Comiss3o.

5. O Comité adoptari o seu regulamento interno.

Artigo 117

1.  Os Estados-membros adoptardo as disposicdes le-
gislativas, regulamentares e administrativas necessarias
para dar cumprimento 2 presente directiva o mais tardar,
a partir de 1 de Janeiro de 1989. Os Estados-membros
informagao imediatamente a Comissao da sua aplicagdo.

2. Antes da data referida no n° 1, os Estados-membros
comunicardo 4 Comissdo todas as disposi¢Bes legislati-
vas, regulamentares ou administrativas relativas a fixagao
do preco de especialidades farmacéuticas, 4 rendibilidade
dos produtores de especialidades farmacéuticas e i co-
bertura das mesmas pelo sistema nacional de seguro de
saiide. As altera¢Bes e modificagdes a estas disposicoes
legislativas, regulamentares ou administrativas serio ime-
diatamente comunicadas 3 Comissdo.

Artigo 12°

Os Estados-membros sio’ destinatirios da presente direc-
tiva.
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(Informagaes)

COMISSAO

Antincio de concurso da Comissio para a venda para exportagdo de 5 059 948 quilogramas de
tabaco embalado, detido pelo organismo de intervengio grego e proveniente da colheita de 1985

(87/C 17/05)

Nos termos do Regulamento (CEE) n® 3389/73 da Co-
missio, de 13 de Dezembro de 1973, que fixa os proces-
sos e condi¢Bes de colocagio a venda de tabacos detidos
pelos organismos de intervencdo (*), com a altima redac-
¢io que lhe foi dada pelo Regulamento (CEE) n® 3263/
/85 (%), a Comissdo abre um concurso para a exportacio
de 5 lotes de tabaco embalado da colheita de 1985 deti-
dos pelo organismo de intervencgio grego.

Os nameros atribuidos aos lotes, os seus locais de arma-
zenamento, a sua composi¢io por variedade e por classes
de cada variedade, o seu peso, a apresentagio, o mon-
tante da caugdo, o prego da amostra e os montantes dos
encargos diarios por atraso na retirada do tabaco sio
fixados no anexo.

1. Propostas

1. As propostas devem ser feitas em relagio aos lotes
enumerados no anexo. Nio pode ser feita nenhuma
proposta para uma parte de lote.

2. As propostas devem ser dirigidas ou entregues, contra
aviso de recepgio, 3 Comissio das Comunidades Eu-
ropeias, rue de la Loi 200, B-1049 Bruxelas.

3. As propostas devem dar entrada na Comissio o mais

tardar no dia 13 de Margo de 1987, is 15 horas (hora

de Bruxelas).

4. As propostas sio fechadas num sobrescrito lacrado,
com a meng¢io «Soumission adjudication tabac DG
VI-E-3 — a n’ouvrir qu’en séance du groupe», o qual
deve ser colocado dentro do sobrescrito enderecado i
Comisszo.

5. As propostas devem incluir o nome e o endereco do
proponente e indicar:

a) O ndmero dos lotes a que se referem;

b) O pre¢o proposto para cada lote, expresso em
dracmas gregas por quilograma.

() JO n°L 345 de 15. 12. 1973, p. 47.
(*) JO n°L 311 de 22. 11. 1985, p. 22.

6. Cada proposta deve ser acompanhada da prova de
que a caugdo prevista no Titulo II foi constituida.-

7. As propostas ndo podem ser retiradas.

8. As propostas que nio forem apresentadas em confor-
midade com estas especifi¢oes nio sio admitidas.

I1. Caugdes

1. Para serem vilidas, as propostas devem ser acompa-
nhadas da prova da constitui¢do de uma caugio igual
a 0,339 ECUs por quilograma de tabaco.

2. Esta caugdo deve ser constituida em nome e junto da
Ypiresia Diachirisis Agoron Georgikon Proionton
(Ydagep), Acharnon 5, Atenas 108 (Grécia), no mon-
tante do contravalor, em dracmas gregas de 0,339
ECUs por quilograma de tabaco, sendo a conversio
efectuada com recurso i taxa representativa de
1 ECU = 116,673 dracmas gregas.

