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OTSUSED

NOUKOGU OTSUS (EL) 2017/715,
27. mdrts 2017,

millega miiratakse kindlaks Euroopa Liidu nimel EMP iihiskomitees v3etav seisukoht seoses EMP
lepingu II lisa ,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine” ja XVII lisa
sIntellektuaalomand” muutmisega (pediaatriaméirus)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 koostoimes artikli 218 16ikega 9,

vottes arvesse ndukogu 28. novembri 1994. aasta mddrust (EU) nr 2894/94 Euroopa Majanduspiirkonna lepingu
rakendamise korra kohta, (') eriti selle artikli 1 1diget 3,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:
(1) Euroopa Majanduspiirkonna leping (3) (,EMP leping®) jéustus 1. jaanuaril 1994.

(2)  Kooskdlas EMP lepingu artikliga 98 voib EMP iihiskomitee muu hulgas otsustada muuta EMP lepingu II lisa
,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine* ja XVII lisa ,Intellektuaalomand*.

(3)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 1901/2006 ().
(4 EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu méérus (EU) nr 19022006 (¥).
(5)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu madrus (EU) nr 469/2009 ().
(6)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida komisjoni maarus (EL) nr 488/2012 (°).

(7)  Madrusega (EU) nr 469/2009 on tunnistatud kehtetuks ndukogu médrus (EMU) nr 1768/92, () mis on
inkorporeeritud EMP lepingusse ning mis tuleb sellest tulenevalt EMP lepingust vilja jétta.

() EUTL 305, 30.11.1994, Ik 6.

() EUTL1,3.1.1994, Ik 3. i

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning mairuse
(EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi 2001/83/EU ja midruse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378,
27.12.2006, Ik 1).

() Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta maarus (EU) nr 1902/2006, millega muudetakse méairust (EU) nr 1901/2006
pediaatrias kasutatavate ravimite kohta (ELT L 378, 27.12.2006, lk 20).

(*) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mairus (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (ELT L 152,
16.6.2009, 1k 1).

() Komisjoni 8. juuni 2012. aasta mdaérus (EL) nr 488/2012, millega muudetakse komisjoni madrust (EU) nr 658/2007, mis késitleb
rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu midruse (EU) nr 726/2004 alusel antud
miitigilubadega (ELT L 150, 9.6.2012, Ik 68).

() EUTL182,2.7.1992, 1k 1.
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(8)  Komisjoni madrusega (EU) nr 658/2007 () sitestatakse eeskirjad seoses rahatrahvide kohaldamisega miaruse (EU)
nr 7262004 alusel antud miiiigilubade omanikele. Kui komisjon on miiiigiloa vilja andnud, peaksid EFTA riigid
samaaegselt ja 30 pideva jooksul miiiigiloa viljaandmisest vastu vStma vastavad otsused. Eriasjaolude tottu, nimelt
kuna komisjon annab miiigilubasid, rikkumised mé&jutavad liitu ja tema huvisid ning kuna rikkumismenetlus on
keerukas ja tehniline, peaks EFTA jirelevalveamet tegema tihedat koost66d komisjoniga ning ootama dra
komisjoni hinnangu ja ettepaneku meetmete vOtmise kohta, enne kui ta vdtab vastu otsuse rahatrahvide
médramise kohta EFTA riigis asutatud miiiigiloa omanikele.

(9)  EMP lepingu II lisa ,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine* ja XVII lisa ,Intellek-
tuaalomand® tuleks seetdttu vastavalt muuta.

(10)  EMP ithiskomitees vdetav liidu seisukoht peaks seepirast tuginema lisatud otsuse eelndule,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Seisukoht, mis voetakse liidu nimel EMP iihiskomitees seoses EMP lepingu II lisa ,Tehnilised normid, standardid,
katsetamine ja sertifitseerimine* ja XVII lisa ,Intellektuaalomand“ muutmisega, pdhineb kiesolevale otsusele lisatud EMP
tthiskomitee otsuse eelndul.

