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ANNEX 1

BILAG

DET BLANDEDE E@S-UDVALGS AFG@RELSE Nr. .../...
af
om den holdning, der skal indtages pa Den Europasiske Unions vegnei Det Blandede
E@S-Udvalgtil en eendring af bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og
certificering) og bilag XVII (Intellektuel egendomsret)
til E@S-aftalen

(peediatriforordningen)
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BILAG

DET BLANDEDE ES-UDVALGSAFG@RELSE Nr. .../...
af

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)

DET BLANDEDE EJS-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europadske @konomiske Samarbejdsomrade ("EQDS-
aftalen™), sazlig artikel 98, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

)

©)

(4)

(%)

(6)

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006
om lasgemidler til paadiatrisk brug og om aendring af forordning (E@F) nr. 1768/92,
direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83/EF og forordning (EF) nr. 726/2004" skal
indarbejdes i EJS-aftalen.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1902/2006 af 20. december 2006
om andring af forordning (EF) nr. 1901/2006 om laagemidler til pasdiatrisk brug? skal
indarbejdes i ES-aftalen.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det
supplerende  beskyttelsescertifikat for lamgemidler (kodificeret udgave)® skal
indarbejdes i ES-aftalen.

Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012 om andring af
Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 om gkonomiske sanktioner for
tilsidesadtel se af visse forpligtelser i forbindel se med markedsfaringstilladel ser udstedt
i henhold til Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 726/2004", som
berigtiget i EUT L 338 af 12.12.2012, s. 44, skal indarbejdes i EJS-aftalen.

Ved forordning (EF) nr. 469/2009 ophaevedes Ré&dets forordning (EQF) nr. 1768/92°,
som er indarbejdet i ES-aftalen, og som derfor skal udga af E@S-aftalen.

| Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 er der fastsat bestemmelser om
anvendelsen af  gkonomiske  sanktioner over for  indehavere  af
markedsfgringstilladel ser, 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 afgerelser. Pa grund af de saalige omstaandigheder,
navnlig det forhold, at det er Kommissionen, der udsteder markedsferingstilladelser, at
overtraadel serne bergrer Unionen og dens interesser og som falge af den komplekse og
tekniske karakter af overtraadelsesprocedurerne, skal EFTA-Tilsynsmyndigheden
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(7)

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 og XV til EZS-aftalen ber derfor aandresi overensstemmel se hermed —

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Artikel 1

| kapitel X111i bilag Il til EQS-aftalen foretages falgende aandringer:

1.

Falgende tekst indsadtes efter "Udvalget for Lasgemidler til Sjaddne Sygdomme” i
afsnit 13 i den indledende tekst:

"Det Pagdiatriske Udvalg"

Falgende led indsadtes i punkt 15q (Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/83/EF) og 15zb (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
726/2004):

"- 32006 R 1901: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006
af 12. december 2006 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 1)."

Tilpasningen af punkt 15zb (Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
726/2004) affattes sdledes:

"De Dbefgjelser, der er tillagg Kommissionen i forbindelse med den
overtraadel sesprocedure, der er fastsat i artikel 84, stk. 3, herunder befgjelse til at
palamge indehavere af markedsferingstilladelser gkonomiske sanktioner, skal, nar
indehaveren af markedsferingstilladelsen er etableret i en EFTA-stat, udeves af
EFTA-Tilsynsmyndigheden i ted samarbegde med Kommissionen. Inden EFTA-
Tilsynsmyndigheden tradffer en afgerelse om at pdlasgge ekonomiske sanktioner,
fremsender Kommissionen sin vurdering og sit forslag om, hvordan de skal handle.”

Teksten i punkt 15zj (Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007) erstattes af
falgende:

"32007 R 0658: Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om
gkonomiske sanktioner for tilsidessdtelse af visse forpligtelser i forbindelse med
markedsferingstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af 15.6.2007, s. 10), som andret ved

- 32012 R 0488: Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012
(EUT L 150 af 9.6.2012, s. 68), som berigtiget ved EUT L 338 af 12.12.2012,
S. 44.

Bestemmelserne i forordningen gadder i forbindelse med E@S-aftalen med falgende
tilpasning:

"De befgjelser, der e tillagg Kommissionen i forbindelse med den
overtraadel sesproceduren, herunder befgjelse til at padlaagge indehavere af
markedsferingstilladelser @konomiske sanktioner, skal, nar indehaveren af
markedsferingstilladelsen er etableret i en EFTA-stat, udeves af EFTA-
Tilsynsmyndigheden i ted samarbgde med Kommissionen. Inden EFTA-
Tilsynsmyndigheden traffer en afgerelse om at palaagge gkonomiske sanktioner,
fremsender Kommissionen sin vurdering og sit forslag om, hvordan de skal handle.”
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5. Felgende punkt indsadtes  efter punkt 15z0 (Kommissionens
gennemfearelsesforordning (EU) nr. 198/2013):

"15zp 32006 R 1901: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1901/2006
af 12. december 2006 om laggemidler til paadiatrisk 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), som andret
ved:

- 32006 R 1902: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1902/2006 af 20. december 2006 (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 20).

