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BEGRUNDEL SE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET
. For slagets begrundelse og formal

Udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse (vedlagt som bilag til forslaget til Radets
afgerelse) har til formd at andre bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og
certificering) og bilag XVII (Intellektuel gjendomsret) til ES-aftalen med henblik pa at
indarbejde pasdiatriforordningen' og SBC-forordningen® i aftalen om Det Europadske
@konomiske Samarbejdsomrade (EJS-aftalen).

E@S/EFTA-staterne (Island, Liechtenstein og Norge) anmoder om tilpasninger, der gar videre
end rent tekniske justeringer. EU's holdning til Det Blandede E®S-Udvalgs afgarelse skal
derfor fastlaayges af Rédet, jf. artikel 1, stk. 3, i Radets forordning (EF) nr. 2894/94°,

. Sammenhaeng med de gaddenderegler pa samme omr ade

Vedlagte udkast til Det Blandede EZS-udvalgs afgerelse udvider den allerede eksisterende
EU-politik til ES-EFTA-staterne.

. Sammenhaeng med Unionens politik p& andre omrader

Udvidelsen af gaddende EU-ret i EQS-EFTA-staterne via indarbejdelse i E@S-aftalen
gennemfares i overensstemmelse med malene og principperne i aftalen, der har til formal at
oprette et dynamisk og ensartet europadsk gkonomisk samarbejdsomrade, som skal bygge pa
fadles regler og lige konkurrencevilkar.

Disse bestrasbelser omfatter alle politikker inden for omradet fri bevesgelighed for varer,
personer, tjenesteydelser og kapital samt ledsagepolitikker og horisontale politikker i EJS-
aftalen.

2. RETSGRUNDLAG, NZARHEDSPRINCIPPET OG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET
. Retsgrundlag

Den lovgivning, der skal indarbejdes i EJS-aftalen, har hjemmel i artikel 114 i traktaten om
Den Europad ske Unions funktionsméade.

| artikel 1, stk. 3, i Rédets forordning (EF) nr. 2894/94 om visse gennemf grel sesbestemmel ser
til E@S-aftalen er det fastsat, at Radet pa fordag af Kommissionen fastlasgger den holdning,
som skal indtages pa Unionens vegne til sadanne afgerel ser.

Kommissionen forelaggger i samarbejde med EU-Udenrigstjenesten udkastet til Det Blandede
E@S-Udvalgs afgarelse til vedtagelse i Radet som Unionens holdning. Kommissionen haber
snarest muligt at kunne fremlaggge forslaget i Det Blandede E@S-Udvalg.

. Naer hedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)
Forslaget er i overensstemmel se med naarhedsprincippet af fglgende grunde:

! Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lasgemidler til
padiatrisk brug og om andring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004.

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttel sescertifikat for laggemidler (kodificeret udgave).
8 EFT L 305 af 30.11.1994, s. 6-8.
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Méaet med dette fordag, nemlig at sikre ensartethed pa det indre marked, kan ikke i
tilstraskkelig grad opfyldes af medlemsstaterne og kan derfor pa grund af foranstaltningens
virkninger bedre nas pa EU-plan.

. Proportionalitet

| overensstemmelse med proportionalitetsprincippet gar forsaget ikke ud over, hvad der er
ngdvendigt for at na dets mal, nemlig at sikre ensartethed pa det indre marked.

. Valg af retsakt

Det fremgar af artikel 98 i E@S-aftalen, at reguleringsmidlet er en afgerelse truffet af Det
Blandede EZS-udvalg. Det Blandede E@S-udvalg sikrer en effektiv gennemfarelse og
anvendelse af E@ZS-aftalen. Den tradfer i dette gjemed afgerelser i de i aftalen fastsatte
tilfed de.

3. RESULTATERNE AF EFTERFGLGENDE EVALUERINGER, HOIRINGER
AF INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANAL Y SER
. Sagkyndig bistand

| forbindelse med forberedelsen af den pagaddende lovgivning har Kommissionen foretaget
en bred haring af ale interesserede parter.

. Konsekvensanalyse
| forbindelse med forberedelsen af den pagaddende lovgivning har Kommissionen gennemfart
en detaljeret konsekvensanalyse af en raskke forskellige politiske lasningsmodeller.

Den vedlagte afgerelse fra Det Blandede ES-udvalg har til formdl at udvide den nuvagrende
ordning til ES/EFTA-staterne.

