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1 Innledning. E@S-utvidelsesavtalen

Avtale om Den tsjekkiske republikks, Republikken
Estlands, Republikken Kypros’, Republikken Latvi-
as, Republikken Litauens, Republikken Ungarns,
Republikken Maltas, Republikken Polens, Repu-
blikken Slovenias og Den slovakiske republikks
deltakelse i Det europeiske ekonomiske samar-
beidsomrade av 14. oktober 2003 (EQS-utvidelses-
avtalen) utvider virkeomradet for E@S-avtalen til
ogsa & omfatte de ti nye landene som blir medlem-
mer av EU fra 1. mai 2004.

E@S-utvidelsesavtalen er forankret i Avtale om
Det europeiske skonomiske samarbeidsomrade av
2. mai 1992 (E@S-avtalen) art. 128, som sier at en-
hver europeisk stat som blir medlem av EU, skal
soke om 4 blir part i EQS-avtalen. Hovedformalet
med E@S-utvidelsesavtalen er 4 gjore bestemmel-
sene som gjelder for ekonomisk virksomhet og
samkvem i og mellom EU og EFTA/E@S-landene,
gjeldende i hele det utvidede EJS fra den dagen
EU blir utvidet. Dette innebeerer at EQS-avtalens
rettigheter og plikter anvendes i et utvidet EQS
med de tilpasninger og overgangsordninger som er
avtalt mellom EU, de nye medlemslandene og EF-
TA/E@S-landene.

E@S-utvidelsesavtalen av 14. oktober 2003 har
veert forelagt Stortinget som den 29. januar 2004 ga
sitt samtykke til ratifikasjon pa grunnlag av St.prp.
nr. 3 (2003-2004), der avtalen er neermere omtalt.

EdS-utvidelsesavtalen foranlediger endringer i
lov av 27. november 1992 nr. 109 om gjennomfering
i norsk rett av hoveddelen i avtale om Det europeis-
ke okonomiske samarbeidsomrade (EQS) mv.
(EQS-loven) og ilov av 15. desember 1967 nr. 9 om
patenter (patentloven). Behovet for endring i de to
lovene er omtalt i St.prp. nr. 3 (2003-2004) kap. 7.3.

2 Endringer i E@S-loven

2.1 Innledning

Bakgrunnen for EJS-loven var et behov for 4 gjen-
nomfere EQS-avtalens hoveddel i norsk rett. Dette
har sammenheng med det dualistiske prinsipp, dvs.
at Norges folkerettslige forpliktelser mé gjennom-
fores i norsk rett dersom de skal fa lovs kraft i Nor-
ge.

Ettersom E@S-utvidelsesavtalen innebarer at
det gjores endringer i EQS-avtalens hoveddel, ma
det gjores tilsvarende endringer i EJS-loven.

2.2 Endringer i E@S-avtalens hoveddel som
folge av E@S-utvidelsesavtalen

De endringer som E@S-utvidelsesavtalen gjor i
EO0S-avtalens hoveddel, fremgéar av artikkel 2.1 i
EJS-utvidelsesavtalen.
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Den viktigste endringen er at listen over avtale-
parter endres, jf. E@QS-utvidelsesavtalens artikkel
2.1. Dette innebaerer at E@QS-avtalens geografiske
virkeomrade utvides slik at den omfatter ogsa de ti
nye landene som blir medlemmer i EU og EGS.

I tillegg endres artiklene 2, 109, 117, 121, 126 og
129 i EdS-avtalens hoveddel. De sistnevnte endrin-
gene er begrepsmessige og henvisningsmessige
justeringer som vil vaere av underordnet betydning
i forhold til EOS-lovens virkefelt:

Endring i E@S-avtalens artikkel 2, bokstav b:

E@S-avtalens artikkel 2 inneholder definisjoner. I
bokstav b defineres begrepet EFTA-stat. Slik EQS-
avtalen na lyder omfatter dette: Osterrike, Finland,
Island, Norge, Sverige og Liechtenstein. Den gang
Osterrike, Finland og Sverige ble EU-medlemmer,
ansd man det ikke nedvendig & endre EJS-avtalens
artikkel 2 b. Bakgrunnen var at de tre landene fort-
satt ville veere parter i EJS-avtalen, men som EU-
medlemmer. Nar partene i EQS-avtalen na skulle
foreta endringer i EQS-avtalen, fant man det hen-
siktsmessig & rydde opp i begrepet «EFTA-stater».
E@S-utvidelsesloven begrenser derfor definisjonen
av EFTA-statene til § omfatte Norge, Island og Li-
echtenstein, i tradd med den faktiske situasjon siden
1995.

