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DECISION DEL COMITE MIXTO DEL EEE
N° 61/2009
de 29 de mayo de 2009

por la que se modifica el anexo II (Reglamentaciones técnicas, normas, ensayos y certificacién)
y el Protocolo 37 del Acuerdo EEE

EL COMITE MIXTO DEL EEE,

Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, en la
redaccion dada al mismo por el Protocolo por el que se adapta el
Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo, denominado en lo
sucesivo «el Acuerdov, y, en particular, sus articulos 98 y 101,

Considerando lo siguiente:

(1) Elanexo Il del Acuerdo fue modificado por la Decisién del
Comité Mixto del EEE n°® 6/2009, de 5 de febrero de
2009 (1).

(2)  El Protocolo 37 del Acuerdo fue modificado por la Deci-
sién del Comité Mixto del EEE n°® 81/2008, de 4 de julio
de 2008 (2).

(3)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE)
n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de
31 de marzo de 2004, por el que se establecen procedi-
mientos comunitarios para la autorizacion y el control de
los medicamentos de uso humano y veterinario y por el
que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (3).

(4)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 2004/27/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por la que se modifica la Directiva 2001/83/CE,
por la que se establece un cddigo comunitario sobre medi-
camentos para uso humano (4).

(5)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 2004/28/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por la que se modifica la Directiva 2001/82/CE,
por la que se establece un cddigo comunitario sobre medi-
camentos para uso veterinario (°).

(6)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 2004/24/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo
de 2004, por la que se modifica, en lo que se refiere a los
medicamentos tradicionales a base de plantas, la
Directiva 2001/83/CE, por la que se establece un cédigo
comunitario sobre medicamentos para uso humano (9).

(7)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE)
n°® 2049/2005 de la Comisién, de 15 de diciembre
de 2005, por el que se establecen, de conformidad con el
Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y
del Consejo, disposiciones relativas al pago de tasas a la
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Agencia Europea de Medicamentos por parte de las microe-
mpresas, pequefias y medianas empresas y a la asistencia
administrativa que estas reciben de aquella (7).

(8)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE)
n° 507/2006 de la Comisién, de 29 de marzo de 2006,
sobre la autorizacion condicional de comercializacion de
los medicamentos de uso humano que entran en el &mbito
de aplicacion del Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parla-
mento Europeo y del Consejo (8).

(9)  Debe ampliarse el Protocolo 37 del Acuerdo para incluir a
los grupos de coordinacién para el procedimiento de reco-
nocimiento mutuo y el procedimiento descentralizado
(medicamentos para uso humano) y (medicamentos para
uso veterinario) de conformidad con el articulo 101 del
Acuerdo.

DECIDE

Articulo 1

El anexo Il 'y el Protocolo 37 del Acuerdo se modifican de con-
formidad con lo dispuesto en el anexo a la presente Decision.

Articulo 2

Los textos de los Reglamentos (CE) n® 726/2004, (CE)
n® 2049/2005 y (CE) n® 507/2006, asi como los de las
Directivas 2004/27/CE, 2004/28|CE y 2004/24/CE en lenguas
islandesa y noruega, que se publicardn en el Suplemento EEE del
Diario Oficial de la Unién Europea, son auténticos.

Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el 30 de mayo de 2009 o el
dfa siguiente al de la dltima notificacién transmitida al Comité
Mixto del EEE de conformidad con lo establecido en el arti-
culo 103, apartado 1, del Acuerdo, si esta fecha es posterior ().
Por lo que se refiere a Liechtenstein, la presente Decision entrard
en vigor el mismo dia o el dia de entrada en vigor del Acuerdo
entre Liechtenstein y Austria por el que se establecen los detalles
técnicos para el reconocimiento por parte de Liechtenstein de
autorizaciones de comercializacion austriacas con arreglo al pro-
cedimiento descentralizado (DCP) y el procedimiento de recono-
cimiento mutuo (MRP), si este es posterior.

() DO L 329 de 16.12.2005, p. 4.
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() Requisitos constitucionales indicados.
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http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2008:280:0012:0012:ES:PDF
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Articulo 4
La presente Decision se publicard en la seccion EEE y en el Suplemento EEE del Diario Oficial de la Unidn
Europea.
Hecho en Bruselas, el 29 de mayo de 2009.

Por el Comité Mixto del EEE
El Presidente
Alan SEATTER
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ANEXO

El anexo Il y el Protocolo 37 del Acuerdo se modifican como sigue:

1)

En el anexo IT del Acuerdo, el texto de la parte introductoria del capitulo XIII se sustituye a partir del parrafo cuarto por
el texto siguiente:

«Cuando las decisiones sobre la aprobacién de medicamentos sean adoptadas segtin los procedimientos comunitarios
establecidos en el Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, la Directiva 2001/83/CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, tal como fue modificada por la Directiva 2004/27/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, y la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, tal como fue modificada por la
Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, los Estados de la AELC adoptaran, simultdneamente y en
el plazo de 30 dias a partir de la Decisién comunitaria, las decisiones correspondientes sobre la base de los actos per-
tinentes. Se informard al Comité Mixto del EEE y se publicardn periddicamente listas de tales decisiones en el Suple-
mento EEE del Diario Oficial.

