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AFGORELSER

RADETS AFGORELSE (EU) 2017/715
af 27. marts 2017

om den holdning, der skal indtages pd Den Europaiske Unions vegne i Det Blandede E@S-Udvalg,
til en @endring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og bilag XVII
(Intellektuel ejendomsret) til E@S-aftalen (paediatriforordningen)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmdade, swrlig artikel 114 sammenholdt med
artikel 218, stk. 9,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 2894/94 af 28. november 1994 om visse gennemforelsesbestemmelser til
aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade (!), serlig artikel 1, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og
ud fra felgende betragtninger:
(1) Aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomréide (?) (»E@S-aftalen«) tradte i kraft den 1. januar 1994.

(2) I henhold til E@S-aftalens artikel 98 kan Det Blandede E@S-Udvalg treeffe afgorelse om at sendre bla. bilag II
(Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og bilag XVII (Intellektuel Ejendomsret) til E@S-aftalen.

(3)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 (°) skal indarbejdes i EQS-aftalen.
(4)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1902/2006 (*) skal indarbejdes i E@S-aftalen.
(5)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 (°) skal indarbejdes i E@S-aftalen.
(6)  Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 (°) skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(7)  Ved forordning (EF) nr. 469/2009 ophaves Rédets forordning (EJF) nr. 1768/92 (), som er indarbejdet i EQS-
aftalen, og som derfor skal udgé af EQS-aftalen.

() EFTL 305 af 30.11.1994, s. 6.

() EFTL1af3.1.1994,s. 3.

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om laegemidler til paediatrisk brug og om @ndring
af forordning (E@F) nr. 1768/92, direktiv 2001/20/EF, direktiv 2001/83EF 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 @ndring af forordning (EF) nr. 1901/2006 om
leegemidler til paediatrisk brug (EUT L 378 af 27.12.2006, s. 20).

() Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelsescertifikat for leegemidler
(EUTL 152 af 16.6.2009, 5. 1).

(°) Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012 om andring af Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 om
pkonomiske sanktioner for tilsidesattelse 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).

() EFTL182af2.7.1992,s. 1.
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(8) I Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 (') er der fastsat bestemmelser om anvendelsen af @konomiske
sanktioner over for indehavere af markedsforingstilladelser, som er udstedt i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004. Nir Kommissionen har givet en markedsforingstilladelse, ber EFTA-staterne samtidig traeffe
tilsvarende afgerelser inden for 30 dage efter tilladelsen. P4 grund af de sarlige omstendigheder, navnlig det
forhold, at det er Kommissionen, der udsteder markedsforingstilladelser, at overtraedelserne bergrer Unionen og
dens interesser og som felge af den komplekse og tekniske karakter af overtraedelsesprocedurerne, ber EFTA-
Tilsynsmyndigheden arbejde taet sammen med Kommissionen og afvente Kommissionens vurdering og forslag til
handling, inden den tager stilling til, om der skal bringes okonomiske sanktioner i anvendelse over for
indehaverne af markedsferingstilladelser etableret i en EFTA-stat.

(9)  Bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og bilag XVII (Intellektuel ejendomsret) til
E@S-aftalen bar derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(10) Den holdning, som Unionen skal indtage i Det Blandede E@S-Udvalg, ber derfor baseres pd det udkast til

afgarelse, der er knyttet til nervaerende afgorelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, som p& Unionens vegne skal indtages i Det Blandede E@S-Udvalg, til den foresldede @ndring af bilag II
(Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og bilag XVII (Intellektuel ejendomsret) til E@S-aftalen baseres
pa det udkast til Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse, der er knyttet til nervarende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgorelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget i Bruxelles, den 27. marts 2017.