Endring i EQS-avtalens artikkel 109:

Artikkel 109 gjelder overvakning av medlemsstate-
nes oppfyllelse av forpliktelsene i EJS-avtalen. Be-
stemmelsen viser til Traktaten om opprettelse av
Det Europeiske kull- og stilfellesskap. Ettersom de
relevante delene av denne traktaten na er innlem-
met i Traktaten om opprettelse av Det europeiske
okonomiske fellesskap, er denne henvisningen
overfladig og fiernes.

Endring i EQS-avtalens artikkel 117:

Artikkel 117 viser til at bestemmelser om lane- og
tilskuddsordningen, er inntatt i protokoll 38. Den
nye finansieringsordningen i EOS er nedfelt i en ny
protokoll 38a som vil gjelde for 2004-2009. Artikkel
117 endres dermed slik at bestemmelsen ogsa hen-
viser til protokoll 38a.

Det er redegjort for innholdet av protokoll 38a i
kapittel 5.2 i St.prp. nr. 3 (2003-2004).

Endring i EQS-avtalens artikkel 121:

Artikkel 121 sier at EQS-avtalen ikke skal veere til
hinder for regionalt samarbeid som spesifisert i

bokstav a — c¢. Bokstav c viser til samarbeidet mel-
lom Osterrike og Italia vedrerende Syd-Tyrol. Etter
Osterrikes tiltredelse til EU i 1995 oppheves be-
stemmelsen som ikke lenger aktuell.

Endring i EQS-avtalens artikkel 126:

Artikkel 126 regulerer E@S-avtalens geografiske
virkeomrade. Bestemmelsen i artikkel 126 nr. 1 vi-
ser til virkeomradet for Traktaten om opprettelse
av Det europeiske kull- og stalfellesskap i tillegg til
virkeomradet for EF-traktaten. Ettersom forstnevn-
te traktat ikke lenger eksisterer, fiernes henvisning
til den i artikkel 126. Som en konsekvens endres
ogsa begrepet «de nevnte traktater» til «den nevnte
traktat». Videre fjernes henvisningen til Finlands,
Sveriges og Osterrikes territorium for 4 reflektere
at disse landene faller inn under EUs omréade, slik
de har gjort siden EU-tiltredelsen i 1995.

Endring i EQS-avtalens artikkel 129:

Artikkel 129 gjelder bl.a. EQS-avtalens autentiske
sprakversjoner. Bestemmelsen endres slik at det
fastslas at EQS-avtalen etter utvidelsen vil ha sam-
me gyldighet pd de nye avtalepartenes sprak som
pa de naverende partenes sprik. Bestemmelsen
ma ogsa ses i ssmmenheng med enigheten gjengitt
i Sluttakten til EQS-utvidelsesavtalen om at overset-
telse til de nye medlemsstatenes sprak skal utarbei-
des innen utvidelsesavtalen trer i kraft.

Videre endres E@S-avtalens artikkel 129 slik at
det fremgar at rettsaktene i E@S-avtalens vedlegg
skal ha samme gyldighet pad alle avtalepartenes
sprak. Det foretas ogsa en endring i E@S-avtalens
artikkel 129, nr. 1 annet ledd som medferer at
svensk og finsk blir listet opp sammen med de ovri-
ge EU-sprikene. Sistnevnte endring er en oppryd-
ning som felge av Sveriges og Finlands overgang til
EU-pillaren i 1995.