Bestemmelserne i forordningen gedder i forbindelse med E@ZS-aftalen med
falgende tilpasninger:

a) Anvendelsen af artikel 36, stk. 3, afhamger ikke af lasggemidlets
godkendelse i Liechtenstein.

b) "De befgjelser, der er tillagt Kommissionen i forbindelse med den
overtresdelsesprocedure, der er fastsat i artikel 49, stk.3, herunder
befgielse til at pdlagge indehavere af markedsfaringstilladelser
gkonomiske sanktioner, skal, nar indehaveren af
markedsferingstilladelsen er etableret i en EFTA-stat, udeves af EFTA-
Tilsynsmyndigheden i tad samarbejde med Kommissionen. Inden EFTA-
Tilsynsmyndigheden tradffer en afgerelse om at pdlamgge gkonomiske
sanktioner, fremsender Kommissionen sin vurdering og sit forslag om,
hvordan de skal handle.”

Artikel 2

Teksten til punkt 6 (Radets forordning (E@F) nr. 1768/92) i bilag XVII til E@S-aftalen
affattes sdledes:

"32009 R 0469: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009
om det supplerende beskyttel sescertifikat for lasgemidler (kodificeret udgave) (EUT L 152 af
16.6.2009, s. 1).

Bestemmelserne i forordningen gadder i forbindelse med E@S-aftalen med felgende
tilpasninger:

a) | artikel 7 tilfgjes falgende stykker:
"6. Artikel 5 gadder ikke for EFTA-staterne.

7. | fem ar efter ikrafttrasdel sen af forordning (EF) nr. 1901/2006 indgives, uanset
stk. 4, ansggninger om forlaangelse af gyldighedsperioden for et alerede
udstedt certifikat, senest seks maneder inden certifikatet udlgber.”

b) | artikel 21 tilfgjes falgende stykker:

"3.  En ansggning om forlaangelse af gyldighedsperioden for et certifikat kan kun
indrammes i en EFTA-stat, hvis certifikatet udlgber mindre end 6 maneder far
ikrafttrasdelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 i den pagaddende EFTA-stat.
| tilfadde, hvor certifikatet udlgber far ikrafttraedelsen af forordning (EF)
nr. 1901/2006 i den pagaddende EFTA-stat, gadder forlaangelsen kun for
tidsrummet efter denne ikrafttreadelse i den pagaddende EFTA-stat og efter
datoen for offentliggarelsen af ansagningen om forlaengelse. Artikel 13, stk. 3,
skal imidlertid anvendestil beregning af varigheden af forlaangel sen.
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Uanset artikel 7, stk. 7, | tilfedde, hvor et certifikat udlgber tidligere end syv
maneder efter, at forordning (EF) nr.1901/2006 er tradt i kraft i den
pagaddende EFTA-stat, skal ansggningen om forlaagelse af et certifikats
gyldighedsperiode indgives senest en maned efter denne ikrafttrasdelse i den
pageddende EFTA-stat. | disse tilfadde far forleengelsen kun virkning for
tidsrummet efter datoen for offentliggerelsen af ansggningen om forlaangel se.
Artikel 13, stk. 3, skal imidlertid anvendes til beregning af varigheden af
forlaengel sen.

En ansegning om forlaangelse af gyldighedsperioden for et certifikat, der er
indgivet i overensstemmelse med stk. 3 og 4, forhindrer ikke tredjemand, som i
perioden mellem certifikatets udlgb og offentliggerelsen af ansegningen om
forlaangelse af certifikatets gyldighedsperiode i god tro har udnyttet
opfindelsen handelsmaessigt eller indledt serigse forberedelser til en sadan
udnyttelse, i at fortssete denne udnyttel se.

Som felge af patentunionen mellem Liechtenstein og Schweiz udsteder Liechtenstein
ingen supplerende beskyttelsescertifikater for lagemidler som fastsat i denne
forordning."

Artikel 3

Den islandske og den norske udgave af forordning (EF) nr. 1901/2006, forordning (EF) nr.
1902/2006, forordning (EF) nr. 469/2009 og Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012,
som berigtiget i EUT L 338 af 12.12.2012, s. 44, der offentliggeres i Den Europadske Unions
Tidendes EQS-tillagy, er autentiske.

Artikel 4

Denne afgerelse tragder i kraft den [...], forudsat at alle meddelelser er indgivet, jf. EQS-
aftalens artikel 103, stk. 17

Artikel 5

Denne afgarel se offentliggares i Den Europad ske Unions Tidendes EJS-af snit og ES-illagg.
Udfaadiget i Bruxelles, den|...].

P& Det Blandede E@S-Udvalgs vegne
Formanden

[..]

Sekreteerer for
Det Blandede EJS-Udvalg

* [Forfatningsmaessige krav angivet.]
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