P Radets vegne
C. ABELA

Formand

(") Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske sanktioner for tilsidesattelse af visse forpligtelser
i forbindelse med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004
(EUTL 155af15.6.2007,s. 10).
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UDKAST TIL

DET BLANDEDE E@S-UDVALGS AFGORELSE Nr. .../2017
af ...

om andring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) og bilag XVII
(Intellektuel ejendomsret) til E@S-aftalen

DET BLANDEDE E@S-UDVALG HAR —
under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomride (E@S-aftalen«), sarlig artikel 98, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om laegemidler 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 (') skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(2)  Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1902/2006 af 20. december 2006 om andring af forordning
(EF) nr. 1901/2006 om leegemidler til padiatrisk brug (?) skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(3)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende beskyttelses-
certifikat for leegemidler (kodificeret udgave) (°) skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(4)  Kommissionens forordning (EU) nr. 488/2012 af 8. juni 2012 om @ndring af Kommissionens forordning (EF)
nr. 658/2007 om gkonomiske sanktioner for tilsidesettelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsfe-
ringstilladelser udstedt i henhold til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004 (*), som
berigtiget i EUT L 338 af 12.12.2012, s. 44, skal indarbejdes i EQS-aftalen.

(5)  Forordning (EF) nr. 469/2009 ophaver Radets forordning (EQF) nr. 1768/92 (}), som er indarbejdet i EDS-
aftalen, og som derfor skal udga af E@S-aftalen.

(6) 1 Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 er der fastsat bestemmelser om anvendelsen af skonomiske
sanktioner over for indehavere af markedsforingstilladelser, som er udstedt i henhold til forordning (EF)
nr. 726/2004. Nir Kommissionen har givet en markedsforingstilladelse, ber EFTA-staterne samtidig traffe
tilsvarende afgerelser inden for 30 dage efter tilladelsen. P4 grund af de serlige omstendigheder, navnlig det
forhold, at det er Kommissionen, der udsteder markedsforingstilladelser, at overtradelserne bergrer Unionen og
dens interesser og som felge af den komplekse og tekniske karakter af overtraedelsesprocedurerne, ber EFTA-
Tilsynsmyndigheden arbejde teet 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 paleegges okonomiske sanktioner.

(7)  Bilag I og XVII til E@S-aftalen ber derfor andres i overensstemmelse hermed —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I bilag 11, kapitel XIII, til E@S-aftalen foretages folgende @ndringer:
1. Folgende tekst indszttes efter »Udvalget for Leegemidler til Sjeldne Sygdomme« i afsnit 13 i den indledende tekst:

»Det Paediatriske Udvalge



L 105/18 Den Europeaiske Unions Tidende 21.4.2017

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

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

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

»De befojelser, der er tillagt Kommissionen i forbindelse med den overtraedelsesprocedure, der er fastsat i artikel 84,
stk. 3, herunder befgjelse til at palaegge indehavere af markedsferingstilladelser gkonomiske sanktioner, skal, ndr
indehaveren af markedsferingstilladelsen er etableret i en EFTA-stat, udeves af EFTA-Tilsynsmyndigheden i twt
samarbejde med Kommissionen. Inden EFTA-Tilsynsmyndigheden traeffer en afgerelse om at palegge ekonomiske
sanktioner, fremsender Kommissionen sin vurdering og sit forslag om, hvordan der ber handles.«

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

»32007 R 0658: Kommissionens forordning (EF) nr. 658/2007 af 14. juni 2007 om gkonomiske sanktioner for
tilsidesattelse af visse forpligtelser i forbindelse med markedsforingstilladelser udstedt i henhold til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004 (EUT L 155 af 15.6.2007, s. 10), som @ndret 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 lases i forbindelse med denne aftale med folgende tilpasning:

»De befgjelser, der er tillagt Kommissionen i forbindelse med overtredelsesproceduren, herunder befgjelse til at
palegge indehavere af markedsforingstilladelser skonomiske sanktioner, udeves, nir indehaveren af markedsferings-
tilladelsen er etableret i en EFTA-stat, af EFTA-Tilsynsmyndigheden i teet samarbejde med Kommissionen. Inden EFTA-
Tilsynsmyndigheden treffer en afgorelse om at pdlegge gkonomiske sanktioner, fremsender Kommissionen sin
vurdering og sit forslag om, hvordan der ber handles.«

5. Felgende punkt indsettes efter punkt 15zo (Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) nr. 198/2013):

»15zp. 32006 R 1901: Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1901/2006 af 12. december 2006 om
leegemidler til padiatrisk brug og om endring af forordning (E@F) 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 Radets forordning (EF) nr. 1902/2006 af 20. december 2006
(EUT L 378 af 27.12.2006, s. 20).