2.3 Endringer som foreslas i E@S-loven

E@S-loven gjor det mulig for individer og bedrifter
& paberope seg en del av ES-avtalens bestemmel-
sene direkte for norske domstoler. Behovet for en
slik adgang til 4 paberope rettsreglene direkte for
domstoler i Norge, gjelder enkelte bestemmelser i
E@S-avtalen. For eksempel gjelder dette regler for
4 motvirke konkurransevridende adferd. Formaélet
med 4 innarbeide bestemmelsene i norsk lov, er &
gi E@S-avtalens regler si vidt mulig tilsvarende
virkning i EFTA-landene som i EF. Det er redegjort
neermere for bakgrunnen for og innholdet av EQS-
loven i Ot.prp. nr. 79 (1991-92).
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Norge valgte 4 gjennomfere alle de 129 artikle-
ne i E@S-avtalens hoveddel i EJS-loven. Formelt
ble ogsa de avtalebestemmelser som etter sitt inn-
hold bare retter seg til stater, gjort til en del av lo-
ven selv om de er av et slikt innhold at de ikke di-
rekte kan paberopes av individer og bedrifter i Nor-
ge. At alle avtalebestemmelsene innarbeides i lo-
ven, er ikke uvanlig nar henvisninger til avtaler bru-
kes ved gjennomfering av rettigheter og plikter for
borgere og foretak i norsk rett.

Det endrede partsforholdet i EdS-avtalen fore-
slas reflektert ved en endring i EJS-lovens § 1 som
regulerer virkeomradet for loven. Endringen inne-
barer at ogsd borgere og foretak fra de nye EQS-
landene vil kunne paberope seg relevante bestem-
melser i EOS-loven.

2.4 lkrafttredelse

E@S-utvidelsesavtalen forventes ikke a kunne tre i
kraft samtidig med EU-utvidelsen 1. mai 2004, slik
den opprinnelige planen var. Dette har sammen-
heng med at noen stater trolig blir forsinket med
sin ratifikasjon.

For & sikre at EJS-utvidelsesavtalen vil kunne
anvendes allerede fra 1. mai 2004, vil det om ned-
vendig bli inngétt en avtale om midlertidig anven-
delse. Avtalen om midlertidig anvendelse vil i s4 fall
inngas i form av brevvekslinger mellom Det euro-
peiske fellesskap og henholdsvis Norge, Island og
Liechtenstein. I lovteksten er det fastsatt at loven
vil tre 1 kraft fra det tidspunkt Kongen bestemmer.
Dermed er lovteksten dekkende ogsa for en even-
tuell interimsperiode hvor brevvekslingen vil vaere
det formelle grunnlag for samarbeidet i et utvidet
E@S.

2.5 @konomiske og administrative
konsekvenser

De gkonomiske konsekvensene av EQS-utvidelses-
avtalen er beskrevet i St.prp. nr. 3 (2003-2004) om
samtykke til ratifikasjon av EQS-utvidelsesavtalen.
De lovendringer som foreslas her, har ingen egne
okonomiske eller administrative konsekvenser.

2.6 Merknader til de enkelte bestemmelser

Til EOS-loven § 1:
Bestemmelsen slik den er i dag lyder:

«Bestemmelsene i hoveddelen i avtale om Det
europeiske gkonomiske samarbeidsomrade
skal gjelde som norsk lov, med de endringer
som felger av protokoll om justering av avtalen

av 17. mars 1993. Det samme gjelder artikkel 1
til 3 i avtalens Protokoll 25 om konkurranse in-
nen kull og stilproduksjon».

Tillegget «med de endringer som folger av pro-
tokoll om justering av avtalen av 17. mars 1993»,
kom inn i lovteksten som en falge av Sveits likevel
ikke ble med i EJS, jf. Ot.prp. nr. 57 (1992-93). Det
var derved nedvendig at endringen i partsforholdet
i E@S-avtalen ble reflektert i den norske EQS-lo-
ven. Nar EJS-utvidelsesavtalen igjen endrer parts-
forholdet, vil det veere hensiktsmessig & anvende
samme lovteknikk. Lovendringen vil dermed besta
i at folgende tekst legges til (uthevet) i § 1:

«Bestemmelsene i hoveddelen i avtale om Det
europeiske okonomiske samarbeidsomrade
skal gjelde som norsk lov, med de endringer
som falger av protokoll om justering av avtalen
av 17. mars 1993 og av EOS-utvidelsesavtalen av
14. oktober 2003. Det samme gjelder artikkel 1
til 3 i avtalens Protokoll 25 om konkurranse in-
nen kull og stalproduksjon».

