7.3.2024 A9-0042/100

Alteracio 100
Helmut Scholz, Bernd Lange
em nome da Comissdao do Comércio Internacional

Relatério A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)
816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Considerando 3

Texto da Comissdo Alteracdo
3) A possibilidade de utilizar licencas 3) A possibilidade de utilizar licengas
obrigatorias em situagoes de emergéncia obrigatorias esta explicitamente prevista no
nacional ou noutras circunstincias de Acordo sobre os Aspetos dos Direitos de
extrema urgéncia esta explicitamente Propriedade Intelectual relacionados com o
prevista no Acordo sobre os Aspetos dos Comércio («Acordo TRIPS»)3. 4
Direitos de Propriedade Intelectual Declaragdo de Doa sobre o Acordo TRIPS
relacionados com o Comércio («Acordo dispoe que cada membro da OMC tem
TRIPS»)3. ndo so o direito de conceder licencas

obrigatorias, como também a liberdade de
determinar as bases para a concessdo
dessas licencas. O Acordo TRIPS permite
explicitamente, no artigo 31.-A, a
exportacgdo de produtos fabricados ao
abrigo de uma licenga obrigatoria. Nas
ultimas duas décadas, a licenca de
exportagdo obrigatoria foi utilizada
apenas uma vez a nivel mundial.

3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214. 3JO L 336 de 23.12.1994, p. 214.
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7.3.2024

Alteracao 101
Helmut Scholz, Bernd Lange

em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/101

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Considerando 28

Texto da Comissdo

(28)  E imperativo que os produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido cheguem apenas ao
mercado interno. A licenga obrigatoria da
Unido deve, por conseguinte, impor
condigoes claras ao titular da licenca sobre
as atividades autorizadas ao abrigo da
licenca, incluindo o alcance territorial
dessas atividades. O titular dos direitos
deverd poder contestar as agoes e
utilizagoes dos direitos abrangidos pela
licenca obrigatéria da Unido que nao
cumpram as condi¢oes da licenca,
enquanto violacoes dos seus direitos de
propriedade intelectual nos termos da
Diretiva 2004/48/CE do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho®. A fim de facilitar
o controlo da distribui¢do dos produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido, incluindo o controlo
pelas autoridades aduaneiras, o titular da
licenga deve assegurar que esses produtos
possuem caracteristicas especiais que o0s
tornam facilmente identificaveis e
distinguiveis dos produtos
comercializados pelo titular dos direitos.

? Diretiva 2004/48/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de abril de
2004, relativa ao respeito dos direitos de
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Alteracao

(28)  Nao obstante as flexibilidades
previstas no Acordo TRIPS, os produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatéria da Unido devem ser
predominantemente destinados ao
abastecimento do mercado interno. A
licenca obrigatoria da Unido deve, por
conseguinte, definir condi¢des claras para
o titular da licenga, bem como para o
titular dos direitos, no que respeita as
atividades autorizadas ao abrigo da
licenga, que ndo excedam as acordadas no
dmbito do Acordo TRIPS. A

Diretiva 2004/48/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho® nio deve impedir
a producdo e o fornecimento legitimos de
produtos farmacéuticos tabricados ao
abrigo de uma licenga obrigatdria,
conforme previsto na lei.

? Diretiva 2004/48/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de abril de
2004, relativa ao respeito dos direitos de
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propriedade intelectual (JO L 157 de propriedade intelectual (JO L 157 de
30.4.2004, p. 45). 30.4.2004, p. 45).
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7.3.2024

Alteraciao 102
Helmut Scholz, Bernd Lange

em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/102

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissdo

(29) Uma licencga obrigatoria da Unido
no contexto de um mecanismo de crise ou
de emergéncia da Unido so deve ser
concedida para o abastecimento do
mercado interno com produtos relevantes
em situacdo de crise. Por conseguinte,
deverd proibir-se a exportacdo de produtos
fabricados ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido.
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Alteracao

(29)  Uma licenga obrigatdria da Unido
ao abrigo do presente regulamento deve
ser concedida para abastecer
predominantemente o mercado interno
com produtos relevantes. Uma licen¢a
obrigatoria da Unido concedida
exclusivamente para exportacao deve ser
permitida nas condigoes previstas no
Regulamento (CE) n.” 816/2006.
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7.3.2024