El Organo de Vigilancia de la AELC supervisard la aplicacién de las decisiones adoptadas por los Estados de la AELC, tal
como estd previsto en el articulo 109 del Acuerdo.

En caso de que cualquiera de los actos pertinentes prevea procedimientos comunitarios para la concesion, suspension
o retirada de una autorizacion de comercializacion, asi como la supervision, incluida la farmacovigilancia, inspecciones
y sanciones, estas tareas y otras similares serdn llevadas a cabo por las autoridades competentes de los Estados de
la AELC, basandose en las mismas obligaciones que las existentes para las autoridades competentes de los Estados
miembros de la Comunidad.

En caso de desacuerdo entre las partes contratantes a prop6sito de la administracion de estas disposiciones, se aplicard
la parte VII del Acuerdo mutatis mutandis.

Los Estados de la AELC participardn en las tareas de la Agencia Europea de Medicamentos, denominada en lo sucesivo
“la Agencia”, segun lo establecido en el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Las disposiciones financieras del titulo IV, capitulo 2, del Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del
Consejo se aplicardn a la participacién de los Estados de la AELC en las tareas de la Agencia.

Los Estados de la AELC participardn, por lo tanto, en la contribucién comunitaria mencionada en el articulo 67, apar-
tado 3, del Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.

Con este fin, se aplicardn mutatis mutandis los procedimientos establecidos en el articulo 82, apartado 1, letra a), y en el
Protocolo 32 del Acuerdo respecto de la participacion financiera de los Estados de la AELC a la contribuciéon comuni-
taria anteriormente mencionada.

Los Estados de la AELC podran enviar observadores a las reuniones del Consejo de administracion de la Agencia.

Se asociard plenamente a los Estados de la AELC en las tareas del Comité de medicamentos de uso humano (CHMP), el
Comité de medicamentos veterinarios (CVMP), el Comité de medicamentos huérfanos (COMP) y el Comité de medica-
mentos a base de plantas (HMPC). Las disposiciones concretas de participacion para los representantes de los Estados
de la AELC serdn conformes a las disposiciones del titulo IV, capitulo 1, del Reglamento (CE) n® 726/2004. Estos repre-
sentantes no participardn, sin embargo, en la votacion y sus posiciones se registrardn por separado. El cargo de Presi-
dente se reservard para un miembro nombrado por un Estado miembro de la CE.

Los Estados de la AELC serdn asociados plenamente a las tareas del grupo de coordinacién contemplado en el arti-
culo 27 de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, modificada por la Directiva 2004/27[CE
del Parlamento Europeo y del Consejo, y en el articulo 31 de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo, modificada por la Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Los representantes de los Esta-
dos de la AELC no participardn, sin embargo, en la votacién y sus posiciones se registrardn por separado. El cargo de
Presidente se reservard para un miembro nombrado por un Estado miembro de la CE.

Un Estado de la AELC puede solicitar a la Agencia que inicie un procedimiento arbitral con arreglo al titulo III, capi-
tulo 4, de la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, modificada por la Directiva 2004/27|CE del
Parlamento Europeo y del Consejo, y con arreglo al titulo III, capitulo 4, de la Directiva 2001/82/CE del Parlamento
Europeo y del Consejo, modificada por la Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo. Tal peticion se
dirigird, en primer lugar, a la Comision que, a su vez, la trasladard, si considera que dicha peticion es de interés comn,
a la Agencia, donde proseguird su tramitacion.

Los Estados de la AELC participardn completamente en el intercambio telemdtico de informacion sobre el programa de
medicamentos (IMP).
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Islandia y Noruega suministrardn a sus autoridades nacionales competentes y a los titulares de una autorizacion de
comercializacién la version lingiiistica de las autorizaciones de comercializacién necesaria para tener acceso a su pro-
pio mercado.

Una autorizacién de comercializacion concedida para un medicamento tras un dictamen adoptado por el Comité cien-
tifico competente de la EMEA de conformidad con el articulo 9 o el articulo 34 del Reglamento (CE) n°® 726/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo no estard sujeta a tasa alguna, salvo la indicada en el articulo 67, apartado 3, y en el
articulo 70 del Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo.

La Agencia, al tener personalidad juridica, disfrutard en todos los Estados de las Partes contratantes de la capacidad legal
mds amplia concedida a las personas juridicas conforme a sus leyes respectivas.