3 Endringer i patentloven

3.1 Bakgrunn

Den norske patentlovens regler om konsumpsjon
innebeerer at patenthaveren ikke kan nekte videre-
salg av patentbeskyttede produkter som er fort pa
markedet i E@S av patenthaveren selv eller med
samtykke fra denne. Produktene kan derfor paral-
lellimporteres til Norge og selges i konkurranse
med rettighetshaverens egne produkter. Dette kal-
les E@QS-regional konsumpsjon. Gjennom EQS-utvi-
delsen blir de nye medlemsstatene omfattet av kon-
sumpsjonsomradet. Utgangspunktet blir dermed at
patenthavere ikke kan forby import til Norge av
produkter som er solgt i de nye medlemsstatene.
Dette kan oke konkurransen og veere til fordel for
forbrukerne.

I EUs utvidelsesavtale og dermed i EOS-utvidel-
sesavtalen er det tatt inn en overgangsordning
knyttet til konsumpsjon pa patentomradet. Over-
gangsordningen begrenser adgangen til parallel-
limport av farmaseytiske produkter. I proposisjo-
nen foreslds patentloven endret slik at det kan gis
forskrifter til gjennomfering av overgangsordnin-
gen 1 norsk rett.

3.2 Overgangsordningen pa patentomradet

Kapittel 2 i vedlegg IV til tiltredelsesakten for de
nye EU-medlemsstatene av 16. april 2003 innehol-
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der en overgangsordning knyttet til konsumpsjon
pa patentomradet. Overgangsordningen begrenser
adgangen til parallellimport av farmaseytiske pro-
dukter fra atte av de ti nye medlemsstatene (Est-
land, Latvia, Litauen, Polen, Slovakia, Slovenia, Den
tsjekkiske republikk og Ungarn) og lyder slik i uof-
fisiell norsk oversettelse:

«For Den tsjekkiske republikks, Estlands, Latvi-
as, Litauens, Ungarns, Polens, Slovenias og Slo-
vakias vedkommende, gjelder det at innehave-
ren — eller den som utleder sin rett fra inneha-
veren — av et patent eller et supplerende beskyt-
telsessertifikat for et farmaseytisk produkt som
ble sokt beskyttet pa et tidspunkt da det ikke
kunne oppnas slik beskyttelse for det aktuelle
produktet i en av de nevnte nye medlemsstate-
ne [EQS-statene], kan paberope seg de rettig-
hetene som folger av patentet eller det supple-
rende beskyttelsessertifikatet for 4 hindre at
produktet importeres og bringes i omsetning i
den eller de medlemsstatene [E@S-statene]
hvor produktet er patentert eller har suppleren-
de beskyttelse, selv om produktet ble brakt i
omsetning i den aktuelle nye medlemsstaten
[EQS-staten] av patenthaveren selv eller med
dennes samtykke.

Den som tar sikte pa & importere eller brin-
ge i omsetning et farmaseytiske produkt omfat-
tet av forrige avsnitt i en medlemsstat [EQS-
stat] hvor produktet er patentert eller har supp-
lerende beskyttelse, skal i seknaden til de kom-
petente myndighetene om denne importen do-
kumentere at innehaveren av beskyttelsen — el-
ler den som utleder sin rett fra innehaveren —
har blitt varslet én maned pa forhand.»

EQS-utvidelsesavtalen vedlegg B gjor denne
ordningen til del av E@S-avtalen vedlegg XVII om
opphavsrett. Dette betyr at den som har patent pa
et farmaspytisk produkt i dagens EQS-stater, skal
kunne nekte andre & importere produktet fra de
nye medlemsstatene som er nevnt ovenfor, hvis det
ikke har veert mulig 4 oppnd samme patentbeskyt-
telse der. Hvis man ensker & importere disse pro-
duktene til en EQS-stat der patentbeskyttelsen gjel-
der, ma rettighetshaveren varsles én maned for det
sekes om importtillatelse.