Artikkel 2

Kiesolev otsus joustub selle vastuvdtmise paeval.

Briissel, 27. mirts 2017

Noukogu nimel
eesistuja
C. ABELA

(') Komisjoni 14. juuni 2007. aasta médrus (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa
Parlamendi ja ndukogu médruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miitigilubadega (ELTL 155, 15.6.2007, lk 10).
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EELNOU

EMP UHISKOMITEE OTSUS nr ...[2017,

ceey

EMP lepingu II lisa , Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine” ja XVII lisa
JIntellektuaalomand“ muutmise kohta

EMP UHISKOMITEE,
vottes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna lepingut (edaspidi ,EMP leping®), eriti selle artiklit 98,
ning arvestades jargmist:

(1) EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta miirus (EU)
nr 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite ning maaruse (EMU) nr 1768/92, direktiivi 2001/20/EU,
direktiivi 2001/83/EU ja médruse (EU) nr 726/2004 (') muutmise kohta.

(2)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méirus (EU)
nr 1902/2006, millega muudetakse maarust 1901/2006 pediaatrias kasutatavate ravimite kohta (3.

(3)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta mdirus (EU)
nr 469/2009 ravimite tdiendava kaitse tunnistuse kohta (kodifitseeritud versioon) (%).

(4)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida komisjoni 8. juuni 2012.aasta mdidrus (EL) nr 488/2012, millega
muudetakse komisjoni mairust (EU) nr 658/2007, mis késitleb rahatrahve teatavate kohustuste rikkumise eest
seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu mddruse (EU) nr 726/2004 alusel antud miiiigilubadega, (*) parandatud
ELTs L 338, 12.12.2012, Ik 44.

(5)  Mddrusega (EU) nr 469/2009 tunnistatakse kehtetuks ndukogu miirus (EMU) nr 1768/92, () mis on
inkorporeeritud EMP lepingusse ja mis tuleb seetdttu EMP lepingust vilja jitta.

(6)  Komisjoni méirusega (EU) nr 658/2007 sitestatakse eeskirjad seoses rahatrahvide kohaldamisega mairuse (EU)
nr 726/2004 alusel antud muiigilubade omanikele. Kui komisjon on miiiigiloa vilja andnud, peaksid EFTA riigid
samaaegselt ja 30 pdeva jooksul miiligiloa viljaandmisest vastu vétma vastavad otsused. Eriasjaolude tttu, nimelt
kuna komisjon annab miitigilubasid, rikkumised méjutavad liitu ja tema huvisid ning kuna rikkumismenetlus on
keerukas ja tehniline, peaks EFTA jirelevalveamet tegema tihedat koostood komisjoniga ning ootama ira
komisjoni hinnangu ja ettepaneku meetmete vOtmise kohta, enne kui ta vOtab vastu otsuse rahatrahvide
midramise kohta EFTA riigis asutatud miiiigiloa omanikele.

(7)  Seetdttu tuleks EMP lepingu I ja XVII lisa vastavalt muuta,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

EMP lepingu II lisa XIII peatiikki muudetakse jargmiselt:
1) Sissejuhatava osa teksti 13. 15ikesse lisatakse pdrast sdnu ,harva kasutatavate ravimite komitee“ jargmine tekst:

,, pediaatriakomitee*.

1

() ELTL 378,27.12.2006,1k 1.
() ELTL 378,27.12.2006, Ik 20.
() ELTL 152, 16.6.2009, Ik 1.
() ELTL150,9.6.2012, 1k 68.
() EUTL182,2.7.1992, 1k 1.