3. A caugio é constituida em numeririo ou sob a forma
de uma garantia dada por um estabelecimento de cré-
dito que corresponda aos critérios fixados pela Gré-
cia.

4. A caugio é liberada nos termos do artigo 5° do Regu-
lamento (CEE) n¢ 47/87 da Comissio, de 8 de Ja-
neiro de 1987, relativo 4 colocagio em concurso para
a venda de tabaco embalado detido pelo organismo
de intervenc¢io grego (%), quando:

a) A proposta nio for admissivel;
b) O proponente nio for declarado adjudicatario;

¢} O adjudicatario tiver pago o prego a que foi feita a
atribui¢do e tiver apresentado prova da exportacio
das quantidades correspondentes aos lotes atribui-
dos.

A pedido do interessado, a caugio é liberada na pro-
por¢io das quantidades de tabaco para as quais te-
nham sido apresentadas as provas referidas na alinea
¢} do artigo 7° do Regulamento (CEE) n® 3389/73.

() JOn?L 7 de 9.1. 1987, p. 10.
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Além disso, no caso de o pais de destino ser a Suiga
ou a Austria, ou de ser necessario atravessar estes pai-
ses para se atingir o pais de destino, a libera¢do da
caugio fica subordinada i prova da importagio do
produto num pais terceiro, salvo se, durante o trans-
porte, se verificar uma perda resultante de um caso de
for¢a maior.

)
Esta prova é apresentada como para a restituigio i

‘exportagdo.

. No caso de o produto comprado ser sujeito a um

acondicionamento antes da exportagdo, essas opera-
¢oes serdo efectuadas sob controlo do organismo de
intervengdo que detiver o tabaco e que terd em conta,
aquando da liberagao da caugio, as perdas e eventual
destruigio de uma parte do produto.

O comprador deve indicar, por escrito, a esse orga-
nismo o tratamento que tem em vista. _

III. Amostras e analise do tabaco

. Qualquer interessado pode obter no entreposto,

contra pagamento dos pregos indicados no anexo,
amostras do tabaco colocado 4 venda recolhidas pelos
representantes - dos organismos de intervengio em
causa. O peso da amostra n3o pode, todavia, exceder
5 quilogramas por classe de um mesmo lote.

As pessoas que desejarem analisar no local o tabaco
em rama colocado 4 venda devem comunici-lo, por
escrito, aos organismos de intervengio em causa, indi-
cando os locais de armazenamento e os lotes. Se for
caso disso, os referids organismos fixario, em rela-
¢3o ao inicio da recolha das amostras, uma data que
comunicario ao interessado.

. O conjunto das amostras e do tabaco recolhido para

anilise ndo pode, todavia, exceder 3 % dos fardos de
cada lote.

A Ydagep forneceri todas as informagdes dteis sobre
as caracteristicas dos lotes que detém. Depois da adju-
dicagio, nio serd admitida qualquer contestagio rela-
tivamente is condi¢des de concurso nem as caracteris-
ticas do tabaco colocado 4 venda.

IV. Adjudicagio

adjudicagdo sera atribuida ao proponente que tiver

apresentado a proposta mais favoravel. No caso de serem
feitas varias propostas ao mesmo preco € em condi¢des
idénticas, a adjudicacio realizar-se-a por sorteio.

A Comissio, imediatamente ap6s ter decidido, informara
cada proponente do seguimento dado a sua proposta.

O resultado do concurso seri publicado no Jornal QOficial
das Comunidades Europeias.

1.

>

V. Pagamento e levantamento

O mais tardar trinta dias ap6s a publicagio, no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, do resultado do
concurso, o organismo de interven¢io em causa envia
ao adjudicatario uma factura cujo montante provisé-

rio corresponde ao pre¢o a que o tabaco lhe foi atri-
buido.

. O adjudicatério deve depositar esse montante, nos ca-

torze dias seguintes a data de envio da factura (ca-
rimbo do correio), em nome da Ypiresia Diachirisis
Agoron Georgikon Proionton (Ydagep), Acharnon 5,
Atenas 108 (Grécia).