3.3 Behovet for lovendring

Patentloven § 3 tredje ledd nr. 2 oppstiller i dag en
unntaksfri regel om E@S-regional konsumpsjon.
Overgangsordningen gjor det nedvendig & endre
denne bestemmelsen.

Det foreslas derfor at Kongen gis hjemmel til &
gjore unntak fra patentlovens konsumpsjonsregel

ved forskrift. Dette vil gjore det mulig & fastsette
forskrifter som begrenser adgangen til parallellim-
port av farmaseytiske produkter i trdd med over-
gangsordningen.

3.4 @konomiske og administrative
konsekvenser

I dag er det ikke adgang til & importere patentbe-
skyttede legemidler fra de nye sekerlandene til
Norge uten samtykke fra rettighetshaveren, hvis
patentbeskyttelsen gjelder her i landet. Dette skyl-
des at patentlovens regler om konsumpsjon bare
omfatter produkter som er fort pd markedet innen
EJS. EdS-utvidelsesavtalen vil fore til at adgangen
til parallellimport eker, fordi de nye EQJS-statene
blir omfattet av konsumpsjonsomradet. Overgangs-
ordningen innebarer imidlertid at det fortsatt vil
veere begrensninger pa adgangen til 4 parallellim-
portere patentbeskyttede farmaseytiske produkter
fra Estland, Latvia, Litauen, Polen, Slovakia, Slove-
nia, Den tsjekkiske republikk og Ungarn.

Gjennom utvidelsen av EU og EJS blir de nye
medlemsstatene forpliktet til & &pne for patentering
av farmaseytiske produkter i samsvar med EQS-av-
talen. Alminnelige regler om E@Sregional kon-
sumpsjon vil gjelde for legemidler som sekes pa-
tentert etter at patentlovgivningen i de aktuelle sta-
tene er endret. Overgangsordningen vil derfor mis-
te sin betydning etter hvert som eksisterende pa-
tenter loper ut.

3.5 Merknader til de enkelte bestemmelsene
Til patentloven § 3:

I patentloven § 3 tredje ledd nr. 2 er det innarbeidet
en forskriftshjemmel som gir Kongen adgang til &
fastsette unntak fra regelen om E@S-regional kon-
sumpsjon. Hjemmelen tillater bare innskrenknin-
ger i konsumpsjonen, ikke utvidelser. Det kan
f.eks. bestemmes at det ikke kan parallellimporte-
res fra Den tsjekkiske republikk, ikke at det ogsa
kan parallellimporteres fra Ukraina.

Utenriksdepartementet
tilrar:

At Deres Majestet godkjenner og skriver under
et fremlagt forslag til proposisjon til Stortinget om
lov om endring av EGSloven m.m. som folge av
E@S-utvidelsesavtalen.
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Vi HARALD, Norges Konge,

stadfester:

Stortinget blir bedt om & gjere vedtak til lov om endring av EJS-loven m.m. som felge av EQS-utvidel-

sesavtalen, i samsvar med et vedlagt forslag.

Forslag

til lov om endring av E@S-loven m.m. som fglge av
E@S-utvidelsesavtalen.

I

I lov av 27. november 1992 nr. 109 om
gjennomfering i norsk rett av hoveddelen i avtale
om Det europeiske gkonomiske samarbeids-
omrade (E@S) mv. (EdS-loven), skal § 1 lyde:

Bestemmelsene i hoveddelen i avtale om Det
europeiske gkonomiske samarbeidsomrade skal
gjelde som norsk lov, med de endringer som folger
av protokoll om justering av avtalen av 17. mars
1993 og av EOS-utvidelsesavtalen av 14. oktober
2003. Det samme gjelder artikkel 1 til 3 i avtalens
Protokoll 25 om konkurranse innen kull og stalpro-
duksjon.

II

I lov 15. desember 1967 nr. 9 om patenter skal § 3
tredje ledd nr. 2 lyde:

Utnyttelse av patentbeskyttede produkter som
av patenthaveren eller med dennes samtykke er
brakt i omsetning innenfor EJS, om ikke annet fol-
ger av forskrift fastsatt av Kongen.

II

Loven gjelder fra den tid Kongen bestemmer.




