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GEMENSAMMA EES-KOMMITTENS BESLUT
nr 92/2017
av den 5 maj 2017

om idndring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering)
och bilaga XVII (Immateriell dganderitt) till EES-avtalet [2019/204]

GEMENSAMMA EES-KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrddet (nedan kallat EES-avtalet), sirskilt artikel 98,
och

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och rddets foérordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvdndning och om &4ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20[EG, direktiv
2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (*) bor inforlivas med EES-avtalet.

(2)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1902/2006 av den 20 december 2006 om indring av
forordning (EG) nr 1901/2006 om de likemedel som anvinds inom pediatrik (*) bor inforlivas med EES-avtalet.

(3)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for lakemedel
(kodifierad version) (}) bor inforlivas med EES-avtalet.

(4)  Kommissionens forordning (EU) nr 488/2012 av den 8 juni 2012 om 4ndring av forordning (EG) nr 658/2007
om ekonomiska sanktioner vid dsidosdttande av vissa dligganden som faststillts i samband med godkinnanden
for forsiljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (%),
rittad i EUT L 338, 12.12.2012, s. 44, bor inforlivas med EES-avtalet.

(5)  Genom forordning (EG) nr 469/2009 upphivdes radets forordning (EEG) nr 176892 (°), som dr inforlivad med
EES-avtalet och f6ljaktligen bor utgd ur EES-avtalet.

(6) I kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 (%) faststdlls bestimmelser om tillimpningen av ekonomiska
sanktioner mot innehavare av godkinnanden for forsiljning som beviljats enligt Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 726/2004 (’). Nar kommissionen har beviljat ett godkdnnande for forsiljning bor Eftastaterna
samtidigt och inom 30 dagar frin beviljandet fatta motsvarande beslut. P4 grund av de sirskilda
omstindigheterna, i synnerhet att det dr kommissionen som beviljar godkinnanden for forsdljning, att
overtradelserna paverkar unionen och dess intressen samt att overtriadelseforfarandena ar komplexa och tekniska,
bor Eftas overvakningsmyndighet samarbeta nira med kommissionen och invinta kommissionens bedomning
och forslag till tgarder innan den fattar beslut om ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkidnnanden for
forsiljning som 4r etablerade i en Eftastat.

(7)  Bilagorna IT och XVII till EES-avtalet bor ddrfor dndras i enlighet med detta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel XIII i bilaga II till EES-avtalet ska dndras pd foljande sitt:
1. Foljande ska inforas efter "kommittén for sirlikemedel” i trettonde stycket i inledningen:
”, pediatriska kommittén”.

1

() EUTL 378,27.12.2006,s. 1.
() EUTL 378, 27.12.2006, s. 20.
() EUTL152,16.6.2009,s. 1.
() EUTL150, 9.6.2012, s. 68.
() EGTL182,2.7.1992,s. 1.
() EUTL155,15.6.2007,s. 10.
0)

EUTL 136, 30.4.2004,s. 1.
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2. Foljande strecksats ska liggas till i punkterna 15q (Europaparlamentets och radets direktiv 2001/83/EG) och 15zb
(Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004):

"— 32006 R 1901: Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 1)".

3. Anpassningen i punkt 15zb (Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004) ska ersittas med foljande:

"De befogenheter som Europeiska kommissionen har i samband med overtradelseforfarandet enligt artikel 84.3,
inklusive befogenheten att vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkinnanden for forsiljning, ska, nir
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning ar etablerad i en Eftastat, utovas av Eftas dvervakningsmyndighet i ndra
samarbete med kommissionen. Innan Eftas overvakningsmyndighet fattar ett beslut om ekonomiska sanktioner ska
kommissionen limna sin bedomning och ett forslag till forfaringssatt.”

4. Texten i punkt 15zj (kommissionens férordning (EG) nr 658/2007) ska ersittas med foljande:

”32007 R 0658: Kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid
dsidosittande av vissa dligganden som faststillts i samband med godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 155, 15.6.2007, s. 10), dndrad genom

— 32012 R 0488: Kommissionens forordning (EU) nr 488/2012 av den 8 juni 2012 (EUT L 150, 9.6.2012, s. 68),
rittad 1 EUT L 338, 12.12.2012, s. 44.

Bestimmelserna i férordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med foljande anpassning:

De befogenheter som Europeiska kommissionen har i samband med overtriadelseforfarandet, inklusive befogenheten
att vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkinnanden for forsdljning, ska, nir innehavaren av
godkdnnandet for forsiljning ar etablerad i en Eftastat, utovas av Eftas dvervakningsmyndighet i ndra samarbete med
kommissionen. Innan Eftas 6vervakningsmyndighet fattar ett beslut om ekonomiska sanktioner ska kommissionen
ldmna sin bedomning och ett forslag till forfaringssatt.”