Bestemmelserne i forordningen lases i forbindelse med denne aftale med folgende tilpasninger:

a) Anvendelsen af artikel 36, stk. 3, athenger ikke af leegemidlets godkendelse i Liechtenstein.

b) »De befojelser, der er tillagt Kommissionen i forbindelse med den overtredelsesprocedure, der er fastsat
i artikel 49, stk. 3, herunder befgjelse til at palegge indehavere af markedsforingstilladelser gkonomiske
sanktioner, udgves, ndr indehaveren af markedsforingstilladelsen er etableret i en EFTA-stat, af EFTA-Tilsynsmyn-
digheden i taet samarbejde med Kommissionen. Inden EFTA-Tilsynsmyndigheden treffer en afgorelse om at
paleegge okonomiske sanktioner, fremsender Kommissionen sin vurdering og sit forslag om, hvordan der ber
handles.«
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Artikel 2

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

»32009 R 0469: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 469/2009 af 6. maj 2009 om det supplerende
beskyttelsescertifikat for leegemidler (kodificeret udgave) (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 1).

Bestemmelserne i forordningen lases i forbindelse med denne aftale med folgende tilpasninger:
a) lartikel 7 tilfojes folgende stykker:

»6.  Artikel 5 geelder ikke for EFTA-staterne.

7. I fem &r efter ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 indgives uanset stk. 4 ansegninger om
forlengelse af gyldighedsperioden for et allerede udstedt certifikat, senest seks mdneder inden certifikatet
udleber.«

b) Iartikel 21 tilfajes folgende stykker:

»3.  En ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat kan kun imedekommes i en EFTA-
stat, hvis certifikatet udleber mindre end 6 méneder for ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006 i den
pdgeldende EFTA-stat. I tilfaelde, hvor certifikatet udleber for ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 1901/2006
i den pagaldende EFTA-stat, far forlengelsen kun virkning for tidsrummet efter ikrafttraedelsen i den pagaldende
EFTA-stat og efter datoen for offentliggerelsen af ansegningen om forlaengelse. Dog galder artikel 13, stk. 3, for
beregningen af varigheden af forlaengelsen.

4. Uanset artikel 7, stk. 7, skal ansegningen om forlengelse af et certifikats gyldighedsperiode i de tilfalde,
hvor et certifikat udlgber tidligere end syv maneder efter, at forordning (EF) nr. 1901/2006 er trddt i kraft i den
pagaldende EFTA-stat, indgives senest en mdned efter ikrafttraedelsen i den pagealdende EFTA-stat. I disse tilfaelde
far forlengelsen kun virkning for tidsrummet efter datoen for offentliggerelsen af ansegningen om forlengelse.
Dog geelder artikel 13, stk. 3, for beregningen af varigheden af forlaengelsen.

5. En ansegning om forlengelse af gyldighedsperioden for et certifikat, der er indgivet i overensstemmelse
med stk. 3 og 4, forhindrer ikke tredjemand, som i perioden mellem certifikatets udleb og offentliggorelsen af
anspgningen om forlaengelse af certifikatets gyldighedsperiode i god tro har udnyttet opfindelsen handelsmessigt
eller indledt serigse forberedelser til en sidan udnyttelse, i at fortsette denne udnyttelse.«

¢) Som folge af patentunionen mellem Liechtenstein og Schweiz udsteder Liechtenstein ingen supplerende beskyttel-
sescertifikater for legemidler som fastsat i denne forordning.«

Artikel 3

Den islandske og den norske udgave af forordning (EF) nr. 1901/2006, (EF) nr. 1902/2006, (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
Europeeiske Unions Tidendes EQS-tilleeg, er autentiske.

Artikel 4

Denne afgorelse traeeder i kraft den ..., forudsat at alle meddelelser er indgivet, jf. E@S-aftalens artikel 103, stk. 1 (¥).

(*) [Forfatningsmaessige krav angivet.]
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Artikel 5

Denne afgprelse offentliggeres i Den Europaiske Unions Tidendes E@S-afsnit og E@S-tillaeg.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pi Det Blandede EQS-Udvalgs vegne
Formand
Sekreteerer for Det Blandede EQS-Udvalg
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