L 105/18 Euroopa Liidu Teataja 21.4.2017

2) Punktidesse 15q (Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/83/EU) ja 15zb (Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrus (EU) nr 726/2004) lisatakse jargmine taane:

,— 32006 R 1901: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta mddrus (EU) nr 1901/2006
(ELT L 378, 27.12.2006, k 1).*

3) Punkti 15zb (Euroopa Parlamendi ja ndukogu méarus (EU) nr 726/2004) kohandustekst asendatakse jirgmisega:

,Euroopa Komisjonile antud volitusi seoses artikli 84 1ikes 3 ette ndhtud rikkumismenetlusega, sealhulgas volitusega
kehtestada rahatrahve miiigilubade omanikele, voib juhtudel, kui miitigiloa omanik on asutatud EFTA riigis, kasutada
EFTA jirelevalveamet tihedas koost66s komisjoniga. Enne kui EFTA jirelevalveamet votab vastu otsuse rahatrahvide
kohta, esitab komisjon jirelevalveametile omapoolse hinnangu ja teeb ettepaneku selle kohta, kuidas tegutseda.”

=

Punkti 15z tekst (komisjoni mddrus (EU) nr 658/2007) asendatakse jérgmisega:

,32007 R 0658: komisjoni 14. juuni 2007. aasta mdirus (EU) nr 658/2007, mis kisitleb rahatrahve teatavate
kohustuste rikkumise eest seoses Euroopa Parlamendi ja ndukogu miidruse (EU) nr 726/2004 alusel antud
miiiigilubadega (ELT L 155, 15.6.2007, lk 10), muudetud jargmise digusaktiga:

— 32012 R 0488: komisjoni 8. juuni 2012. aasta mdairus (EL) nr 488/2012 (ELT L 150, 9.6.2012, lk 68),
parandatud ELTs L 338, 12.12.2012, lk 44.

Kiesolevas lepingus loetakse selle méddruse sitteid jirgmises kohanduses:

Euroopa Komisjonile antud volitusi seoses rikkumismenetlusega, sealhulgas volitusega kehtestada rahatrahve
miiiigilubade omanikele, voib juhtudel, kui miiiigiloa omanik on asutatud EFTA riigis, kasutada EFTA jirelevalveamet
tihedas koost6os komisjoniga. Enne kui EFTA jirelevalveamet vdtab vastu otsuse rahatrahvide kohta, esitab komisjon
jarelevalveametile omapoolse hinnangu ja teeb ettepaneku selle kohta, kuidas tegutseda.”

1
~

Punkti 15zo (komisjoni rakendusmairus (EL) nr 198/2013) jarele lisatakse jirgmine punkt:

,15zp. 32006 R 1901: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 12. detsembri 2006. aasta madrus (EU) nr 1901/2006
pediaatrias kasutatavate ravimite ning méiruse (EMU) nr 176892, direktiivi 2001/20/EU, direktiivi
2001/83[EU ja mairuse (EU) nr 726/2004 muutmise kohta (ELT L 378, 27.12.2006, lk 1), muudetud
jargmise digusaktiga:

— 32006 R 1902: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 20. detsembri 2006. aasta méirus (EU) nr 1902/2006
(ELT L 378, 27.12.2006, 1k 20).

Kiesolevas lepingus loetakse selle mddruse sitteid jirgmises kohanduses:

a) Artikli 36 16ike 3 kohaldamist ei tohi seada soltuvusse ravimile miitigiloa andmisega Liechtensteinis.

b) Euroopa Komisjonile antud volitusi seoses artikli 49 1dikes 3 ette ndhtud rikkumismenetlusega, sealhulgas
volitusega kehtestada rahatrahve miitigilubade omanikele, v6ib juhtudel, kui miitigiloa omanik on asutatud EFTA
riigis, kasutada EFTA jirelevalveamet tihedas koost6os komisjoniga. Enne kui EFTA jirelevalveamet votab vastu
otsuse rahatrahvide kohta, esitab komisjon jirelevalveametile omapoolse hinnangu ja teeb ettepaneku selle kohta,
kuidas tegutseda.