Alteraciao 103
Helmut Scholz, Bernd Lange

em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/103

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Considerando 30

Texto da Comissdo

(30)  As autoridades aduaneiras devem
assegurar, através de uma abordagem de
andlise de riscos, que os produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido ndo sdo exportados.
Para identificar esses produtos, a
principal fonte de informacdo que servirda
de base a anadlise dos riscos aduaneiros
deve ser a propria licenga obrigatdria da
Unido. As informagdes sobre cada ato de
execugdo que concede ou altera uma
licenga obrigatdria da Unido devem, por
conseguinte, ser introduzidas no Sistema
de Gestao de Riscos Aduaneiros (SGRA)
referido no artigo 36.° do Regulamento de
Execugdo (UE) 2015/2447 da Comisséao!©.
Quando as autoridades aduaneiras
identificarem um produto suspeito de ndo
cumprir a proibi¢do de exportaciao, devem
suspender a exportagdo desse produto e
notificar imediatamente a Comissao. A
Comissao deve chegar a uma conclusdo
sobre o cumprimento da proibi¢do de
exportacdo no prazo de dez dias uteis, mas
deve ter a possibilidade de exigir as
autoridades aduaneiras que mantenham a
suspensao, se necessario. Para facilitar a
sua avaliagdo, a Comissao pode consultar o
titular dos direitos em causa. Se a
Comissdo concluir que um produto nao
cumpre a proibigdo de exportagao, as
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Alteracao

(30)  As autoridades aduaneiras devem
assegurar que os produtos fabricados ao
abrigo de uma licenca obrigatoria da Unido
ndo sdo exportados, exceto quando a
legislacdo da Unido pertinente ou as
flexibilidades previstas no Acordo TRIPS
o permitam. Para identificar esses
produtos, as autoridades aduaneiras
devem ter em conta a licenca obrigatoria
da Unido. As informagdes sobre cada ato
de execucao que concede ou altera uma
licenga obrigatoria da Unido devem, por
conseguinte, ser introduzidas no Sistema
de Gestao de Riscos Aduaneiros (SGRA)
referido no artigo 36.° do Regulamento de
Execugdo (UE) 2015/2447 da Comissio!”.
Quando as autoridades aduaneiras
identificarem um produto suspeito de nao
cumprir a restrigdo de exportaciao, devem
notificar imediatamente a Comissdo. A
Comissao deve chegar a uma conclusao
sobre o cumprimento da restri¢do de
exportagdo no prazo de dez dias tteis, mas
deve ter a possibilidade de exigir as
autoridades aduaneiras que mantenham a
suspensao, se necessario. Para facilitar a
sua avaliacdo, a Comissao deve poder
consultar o titular dos direitos em causa e
outras partes interessadas pertinentes. Se
a Comissdo concluir que um produto nao
cumpre a restri¢ao de exportacao, as
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autoridades aduaneiras devem recusar a sua
exportagao.

10 Regulamento de Execugdo (UE)
2015/2447 da Comissao, de 24 de
novembro de 2015, que estabelece as
regras de execugdo de determinadas
disposi¢des do Regulamento (UE)

n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece o Codigo
Aduaneiro da Unido (JO L 343 de
29.12.2015, p. 558).
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autoridades aduaneiras devem recusar a sua
exportagao.

10 Regulamento de Execugdo (UE)
2015/2447 da Comissao, de 24 de
novembro de 2015, que estabelece as
regras de execu¢do de determinadas
disposi¢des do Regulamento (UE)

n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho que estabelece o Codigo
Aduaneiro da Unido (JO L 343 de
29.12.2015, p. 558).
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7.3.2024 A9-0042/104

Alteraciao 104
Helmut Scholz, Bernd Lange
em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)
816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Artigo 11

Texto da Comissdo Alteracao

Proibicao de exportagdo Utilizagdo prevista dos produtos

E proibida a exportacio de produtos 1. Os produtos fabricados ao abrigo de uma
fabricados ao abrigo de uma licenga licenga obrigatoria da Unido devem
obrigatoria da Unido. destinar-se predominantemente ao
abastecimento do mercado interno, exceto
no que se refere aos produtos fabricados
exclusivamente para exportagdo, ao
abrigo do Regulamento
(CE) n.” 816/2006.