. A partir do momento do recebimento do montante

provisério da venda, o organismo de interven¢io em
causa fixara, de acordo com o adjudicatirio, a data
da retirada do tabaco nos termos do artigo 4° do Re-
gulamento (CEE) n° 47/87.

Agquando da retirada, o tabaco é pesado na presenca
do adjudicatario ou do seu representante.

O representante do organismo de intervengdo em
causa e o adjudicatario, ou o seu representante, assi-
nam um auto.

Com base nesse auto, o adjudicatario recebe uma or-
dem de saida que o autoriza a retirar o tabaco do
local de armazenamento.

Com base no peso verificado aquando da retirada do
tabaco, o organismo de intervengio em causa passa
imediatamente a factura definitiva que o adjudicatirio
deve liquidar nos catorze dias seguintes.

. O adjudicatirio deve proceder a retirada do tabaco o

mais tardar:

— no fim do quarto més seguinte 4 data da publica-
¢3o do resultado do concurso no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias, em relagio, pelo menos, a
um tergo do lote, ‘

Y

— no fim do sexto més seguinte & referida data, no
que respeita a0 restante tabaco.

Salvo em caso de forga maior, uma vez ultrapassada a
data anteriormente referida, e no que respeita aos lo-
tes e partes de lotes em questdo, o adjudicatario deve
reembolsar o organismo de interven¢io relativamente
as despesas de armazenamento e de financiamento
decorrentes do seu atraso, de acordo com as seguintes
modalidades:

a) Durante os sessenta dias seguintes ao termo de
cada um dos prazos referidos, pagari ao orga-
nismo de intervengio o montante que consta da al-
tima coluna do anexo;

b). Durante os sessenta dias seguintes ao termo do pe-
riodo referido na alinea a) pagari esse montante
majorado de 50 %;



Ne C17/12

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

23.1.87

¢) No termo do prazo referido na alinea b) pagari o
montante referido na alinea a) majorado de 100 %
e a Comissao das Comunidades Europeias podera
decidir anular a venda, ficando a caugio perdida.

6. Cada quantidade de tabaco retirada nos termos do ar-
tigo 42 do Regulamento (CEE) n° 47/87 deve ser ex- 8.
portada nos trinta e seis meses seguintes A data-limite

fixada para a sua retirada.

bunais de Atenas.

ANEXO

Nos termos do n? 1 do artigo 10° A do Regulamento
(CEE) n? 3389/73, esses tabacos ndo beneficiam da
restitui¢ao 4 exportagio.
7. As formalidades aduaneiras de exportagio devem ser
cumpridas na Grécia.
Qualquer diferendo que possa surgir entre a Ydagep e
o adjudicatario sera da exclusiva competéncia dos tri-

Encargo diario
pelo atraso no

. . . . Montante total Preco da
Nimero de Local de Variedade e colheita Apresentagio e namero Peso da cau ¢ levantamento
¢ao amostra
lotes armazenagem Classes de volumes (em kg) (em ECUs) | (em ECUs/kg) (1%% tl:;?ﬁ?a)
(em ECUs)
1 Kavala Burley 1985 Fardos
A/B (I/11T) 7977 809 628
cav 973 98 137
Total lote n° 1 8950 | 907765 | 307732 3,084 0,049
2 Alexandria Burley 1985 Fardos
A/B (I/11I) 9 450 932 482
c vy 3.182 314 526
Total lote n° 2 12 632 1 247 008 422736 3,084 0,049
3 Sindos Burley 1985 Fardos
A/B (I/11I) 6 051 599 272
Cc (V) 2081 204 703
"Total lote n° 3 8132 803 975 272 548 3,084 0,049
4 Giannitsa Burley 1985 Fardos
A/B (I/1II) 10 000 998 060
C (IV) 2283 229 838
Total lote n° 4 12 283 1227 898 416 257 3,084 0,049
5 Giannitsa Burley 1985 Fardos
A/B (I/11I) 8 054 803 837
c av) 690 69 465
Total lote n° 5 8744 873 302 296 049 3,084 0,049
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