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DECYZJE

DECYZJA RADY (UE) 2017/715
z dnia 27 marca 2017 r.

w sprawie stanowiska, jakie nalezy zaja¢ w imieniu Unii Europejskiej we Wspélnym Komitecie
EOG w sprawie zmian do zalgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja)
i zalacznika XVII (Wlasno$¢ intelektualna) do Porozumienia EOG (rozporzadzenie pediatryczne)

RADA UNII EUROPEJSKIE]J,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeglnosci jego art. 114 w zwigzku z jego art. 218
ust. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 2894/94 z dnia 28 listopada 1994 r. w sprawie uzgodniei dotyczacych
stosowania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym ('), w szczegdlnosci jego art. 1 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (%) (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”) weszlo w zycie
dnia 1 stycznia 1994 r.

(2)  Zgodnie z art. 98 Porozumienia EOG Wspdlny Komitet EOG moze podjaé decyzje o zmianie, miedzy innymi,
zalgcznika 11 (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) i zalgcznika XVII (Wlasnos¢ intelektualna) do
Porozumienia EOG.

(3) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
ar 19012006 ().

(4) W Porozumieniu EOG nalezy uwzglednié rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 1902/2006 (.

(5 W Porozumieniu EOG nalezy uwzglednié rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 469/2009 ().

(6) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Komisji (UE) nr 488/2012 (°).

(7)  Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 uchyla rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 ('), ktére zostalo
uwzglednione w Porozumieniu EOG i ktére w zwigzku z powyzszym nalezy uchyli¢é w ramach Porozumienia
EOG.

() Dz.U.L 3057 30.11.1994, 5. 6.

() Dz.U.L123.1.1994,s. 3.

(®) Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE
irozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.U. L 378 2 27.12.2006, s. 1).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1902/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 20 grudnia 2006 r. zmieniajace rozporzadzenie (WE)
nr 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 20).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego Swiadectwa
ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U.L 152 2 16.6.2009, s. 1).

(®) Rozporzadzenie Komisji (UE) nr 488/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r. zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 dotyczace
kar finansowych nakladanych za naruszenie pewnych obowiazkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
wydawanymi na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 1502 9.6.2012, 5. 68).

() DzU.L18272.7.1992,s. 1.
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(8) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 658/2007 (') ustanowiono przepisy dotyczace stosowania kar finansowych
naktadanych na posiadaczy pozwoleni na dopuszczenie do obrotu udzielonych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Po przyznaniu przez Komisje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwa EFTA powinny
podjac jednoczesnie odpowiednie decyzje w ciagu 30 dni od daty przyznania takiego pozwolenia. Ze wzgledu na
szczegblne okolicznosci, mianowicie fakt, ze to Komisja udziela pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ze
naruszenia maja wplyw na Uni¢ i jej interesy, oraz z uwagi na zlozony i techniczny charakter postepowan
w sprawie naruszenia przepisow Urzad Nadzoru EFTA powinien SciSle wspdlpracowaé z Komisjg i czekal na
ocen¢ Komisji oraz propozycje dzialan przed podjeciem decyzji w sprawie nalozenia kary finansowej na
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu majgcych siedzibe w pafistwie EFTA.

(9)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) oraz
zalgcznik XVII (Whasno$¢ intelektualna) do Porozumienia EOG.

(10)  Stanowisko Unii w ramach Wspdlnego Komitetu EOG powinno zatem by¢ oparte na dolaczonym projekcie

decyzji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie nalezy zaja¢ w imieniu Unii w ramach Wspdlnego Komitetu EOG w odniesieniu do proponowanych
zmian zalgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) i zalacznika XVII (Wlasno$¢ intelektualna) do
Porozumienia EOG, oparte jest na projekcie decyzji Wspdlnego Komitetu EOG dolaczonym do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia 27 marca 2017 r.

W imieniu Rady
C. ABELA

Przewodniczgcy

(") Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych naktadanych za naruszenie pewnych
obowigzkéw w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U.L 1552 15.6.2007, 5. 10).
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PROJEKT

DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG NR .../2017
z dnia ...

w sprawie zmian do zalgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja)
i zalgcznika XVII (Wlasno$¢ intelektualna) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajgc  Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwane dalej ,Porozumieniem EOG”),
w szczegblnosci jego art. 98,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporza-
dzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE)
nr 7262004 ().

(2) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie (WE) nr 1902/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady
z dnia 20 grudnia 2006 r. zmieniajace rozporzadzenie 1901/2006 w sprawie produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii (%).

(3) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009
z dnia 6 maja 2009 r. dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (wersja
ujednolicona) (%).

