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(2016/C 216/05)

Nadzorni organ Efte, ki ga zastopajo Carsten Zatschler, Clémence Perrin in Marlene Lie Hakkebo, zastopniki Nadzornega
organa Efte, 35 Rue Belliard, 1040 Bruselj, Belgija, je 16. decembra 2015 pri Sodis¢u Efte vlozil tozbo proti Islandiji.

Nadzorni organ Efte Sodis¢u Efte predlaga, naj:

1. Ugotovi, da Islandija ni izpolnila svojih obveznosti za izvajanje iz akta, navedenega v tocki 15q poglavja XIII Priloge
II k Sporazumu o Evropskem gospodarskem prostoru (Direktiva 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne
8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini
glede prepreCevanja vstopa ponarejenih zdravil v zakonito dobavno verigo), kakor je bil navedenemu sporazumu
prilagojen s Protokolom 1 k Sporazumu EGP in v skladu s ¢lenom 7 Sporazuma EGP, s tem, ko v predpisanem roku
ni sprejela potrebnih ukrepov za izvajanje navedenega akta ali ker v vsakem primeru ni o tem obvestila Nadzornega
organa Efte.

2. Islandiji nalozi placilo stroskov tega postopka.
Pravna podlaga in dejansko stanje ter navedeni toZbeni razlogi:

— Tozba se nanasa na to, da Islandija do najpozneje 14. marca 2015 ni ukrepala, da bi svojo zakonodajo uskladila z
obrazloZenim mnenjem Nadzornega organa Efte z dne 14. januarja 2015, saj v svoj nacionalni pravni red ni prene-
sla Direktive 2011/62/EU Evropskega parlamenta in Sveta z dne 8. junija 2011 o spremembi Direktive 2001/83/ES
o zakoniku Skupnosti o zdravilih za uporabo v humani medicini glede preprecevanja vstopa ponarejenih zdravil v
zakonito dobavno verigo, kakor je navedena v tocki 15q poglavja XIII Priloge II k Sporazumu o Evropskem gospo-
darskem prostoru in kakor je bila prilagojena navedenemu sporazumu s Protokolom 1 k Sporazumu EGP (v nadalj-
njem besedilu: akt).

— Nadzorni organ Efte navaja, da Islandija s tem, ko v predpisanem roku ni sprejela potrebnih ukrepov za izvajanje
akta, ni izpolnila svojih obveznosti iz navedenega akta in ¢lena 7 Sporazuma EGP.
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