5. Foljande punkt ska inforas efter punkt 15zq (kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 520/2012):
”15zr. 32006 R 1901: Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om
likemedel for pediatrisk anvandning och om 4ndring av forordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG,
direktiv 2001/83/EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378, 27.12.2006, s. 1), dndrad genom

— 32006 R 1902: Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1902/2006 av den 20 december 2006
(EUT L 378, 27.12.2006, s. 20)

Bestimmelserna i forordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med foljande anpassningar:

a) Vid tillimpningen av artikel 36.3 ska det inte krévas att likemedlet 4r godkint i Liechtenstein.

b) De befogenheter som Europeiska kommissionen har i samband med Overtridelseforfarandet enligt
artikel 49.3, inklusive befogenheten att vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkdnnanden for
forsiljning, ska, nir innehavaren av godkinnandet for forsiljning ar etablerad i en Eftastat, utvas av Eftas
overvakningsmyndighet i nira samarbete med kommissionen. Innan Eftas 6vervakningsmyndighet fattar

ett beslut om ekonomiska sanktioner ska kommissionen limna sin bedomning och ett forslag till
forfaringssitt.”

Artikel 2

Texten i punkt 6 (rddets forordning (EEG) nr 1768/92) i bilaga XVII till avtalet ska ersittas med foljande:

732009 R 0469: Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd
for likemedel (kodifierad version) (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

Bestimmelserna i forordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med f6ljande anpassningar:
a) Iartikel 7 ska f6ljande punkter liggas till:
’6.  Punkt 5 ska inte tillimpas pa Eftastaterna.
7. Utan hinder av punkt 4 fir, under de forsta fem dren efter ikrafttradandet av forordning (EG) nr 1901/2006

i den berorda Eftastaten, en ansokan om att forlinga giltighetstiden for ett redan beviljat tilliggsskydd limnas in
senast sex médnader innan tilliggsskyddets giltighetstid 16per ut.’
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b) Iartikel 21 ska foljande punkter liggas till:

’3.  En ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd kan beviljas endast i en Eftastat dar
tilliggsskyddet loper ut mindre 4n 6 mdnader fore ikrafttridandet av forordning (EG) nr 1901/2006 i den
berorda Eftastaten. Om tilliggsskyddet loper ut fore ikrafttridandet av forordning (EG) nr 1901/2006 i den
berorda Eftastaten, ska forlingningen f& verkan endast med avseende pé den tidsperiod som foljer efter bade detta
ikrafttradande i den berorda Eftastaten och dagen for offentliggérandet av ansokan om forlingning. Artikel 13.3
ska dock tillimpas vid berdkningen av forlingningens giltighetstid.

4. Utan hinder av artikel 7.7 ska, om ett tilliggsskydd 16per ut tidigare 4n sju mdnader efter det att forordning
(EG) nr 1901/2006 trddde i kraft i den berorda Eftastaten, en ansokan om f6rlingning av giltighetstiden for ett
tilliggsskydd limnas in senast en mdnad efter detta ikrafttridande i den berdrda Eftastaten. I dessa fall ska
forlingningen fi verkan endast med avseende pd tiden efter dagen for offentliggorandet av ansokan om
forlangning. Artikel 13.3 ska dock tillimpas vid berdkningen av forlangningens giltighetstid.

5. En ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd som limnats in i enlighet med
punkterna 3 och 4 ska inte hindra en tredje part, som under tiden mellan utgdngen av tilliggsskyddets
giltighetstid och offentliggorandet av ansokan om forlingning av tilliggsskyddets giltighetstid i god tro har
anvant uppfinningen eller gjort betydande forberedelser for ett sddant anvindande, frén att fortsitta med denna
anvindning.’

¢) Med beaktande av patentunionen mellan Liechtenstein och Schweiz ska Liechtenstein inte utfirda ndgra
tillaggsskydd for lakemedel i enlighet med denna forordning.”

Artikel 3

Texterna till férordningarna (EG) nr 1901/2006, (EG) nr 1902/2006, (EG) nr 469/2009 och (EU) nr 488/2012, rittad
i EUT L 338, 12.12.2012, s. 44, som ska offentliggoras i EES-supplementet till Europeiska unionens officiella tidning, ska
vara giltiga.

Artikel 4

Detta beslut trider i kraft den 6 maj 2017 under forutsattning att alla anmalningar enligt artikel 103.1 i EES-avtalet har
gjorts (¥).

Artikel 5

Detta beslut ska offentliggoras i EES-delen av och EES-supplementet till Europeiska unionens officiella tidning.

Utfirdat i Bryssel den 5 maj 2017.

Pi gemensamma EES-kommitténs vignar
Claude MAERTEN
Ordftrande

(*) Konstitutionella krav finns angivna.
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