(4) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Komisji (UE) nr 488/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r.
zmieniajace rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 dotyczace kar finansowych nakladanych za naruszenie
pewnych obowigzkéw w zwiazku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu wydawanymi na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), z poprawkami wprowadzonymi
w Dz.U. L 338 2 12.12.2012, 5. 44.

(5)  Rozporzadzenie (WE) nr 469/2009 uchyla rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92 (°), ktére zostalo
uwzglednione w Porozumieniu EOG i ktére w zwigzku z powyzszym nalezy uchyli¢ w ramach Porozumienia
EOG.

(6) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 658/2007 ustanowiono przepisy dotyczace stosowania kar finansowych
nakladanych na posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu udzielonych na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004. Po przyznaniu przez Komisje pozwolenia na dopuszczenie do obrotu panstwa EFTA powinny
podja¢ jednoczesnie odpowiednie decyzje w ciggu 30 dni od daty przyznania takiego pozwolenia. Ze wzgledu na
szczegblne okolicznosci, mianowicie fakt, ze to Komisja udziela pozwolen na dopuszczenie do obrotu, ze
naruszenia maja wplyw na Unie i jej interesy oraz z uwagi na zlozony i techniczny charakter postgpowan
w sprawie naruszenia przepiséw, Urzad Nadzoru EFTA powinien SciSle wspo6lpracowaé z Komisjg i czekaé na
ocen¢ Komisji oraz propozycje dzialan przed podjeciem decyzji w sprawie nalozenia kary finansowej na
posiadaczy pozwolen na dopuszczenie do obrotu majgcych siedzibe w panstwie EFTA.

(7)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki IT i XVII do Porozumienia EOG,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zalacznika II do Porozumienia EOG wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) w tekScie wprowadzajagcym w akapicie trzynastym po stowach ,Komitet ds. Sierocych Produktéw Leczniczych
(COMP)” dodaje sig, co nastepuje:

,Komitet Pediatryczny”;

1

() Dz.U.L 3787 27.12.2006,s. 1.
() Dz.U.L 3787 27.12.2006,s. 20.
() Dz.U.L152216.6.2009,s. 1.
() Dz.U.L15079.6.2012, s. 68.

() Dz.U.L18272.7.1992,s. 1.

5
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2) w pkt 15q (dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady) i 15zb (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,~— 32006 R 1901: rozporzadzeniem (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 1).;

N
~

tekst dostosowania w pkt 15zb (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady) otrzymuje
brzmienie:

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma siedzibe w panstwie czlonkowskim EFTA,
uprawnienia nadane Komisji Europejskiej w odniesieniu do postgpowania w sprawie naruszenia przepisow przewi-
dzianego w art. 84 ust. 3, w tym uprawnienia do nakladania kar finansowych na posiadaczy takich pozwolen, sg
wykonywane przez Urzad Nadzoru EFTA w Scistej wspélpracy z Komisja. Przed podjeciem przez Urzad Nadzoru
EFTA decyzji w sprawie naloZenia kar finansowych Komisja przedstawia swoja oceng i proponowany sposéb
dzialania.”;

=

tekst w pkt 15zj (rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007) otrzymuje brzmienie:

,32007 R 0658: rozporzadzenie Komisji (WE) nr 658/2007 z dnia 14 czerwca 2007 r. dotyczace kar finansowych
nakladanych za naruszenie pewnych obowigzkéw w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu
wydawanymi na mocy rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 155
z 15.6.2007, s. 10), zmienione:

— 32012 R 0488: rozporzadzeniem Komisji (UE) nr 488/2012 z dnia 8 czerwca 2012 r. (Dz.U. L 150 z 9.6.2012,
s. 68), z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U. L 338 z 12.12.2012, s. 44.

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastgpujacego
dostosowania:

W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma siedzib¢ w pafistwie cztonkowskim EFTA,
uprawnienia nadane Komisji Europejskiej w odniesieniu do postgpowania w sprawie naruszenia przepiséw, w tym
uprawnienia do nakladania kar finansowych na posiadaczy takich pozwoleti, sa wykonywane przez Urzad Nadzoru
EFTA w Scistej wspolpracy z Komisjg. Przed podjeciem przez Urzad Nadzoru EFTA decyzji w sprawie nalozenia kar
finansowych Komisja przedstawia swoja oceng i proponowany sposob dziatania.”;

5) po pkt 15z0 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 198/2013) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,15zp. 32006 R 1901: Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia
2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajgce rozporzadzenie (EWG)
nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
(Dz.U.L 378 z 27.12.2006, s. 1), zmienione:

— 32006 R 1902: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1902/2006 z dnia
20 grudnia 2006 r. (Dz.U. L 378 z 27.12.2006, s. 20).