21.4.2017 Euroopa Liidu Teataja L 105/19

Artikkel 2

EMP lepingu XVII lisa punkti 6 (ndukogu maarus (EMU) nr 1768/92) tekst asendatakse jirgmisega:

,32009 R 0469: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009.aasta méérus (EU) nr 469/2009 ravimite tdiendava
kaitse tunnistuse kohta (kodifitseeritud versioon) (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 1).

Kiesolevas lepingus loetakse selle méddruse sitteid jirgmises kohanduses:
a) artiklile 7 lisatakse jargmised 15iked:

,6.  Ldiget 5 ei kohaldata EFTA riikide suhtes.

7. Ilma et see piiraks 18ike 4 kohaldamist, esitatakse viie aasta jooksul parast méiruse (EU) nr 1901/2006
joustumist asjaomases EFTA riigis taotlus juba vilja antud tunnistuse pikendamiseks hiljemalt kuus kuud enne
tunnistuse kehtetuks muutumist.”;

b) artiklile 21 lisatakse jargmised loiked:

,3.  Tunnistuse kehtivuse pikendamise taotlust voib esitada ainult EFTA riigis, kus tunnistus kaotab oma
kehtivuse vihem kui 6 kuud enne mairuse (EU) nr 1901/2006 jdustumist asjaomases EFTA riigis. Juhul kui
tunnistus kaotab kehtivuse enne méiruse (EU) nr 1901/2006 jdustumist asjaomases EFTA riigis, joustub
pikendamine ainult seoses ajaperioodiga, mis jirgneb selle joustumisele asjakohases EFTA riigis kuupéeval, mil
pikendamise taotlus avaldatakse. Artikli 13 15iget 3 kohaldatakse siiski pikenduse kestuse arvutamisel.

4.  Soltumata artikli 7 15ikest 7 ning juhul, kui tunnistuse kehtivusaeg 18peb varem kui seitse kuud parast
médruse (EU) nr 1901/2006 joustumist asjaomases EFTA riigis, esitatakse taotlus tunnistuse kehtivusaja
pikendamiseks hiljemalt itks kuu parast kdnealuse mairuse joustumist asjaomases EFTA riigis. Sellistel juhtudel
kehtib pikendamine ainult ajavahemikul, mis jirgneb kehtivusaja pikendamise taotluse avaldamise kuupdevale.
Artikli 13 I6iget 3 kohaldatakse siiski pikenduse kestuse arvutamisel.

5. Lbigete 3 ja 4 alusel vilja antud tunnistuse kehtivusaja pikendamise taotlus ei takista iihtegi kolmandat
isikut, kes tunnistuse kehtivusaja [dppemise ja tunnistuse pikendamise taotluse avaldamise kuupdeva vahelisel
perioodil kasutas heas usus drilisel otstarbel leiutist voi tegi tdsiseid ettevalmistusi selliseks kasutamiseks voi
sellise kasutamise jatkamiseks.;

c) pidades silmas Liechtensteini ja Sveitsi vahelist patendiliitu, ei viljasta Liechtenstein iihtegi kdnealuses maaruses
ette nahtud ravimite tiiendava kaitse tunnistust.

Artikkel 3

Midruste (EU) nr 1901/2006, (EU) nr 1902/2006, (EU) nr 469/2009 ja komisjoni mairuse (EU) nr 488/2012,
parandatud ELTs L 338, 12.12.2012, lk 44, islandi- ja norrakeelsed tekstid, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP
kaasandes, on autentsed.

Artikkel 4

Kiesolev otsus joustub ..., tingimusel et kdik EMP lepingu artikli 103 16ike 1 kohased teated on edastatud (¥).

(*) [Pohiseadusest tulenevad néuded on nimetatud. ]
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Artikkel 5

Kiesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP osas ja EMP kaasandes.

Briissel,

EMP iihiskomitee nimel
eesistuja

EMP iihiskomitee sekretdrid
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