Los Estados de la AELC aplicardn a la Agencia el Protocolo de privilegios e inmunidades de las Comunidades Europeas.

El Reglamento (CE) n® 1049/2001 del Parlamento Europeo y del Consejo relativo al acceso del piblico a los docu-
mentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comision, serd también aplicable, a efectos del Reglamento (CE)
n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, a cualesquiera documentos de la Agencia relativos a los Estados
miembros de la AELC.

No obstante lo dispuesto en el articulo 12, apartado 2, letra a), de las Condiciones de empleo de otros agentes de las
Comunidades Europeas, los nacionales de los Estados de la AELC que gocen de todos sus derechos como ciudadanos
podrén ser contratados por el Director ejecutivo de la Agencia.».

Se suprime el texto del punto 15g [Reglamento (CEE) n® 2309/93 del Consejo] del capitulo XIII del anexo II del
Acuerdo.

Se aflade el siguiente texto en el punto 15p (Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo) del capi-
tulo XIII del anexo II del Acuerdo:

«amodificado por:

— 32004 L 0028: Directiva 2004/28/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136
de 30.4.2004, p. 58).».

En el punto 15q (Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo) del capitulo XIII del anexo 1I del Acuerdo
se afladen los siguientes guiones:

«— 32004 L 0027: Directiva 2004/27|CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136
de 30.4.2004, p. 34),

— 32004 L 0024: Directiva 2004/24/CE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004 (DO L 136
de 30.4.2004, p. 85).».

En los puntos 15p (Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo) y 15q (Directiva 2001/83/CE del Par-
lamento Europeo y del Consejo) del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo, se afiade el texto siguiente, tras las dispo-
siciones transitorias:

«A los efectos del presente Acuerdo, las disposiciones de la Directiva se entenderdn con arreglo a la adaptacion siguiente:

Liechtenstein no tendrd la obligacion de participar en el procedimiento descentralizado (DCP) ni en el procedimiento
de reconocimiento mutuo (MRP) y, por lo tanto, no tendrd obligacion de expedir las autorizaciones de comercializa-
cién correspondientes. En cambio, las autorizaciones de comercializacién austriacas con arreglo al DCP o al MRP serdn
vélidas para Liechtenstein previa peticion de un solicitante de autorizacién de comercializacion.».

Tras el punto 15za [Reglamento (CE) n® 1950/2006 de la Comisién] del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo, se afia-
den los puntos siguientes:

«15zb. 32004 R 0726: Reglamento (CE) n° 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 31 de marzo de 2004,
por el que se establecen procedimientos comunitarios para la autorizacién y el control de los medicamentos de
uso humano y veterinario y por el que se crea la Agencia Europea de Medicamentos (DO L 136 de 30.4.2004,

p- 1).

A los efectos del presente Acuerdo, las disposiciones del Reglamento se entenderdn con arreglo a la adaptacion
siguiente:

El derecho a imponer sanciones pecuniarias a los titulares de autorizaciones de comercializaciéon de conformi-
dad con el articulo 84, apartado 3, en aquellos casos en que el titular de una autorizacién de comercializacién
esté establecido en un Estado de la AELC corresponderd a dicho Estado de la AELC a propuesta de la Comisién
Europea.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0058:0058:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0058:0058:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0034:0034:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0034:0034:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0085:0085:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0085:0085:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0001:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:136:0001:0001:ES:PDF

3.9.2009

Diario Oficial de la Unién Europea

L232/17

15zc. 32005 R 2049: Reglamento (CE) n® 2049/2005 de la Comisién, de 15 de diciembre de 2005, por el que se
establecen, de conformidad con el Reglamento (CE) n® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, dis-
posiciones relativas al pago de tasas a la Agencia Europea de Medicamentos por parte de las microempresas,
pequefias y medianas empresas y a la asistencia administrativa que estas reciben de aquella (DO L 329 de
16.12.2005, p. 4).

15zd. 32006 R 0507: Reglamento (CE) n® 507/2006 de la Comision, de 29 de marzo de 2006, sobre la autorizacién
condicional de comercializacion de los medicamentos de uso humano que entran en el dmbito de aplicacién
del Reglamento (CE) n°® 726/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO L 92 de 30.3.2006, p. 6).».

En el Protocolo 37 del Acuerdo (que contiene la lista prevista en el articulo 101) se afiaden los apartados siguientes:

«27. Grupo de coordinacién para el procedimiento de reconocimiento mutuo y el procedimiento descentralizado
(medicamentos para uso humano) (Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del Consejo).

28. Grupo de coordinacién para el procedimiento de reconocimiento mutuo y el procedimiento descentralizado
(medicamentos para uso veterinario) (Directiva 2001/82/CE del Parlamento Europeo y del Consejo).».


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:329:0004:0004:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:329:0004:0004:ES:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:092:0006:0006:ES:PDF

