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BESLUT

RADETS BESLUT (EU) 2017/715
av den 27 mars 2017

om den stindpunkt som ska intas pd Europeiska unionens vignar i gemensamma EES-kommittén

betriffande en indring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering)

och bilaga XVII (Immateriell liganderitt) till EES-avtalet (férordningen om likemedel for pediatrisk
anvindning)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artikel 114 jamford med artikel 218.9,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 2894/94 av den 28 november 1994 om formerna for genomférandet av
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ('), sdrskilt artikel 1.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1)  Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (%) (nedan kallat EES-avtalet) tridde i kraft den 1 januari
1994,

(2) I enlighet med artikel 98 i EES-avtalet fir gemensamma EES-kommittén besluta att dndra bland annat bilaga II
(Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och bilaga XVII (Immateriell dganderdtt) till EES-
avtalet.

(3)  Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 (*) bor inforlivas med EES-avtalet.
(4)  Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1902/2006 (*) bor inforlivas med EES-avtalet.
(5)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 () bor inforlivas med EES-avtalet.
(6)  Kommissionens forordning (EU) nr 488/2012 (°) bor inforlivas med EES-avtalet.

(7)  Genom f6rordning (EG) nr 469/2009 upphivdes rddets forordning (EEG) nr 1768/92 ('), som dr inforlivad med
EES-avtalet och f6ljaktligen bor utgd ur EES-avtalet.

() EGTL 305, 30.11.1994,s. 6.

() EGTL1,3.1.1994, s. 3.

() Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for pediatrisk anvindning och
om dndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20/EG, direktiv 2001/83EG och forordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 378,
27.12.2006, 5. 1).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1902/2006 av den 20 december 2006 om dndring av férordning 1901/2006 om de
lakemedel som anvinds inom pediatrik (EUT L 378, 27.12.2006, s. 20).

() Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd for likemedel(EUT L 152,
16.6.2009, 5. 1).

(®) Kommissionens forordning (EU) nr 488/2012 av den 8 juni 2012 om 4ndring av forordning (EG) nr 658/2007 om ekonomiska
sanktioner vid dsidosittande av vissa dligganden som faststallts i samband med godkdnnanden for forsiljning som beviljats i enlighet
med Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 726/2004 (EUT L 150, 9.6.2012, s. 68).

() EGTL182,2.7.1992,s. 1.
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(8) I kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 (') faststills bestimmelser om tillimpningen av ekonomiska
sanktioner mot innehavare av godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004.
Nir kommissionen har beviljat ett godkdnnande f6r forsdljning bor Eftastaterna samtidigt och inom 30 dagar frin
beviljandet fatta motsvarande beslut. P4 grund av de sirskilda omstindigheterna, nimligen att det ar
kommissionen som beviljar godkdnnanden for forsiljning, att Gvertridelserna pdverkar unionen och dess
intressen samt att Overtridelseforfarandena dr komplexa och tekniska, bor Eftas overvakningsmyndighet
samarbeta ndra med kommissionen och invinta kommissionens bedomning och forslag till atgirder innan den
fattar beslut om tillimpning av ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkdnnanden for forsiljning som ar
etablerade i en Eftastat.

(9)  Bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och bilaga XVII (Immateriell dganderitt) till
EES-avtalet bor dirfor dndras i enlighet med detta.

(10)  Unionens stindpunkt i gemensamma EES-kommittén bor darfor grundas pd det utkast till beslut som étfoljer det
har beslutet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den stdndpunkt som ska intas pa unionens vignar i gemensamma EES-kommittén betriffande de foreslagna dndringarna
av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och bilaga XVII (Immateriell dganderitt) till EES-
avtalet ska grundas pé det utkast till beslut av gemensamma EES-kommittén som atfoljer det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut trader ikraft samma dag som det antas.

Utfdrdat i Bryssel den 27 mars 2017.

Pé rddets vignar
C. ABELA
Ordférande

(") Kommissionens férordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid dsidosittande av vissa dligganden
som faststllts i ssmband med godkinnanden for forsiljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och radets férordning (EG)
nr 726/2004 (EUTL 155, 15.6.2007, 5. 10).
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UTKAST TILL

GEMENSAMMA EES-KOMMITTENS BESLUT nr .../2017
av den

om indring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och
bilaga XVII (Immateriell dganderitt) till EES-avtalet

GEMENSAMMA EES-KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

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

av foljande skal:

(1)  Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006 om likemedel for
pediatrisk anvidndning och om &4ndring av férordning (EEG) nr 1768/92, direktiv 2001/20[EG, direktiv
2001/83/EG och férordning (EG) nr 726/2004 (') bér inforlivas med EES-avtalet.

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

(3)  Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilldggsskydd for likemedel
(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 dsidosittande av vissa dligganden som faststillts i samband med godkdnnanden
for forsljning som beviljats i enlighet med Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 726/2004 (%),
riattad 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 1768/92 (), som ir inforlivad med
EES-avtalet och foljaktligen bor utgd ur EES-avtalet.