2. A Comissdo estabelece, por meio de um
ato de execugdo, as condi¢coes em que
uma parte ndao predominante dos produtos
fabricados ao abrigo de uma licenga
obrigatoria da Unido pode ser exportada
para paises terceiros. O ato de execugdo é
adotado pelo procedimento consultivo a
que se refere o artigo 24.°, n.” 2, e entra
em vigor ao mesmo tempo que o ato de
execugdo que concede a licenga
obrigatoria da Unido a que se refere o
artigo 7.° n.’ 7.
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7.3.2024

Alteraciao 105
Helmut Scholz, Bernd Lange

em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/105

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Artigo 12 - n.’ 3

Texto da Comissdo

3. Sempre que as autoridades
aduaneiras identifiquem um produto
suscetivel de ser abrangido pela proibi¢do
estabelecida no artigo 11.°, devem
suspender a sua exportagdo. As
autoridades aduaneiras devem notificar
imediatamente a Comissao da suspensdo ¢
fornecer-lhe todas as informacgdes
pertinentes que /he permitam determinar se
o produto foi fabricado ao abrigo de uma
licenca obrigatoria da Unido. Para avaliar
se os produtos suspensos correspondem a
licenga obrigatoria da Unido, a Comissao
pode consultar o titular dos direitos em
causa.
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Alteracao

3. Sempre que as autoridades
aduaneiras identifiquem um produto
suscetivel de ser abrangido pelas restrigoes
estabelecidas no artigo 11.°, devem
notificar imediatamente a Comissao e
fornecer-lhe todas as informacgdes
pertinentes que permitam determinar se o
produto foi fabricado ao abrigo de uma
licenca obrigatéria da Unido. Antes de
tomar a decisdo de suspender a
exportagdo, a Comissao pode consultar o
titular dos direitos em causa e outras
partes interessadas pertinentes.
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7.3.2024 A9-0042/106

Alteraciao 106
Helmut Scholz, Bernd Lange
em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)
816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Artigo 12 —n.’ 5

Texto da Comissdo Alteracao

5. Se a Comissdo concluir que um 5. Se a Comissao concluir que um
produto fabricado ao abrigo de uma licenca produto fabricado ao abrigo de uma licenca
obrigatoria da Unido ndo cumpre a obrigatoria da Unido ndo cumpre as
proibicdo estabelecida no artigo 11.°, as restrigcoes estabelecidas no artigo 11.°, as
autoridades aduaneiras ndo devem autoridades aduaneiras ndo devem
autorizar a sua saida para exportagdo. A autorizar a sua saida para exportagdo. A
Comissao informa o titular dos direitos em Comissao informa o titular dos direitos em
causa desse incumprimento. causa desse incumprimento.
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7.3.2024 A9-0042/107

Alteracao 107
Helmut Scholz, Bernd Lange
em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio A9-0042/2024
Adrian Vazquez Lazara

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)
816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 —2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Artigo 12 — n.° 6 — parte introdutdria

Texto da Comissdo Alteracao
6. Se a saida para exportagcdo de um 6. Se a Comissdo concluir que um
produto nio tiver sido autorizada: produto fabricado ao abrigo de uma

licenga obrigatoria da Unido nao cumpre
as restricoes estabelecidas no artigo 11.°
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7.3.2024

Alteraciao 108
Helmut Scholz, Bernd Lange

em nome da Comissdo do Comércio Internacional

Relatorio
Adrian Vazquez Lazara

A9-0042/108

A9-0042/2024

Concessao de licencas obrigatdrias para a gestao de crises e alteragdo do Regulamento (CE)

816/2006

(COM(2023)0224 — C9-0151/2023 — 2023/0129(COD))

Proposta de regulamento
Artigo 12 — n.° 6 — alinea a)

Texto da Comissdo

a) Se for caso disso, tendo em conta o
contexto de crise ou emergéncia, a
Comissao pode exigir que as autoridades
aduaneiras obriguem o exportador a
tomar medidas especificas a expensas
proprias, incluindo o fornecimento do
produto aos Estados-Membros designados,
se necessario, depois de o tornar conforme
com o direito da Unido;
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Alteracao

a) Se for caso disso, a Comissao pode
solicitar ao exportador que tome medidas
especificas a expensas proprias, incluindo
o fornecimento do produto aos
Estados-Membros designados, se
necessario, depois de o tornar conforme
com o direito da Unido;
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