4. VIRKNINGER FOR BUDGETTET
Indarbejdelsen af denne lovgivning i EJS-aftalen har ingen virkninger for budgettet.

5. ANDRE FORHOLD
. Begrundelse for de vigtigste gnskede tilpasninger og foreslaet lasning

Tilpasninger af paediatriforordningen
Artikel 36, stk. 3

Artikel 36, stk. 3, i paediatriforordningen har fglgende ordlyd:
"Nar procedurerne i direktiv 2001/83/EF er blevet anvendt, indremmes den i stk.1
omhandlede forlaangelse med seks maneder kun, hvis lamgemidlet er godkendt i alle

medl emsstater.”
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Ifglge denne bestemmelse er en forlaangelse af et supplerende beskyttelsescertifikat efter
paadiatriforordningen underlagt den betingelse, at det underliggende laagemiddel er blevet
godkendt i alle mediemsstater. Det fremgar imidlertid af punkt 15q i kapitel X111 i bilag Il til
EdS-aftadlen, at Liechtenstein ikke er forpligtet til at deltage i de fadles procedurer, der er
fastsat i direktiv 2001/83/EF. | forslaget til tilpasningen tages der hensyn til dette.

Fored et tekst:

"Anvendelsen af artikel 36, stk. 3, afhaanger ikke af lasgemidlets godkendelse i Liechtenstein.”

Artikel 49, stk. 3 (som amndret ved forordning (EF) nr. 1902/2006)

| betragtning af den struktur med to sgjler, der kendetegner E@S-aftalen, foreslas der en
ordlyd, hvoraf det fremgar, at i de tilfadde, hvor indehaveren af en markedsferingstilladelse
for et centralt godkendt laemiddel er etableret i en EFTA-stat, vil EFTA-
tilsynsmyndigheden pdlasgge de gkonomiske sanktioner. PA grund af de saalige
omstandigheder, navnlig det forhold, a det er Kommissionen, der udsteder
markedsferingstilladelser for centralt godkendte lagemidler, at overtraadelserne bergrer
Unionen og dens interesser og som felge af den komplekse og tekniske karakter af
overtraadel sesprocedurerne, skal EFTA-Tilsynsmyndigheden imidlertid arbejde tag sammen
med Kommissionen og afvente Kommissionens vurdering og forslag til handling, inden den
tager stilling til, om indehaverne af markedsferingstilladelser, der er etableret i en EFTA-stat,
skal palagyges gkonomiske sanktioner.

Tilpasninger af SBC-forordningen
Artikel 7 0g 21 i forordning (EF) nr. 469/2009
Begrundelse:

Forslaget om en tilpasning vedrarer den omstaandighed, at forlaangelsen af de supplerende
beskyttel sescertifikater, som blev indfert ved forordning (EF) nr. 1901/2006 og kodificeret
ved forordning (EF) nr. 469/2009, far virkning i ES/EFTA-staterne pa et senere tidspunkt
end i EU-medlemsstaterne, og at perioden pa seks maneder udger en direkte forlaangelse af
det supplerende beskyttel sescertifikat.

Den samme situation opstod, da forordning (E@F) nr. 1768/1992 blev inkorporeret i EQS-
aftalen, jf. punkt 6¢ i bilag XVII til E@S-aftalen. Forslaget om en tilpasning er baseret pa
samme ordning som den nuvaaende tilpasning til artikel 19 i forordning (EQF) nr. 1768/1992.

| artikel 7 i forordning (EF) nr. 469/2009 tilfgjes et nyt stykke 6 og et nyt stykke 7

Ifaglge artikel 7, stk. 5, i forordning (EF) nr. 469/2009 skal ansggningen om forlaangelse af
gyldighedsperioden for et supplerende beskyttelsescertifikat i en periode pa fem ar efter
ikrafttrasdelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 indgives senest seks maneder inden udlgbet
af det supplerende beskyttel sescertifikats gyldighedsperiode. | EGS/EFTA-sammenhaang er
der et behov for en tilpasning pa dette punkt pa en sddan made, at femarsperioden regnes fra
den dato, hvor forordningen tradte i kraft i den pageddende EFTA-stat, se fordag til artikel 7,
stk. 6 og 7 i forordning (EF) nr. 469/2009.