(6) I kommissionens forordning (EG) nr 658/2007 faststills bestimmelser om tillimpningen av ekonomiska
sanktioner mot innehavare av godkdnnanden for forsiljning som beviljats enligt forordning (EG) nr 726/2004.
Nar kommissionen har beviljat ett godkdnnande for forsiljning bor Eftastaterna samtidigt och inom 30 dagar fran
beviljandet fatta motsvarande beslut. P4 grund av de sdrskilda omstindigheterna, i synnerhet att det ar
kommissionen som beviljar godkinnanden for forsiljning, att overtridelserna paverkar unionen och dess
intressen samt att overtrddelseforfarandena dr komplexa och tekniska, bor Eftas 6vervakningsmyndighet
samarbeta nira med kommissionen och invinta kommissionens bedomning och forslag till dtgirder innan den
fattar beslut om ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkinnanden for forsiljning som ér etablerade i en
Eftastat.

(7)  Bilagorna Il 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 sarlikemedel” 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.

5
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2. Foljande strecksats ska ldggas till i punkt 15q (Europaparlamentets och ridets direktiv 2001/83/EG) och punkt 15zb
(Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 726/2004):

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

3. Anpassningstexten i punkt 15zb (Europaparlamentets och rddets forordning (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 ér etablerad i en Eftastat, utovas av Eftas overvakningsmyndighet i nira
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 forordning (EG) nr 658/2007) ska ersittas med foljande:

32007 R 0658: Kommissionens férordning (EG) nr 658/2007 av den 14 juni 2007 om ekonomiska sanktioner vid
asidosittande av vissa dligganden som faststillts i samband med godkidnnanden 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),
riattad i EUT L 338, 12.12.2012, s. 44.

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

De befogenheter som Europeiska kommissionen har i samband med 6vertradelseforfarandet, 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 overvakningsmyndighet i ndra samarbete med
kommissionen. Innan Eftas overvakningsmyndighet fattar ett beslut om ekonomiska sanktioner ska kommissionen
ldamna sin bedomning och ett forslag till forfaringssatt.”

5. Foljande punkt ska inforas efter punkt 15zo (kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 198/2013):

"15zp 32006 R 1901: Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1901/2006 av den 12 december 2006
om likemedel for pediatrisk anvindning och om &ndring av forordning (EEG) nr 176892, 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 ridets forordning (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 krivas att likemedlet dr godként i Liechtenstein.

b) De befogenheter som Europeiska kommissionen har i samband med overtriadelseforfarandet enligt artikel 49.3,
inklusive befogenheten att vidta ekonomiska sanktioner mot innehavare av godkdnnanden for forsiljning, ska, nir
innehavaren av godkdnnandet for forsiljning 4r etablerad i en Eftastat, utovas av Eftas Gvervakningsmyndighet
i ndra samarbete med kommissionen. Innan Eftas Overvakningsmyndighet fattar ett beslut om ekonomiska
sanktioner, ska kommissionen limna sin bedomning och ett forslag till forfaringssatt.”
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Artikel 2

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

32009 R 0469: Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 469/2009 av den 6 maj 2009 om tilliggsskydd
for lakemedel (kodifierad version) (EUT L 152, 16.6.2009, s. 1).

Bestimmelserna i forordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med foljande 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 manader innan tilliggsskyddets giltighetstid loper ut.’

b) Iartikel 21 ska foljande punkter liggas till:

’3. En ansokan om forlingning av giltighetstiden for ett tilliggsskydd kan beviljas endast i en Eftastat dir
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 fa verkan endast med avseende pd 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 manader efter det att forordning
(EG) nr 1901/2006 trddde i kraft i den berérda Eftastaten, en ansokan om f6rlingning av giltighetstiden for ett
tilliggsskydd limnas in senast en mdnad efter detta ikrafttridande i den berorda Efta-staten. I dessa fall ska
forlingningen f& verkan endast med avseende pa tiden efter dagen for offentliggorandet av ansokan om
forlangning. Artikel 13.3 ska dock tillimpas vid berdkningen av forlingningens 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 utgingen av tilliggsskyddets
giltighetstid och offentliggorandet av ansékan om forlingning av tilliggsskyddets giltighetstid i god tro har
anvant uppfinningen eller gjort betydande forberedelser for ett sidant anvindande, fran att fortsitta med denna
anvandning.’

¢) Med beaktande av patentunionen mellan Liechtenstein och Schweiz ska Liechtenstein inte utfirda ndgra
tilliggsskydd for likemedel i enlighet med denna f6rordning.”

Artikel 3

Texterna till forordningarna (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, pa islindska och norska, som ska offentliggoras i EES-supplementet till Europeiska
unionens officiella tidning, ska vara giltiga.

Artikel 4

Detta beslut trader i kraft den ... under forutsittning att alla anmalningar enligt artikel 103.1 i EES-avtalet har gjorts (¥).

(*) [Konstitutionella krav angivna.]
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Artikel 5

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

Utfardad i Bryssel den

Pi gemensamma EES-kommitténs vignar
Ordforande

Sekreterarna for gemensamma EES-kommittén
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