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacych
dostosowan:

a) Stosowanie art. 36 ust. 3 nie moze by¢ uzaleznione od dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego w Liechten-
steinie.

b) W przypadku gdy posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ma siedzibe w panstwie czlonkowskim
EFTA, uprawnienia nadane Komisji Europejskiej w odniesieniu do postgpowania w sprawie naruszenia przepiséw
przewidzianego w art. 49 ust. 3, w tym uprawnienia do nakladania kar finansowych na posiadaczy takich
pozwolen, sa wykonywane przez Urzad Nadzoru EFTA w Scistej wspolpracy z Komisja. Przed podjeciem przez
Urzad Nadzoru EFTA decyzji w sprawie nalozenia kar finansowych Komisja przedstawia swojg oceng
i proponowany sposéb dzialania.”.
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Artykut 2

Tekst pkt 6 (rozporzadzenie Rady (EWG) nr 1768/92) w zalaczniku XVII do Porozumienia EOG otrzymuje brzmienie:

,32009 R 0469: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
dotyczace dodatkowego $wiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 1).

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacych
dostosowan:

a) wart. 7 dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

»6.  Ust. 5 nie ma zastosowania do pafistw EFTA.

7. Niezaleznie od ust. 4, przez okres pieciu lat od daty wejScia w Zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006
w okreSlonym paristwie EFTA wniosek o przedluzenie obowigzywania udzielonego wcze$niej swiadectwa sklada
si¢ nie p6Zniej niz sze$¢ miesigcy przed uplywem waznosci tego Swiadectwa.«;

b) w art. 21 dodaje si¢ ustgpy w brzmieniu:

»3.  Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa moze zostal uwzgledniony w pafistwie EFTA
wylacznie w przypadku, gdy $wiadectwo wygasa mniej niz sze$¢ miesiecy przed wejsciem w Zycie rozporzadzenia
(WE) nr 1901/2006 w danym panstwie EFTA. W przypadku gdy $wiadectwo wygasa przed wejsciem w Zycie
rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w danym panstwie EFTA, przedtuzenie obowigzywania staje si¢ skuteczne
jedynie w odniesieniu do okresu nastepujacego po wejsciu w Zycie rozporzadzenia w danym paristwie EFTA i po
dacie opublikowania wniosku o przedtuzenie. Do obliczania okresu przedluzenia stosuje si¢ jednak art. 13 ust. 3.

4. Niezaleznie od art. 7 ust. 7, w przypadkach, w ktérych $wiadectwo traci wazno$¢ wczesniej niz siedem
miesiecy po wejsciu w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 w danym panstwie EFTA, wniosek
o przedluzenie obowiazywania $wiadectwa sklada si¢ nie pdzniej niz w terminie jednego miesigca po wejSciu
w Zzycie rozporzadzenia w danym panstwie EFTA. W takich przypadkach przedluzenie staje si¢ skuteczne jedynie
w odniesieniu do okresu nastgpujacego po dacie publikacji wniosku o przedluzenie. Do obliczania okresu
przedluzenia stosuje si¢ jednak art. 13 ust. 3.

5. Wniosek o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa zlozony zgodnie z postanowieniami ust. 3 i 4 nie
uniemozliwia dalszego wykorzystywania wynalazku zadnej stronie trzeciej, ktéra pomiedzy wyga$nieciem
Swiadectwa a publikacja wniosku o przedluzenie obowigzywania $wiadectwa w dobrej wierze wykorzystywala
wynalazek lub poczynita powazne przygotowania do jego uzycia.c.

¢) Ze wzgledu na uni¢ patentowg pomiedzy Liechtensteinem a Szwajcarig, Liechtenstein nie dostarcza zadnych
dodatkowych $wiadectw ochronnych dla produktéw medycznych, jak ustanowiono w niniejszym rozporza-
dzeniu.”

Artykut 3

Teksty rozporzadzen (WE) nr 1901/2006, (WE) nr 1902/2006, (WE) nr 469/2009 i rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 488/2012, z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U. L 338 z 12.12.2012, s. 44, w jezykach islandzkim i norweskim,
ktére zostang opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, s autentyczne.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem ... pod warunkiem dokonania wszystkich notyfikacji przewidzianych
w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (*).

(*) [Wskazano wymogi konstytucyjne.]



L 105/20 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 21.4.2017

Artykut 5

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli

W imieniu Wspdlnego Komitetu EOG
Przewodniczgey
Sekretarze Wspdlnego Komitetu EOG
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