| artikel 21 i forordning (EF) nr. 469/2009 tilfgjes et nyt stykke 3
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Der var ogsa behov for en tilpasning i situationer, hvor et supplerende beskyttel sescertifikat
udlgber mindre end seks maneder fer forordning (EF) nr. 469/2009 traeder i kraft i en
E@S/EFTA-stat. Hvis et supplerende beskyttel sescertifikat udlgber tidligere end seks maneder
inden forordningens ikrafttreedelse i en EFTA-stat, vil forlaengelsen ikke have nogen virkning
i den pagaddende EGS/EFTA-stat, se fordag til et nyt stk. 3, der skal tilfgjes i artikel 21
forordning (EF) nr. 469/2009. Grunden hertil er, at forlaangelsen skal falge direkte efter det
supplerende  beskyttelsescertifikats  gyldighedsperiode. Hvis e  supplerende
beskyttel sescertifikat er udlagbet mindre end seks maneder far forordning (EF) nr. 1901/2006
og forordning (EF) nr.469/2009 tragder i kraft i en ES/EFTA-stat, skal den mulige
forlaangelse have virkning for den periode, der er tilbage af de seks méneder (at regne fra
udigbet af det supplerende beskyttelsescertifikats gyldighedsperiode) pa det tidspunkt, hvor
forordningerne traader i kraft i den pagad dende ES/EFTA-stat, forudsat at ansggningen om
forlaangelse er offentliggjort pa dette tidspunkt.

| artikel 21§ forordning (EF) nr. 469/2009 tilfgjes et nyt stykke 4

For savidt angar de tilfadde, hvor det supplerende beskyttel sescertifikat udlgber tidligere end
syv maneder efter forordningernes ikrafttraadelse i den pageddende EQSEFTA-stat, foreslas
det, at ansggningen om forlamgelse af gyldighedsperioden for et supplerende
beskyttel sescertifikat skal indgives senest en maned efter forordningernes ikrafttreedelse i den
pagaddende ES/EFTA-stat (se fordlag til nyt stk. 4, der skal tilfgjesi artikel 21 i forordning
(EF) nr. 469/2009). Ifglge forslaget vil forlaengelsen kun fa virkning for tidsrummet efter
datoen for offentliggerelsen af ansegningen om forlaangelse. Hvis det supplerende
beskyttelsescertifikat udlgber efter, at forordningerne er tradt i kraft i den pagsddende
E@S/EFTA-stat, vil det vae muligt at opnd en forlangelse som en direkte forlaangelse af
certifikatet. Hvis certifikatet udlgber for det tidspunkt, hvor forordningerne trader i kraft, vil
det vare muligt at opna, at resten af den forlaangede periode far virkning fra den dato, hvor
forordningerne traeder i kraft, séfremt ansggningen allerede er blevet indgivet, og dette er
blevet offentliggjort. Forlaagelsen vil kun gadde for den periode, der er tilbage af de seks
maneder (at regne fra udlgbet af det supplerende beskyttel sescertifikats gyl dighedsperiode) pa
det tidspunkt, hvor forordningerne traeder i kraft i den pagad dende EFTA-stat, og ansggningen
om forlaangel se er offentliggjort.

| artikel 21 i forordning (EF) nr. 469/2009 tilfgjes et nyt stykke 5

Ifalge forslaget til overgangsordninger kan der opstd en situation, hvor beskyttelsen farst
udigber og dernasst far virkning pa et senere tidspunkt, nemlig nar forordningerne traeder i
kraft. Med henblik pa disse situationer foresdr vi en bestemmelse nedenfor om fortsat
tidligere brug. En lignende tilpasning blev indsat som stk. 5 i artikel 19 forordning (EQF)
nr. 1768/92, da den pagad dende forordning blev inkorporeret i EZS-aftalen.

Andre foresdede eendringer:
Det Paadiatriske Udvalg ber indssdtesi indledningen til kapitel X111 i bilag 11 til EQS-aftalen.

Som felge af patentunionen mellem Liechtenstein og Schweiz udsteder Liechtenstein ingen
supplerende beskyttelsescertifikater. | overensstemmelse med praksis i EU siden 2004, jf.
traktaten om tiltreedelse af nye medlemsstater, er falgende tekst blevet medtaget som
tilpasning d) til forordning (EF) nr. 469/2009:
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"0)

Som falge af patentunionen mellem Liechtenstein og Schweiz udsteder Liechtenstein
ingen supplerende beskyttelsescertifikater for lasgemidler som fastsat i denne
forordning.”
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2017/0005 (NLE)
Fordag til

RADETSAFGO@RELSE

om den holdning, der skal indtages pa Den Europadske Unionsvegnei Det Blandede
E@S-Udvalg til en eendring af bilag 11 (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og

certificering) og bilag XVII (Intellektuel g endomsr et)
til EdS-aftalen

(peediatrifor ordningen)

RADET FOR DEN EUROP/AEISKE UNION

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 114
sammenhol dt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til R&dets forordning (EF) nr. 2894/94 af 28. november 1994* om visse
gennemfgrel seshestemmel ser til aftalen om Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade,
saalig artikel 1, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Aftaen om Det Europadske @konomiske Samarbejdsomrade ("EDS-aftaen”) tradte i
kraft den 1. januar 1994.

2 | henhold til E@S-aftalens artikel 98 kan Det Blandede EJS-Udvalg tradfe afgerelse
om at aandre bl.a. bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering)
og bilag XVI1I (Intellektuel Ejendomsret) til EXS-aftalen.

3 Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 1901/2006° skal indarbejdes i
EJS-aftalen.

4 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1902/2006° skal indarbejdes i
EDS-aftalen.

5) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009" skal indarbejdesi E@S-
aftalen.

(6) K ommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012° skal indarbejdes i EQS-

aftalen.

EFT L 305 af 30.11.1994, s. 6.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om lasgemidler til
padiatrisk brug og om andring af forordning (EQF) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv
2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1902/2006 af 20. december 2006 om aandring af
forordning (EF) nr. 1901/2006 om laggemidler til padiatrisk brug (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 20).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttel sescertifikat for lasggemidler (EUT L 152 af 16.6.20009, s. 1).
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(1)
(8)

9)

(10)

Ved forordning (EF) nr. 469/2009 ophaaves Kommissionens forordning (EQF) nr.
1768/92°, som er indarbejdet i E@S-aftalen, og som derfor skal udgd af E@S-aftalen.

| Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007°° er der fastsat bestemmelser om
anvendelsen af  @konomiske  sanktioner over for  indehavere  af
markedsferingstilladelser, som er udstedt i henhold til forordning (EF) nr. 726/2004.
Markedsferingstilladelser gives af Kommissionen, og EFTA-staterne tradfer samtidig
og inden for 30 dage tilsvarende afgarelser. Pa grund af de saalige omstaandigheder,
navnlig det forhold, at det er Kommissionen, der udsteder markedsfaringstilladel ser, at
overtragdel serne bergrer Unionen og dens interesser og som felge af den komplekse og
tekniske karakter af overtraedelsesprocedurerne, skal EFTA-Tilsynsmyndigheden
arbejde ta sammen med Kommissionen og afvente Kommissionens vurdering og
fordag til handling, inden den tager illing til, om indehaverne af
markedsfaringstilladelser, der er etableret i en EFTA-stat, skal palagyges gkonomiske
sanktioner.

BILAG Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og bilag XVII
(Intellektuel ejendomsret) til EXS-aftalen ber derfor aandres i overensstemmelse
hermed.

Den holdning, som Unionen skal indtage i Det Blandede EZS-Udvalg, ber derfor
baseres pa det udkast til afgerelse, der er knyttet til naavaende afgerelse —

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Artikel 1

Den holdning, som skal indtages pa Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til den
fored dede amdring af bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og
bilag XVII (Intellektuel gjendomsret) til ES-aftalen, baseres pa det udkast til Det Blandede
E@S-Udvalgs afgarelse, der er knyttet til naavaaende afgarel se.

Artikel 2

Denne afgarel se trasder i kraft pa dagen for vedtagel sen.
Udfaadiget i Bruxelles, den.

P& Radets vegne
Formanden
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Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012 om andring af Kommissionens
forordning (EF) nr. 658/2007 om gkonomiske sanktioner for tilsidesedtelse af visse forpligtelser i
forbindelse med markedsferingstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 150 af 9.6.2012, s. 68).

EFT L 182 af 2.7.1992, s. 1.

Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske sanktioner for
tilsidesadtelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsfaringstilladelser udstedt i henhold til
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af 15.6.2007, s. 10).
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