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BILAG
til
Forslag til
RADETS AFGORELSE
om den holdning, der skal indtages pi Den Europaiske Unions vegne i Det Blandede
EOS-Udvalg, vedrorende en endring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder,
provning og certificering) og protokol 37 (der indeholder den i artikel 101 omhandlede
liste) til EQS-aftalen

(Styrkelse af EMA's rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn
til lzegemidler og medicinsk udstyr)
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BILAG

UDKAST TIL DET BLANDEDE EOQS-UDVALGS AFGORELSE
Nr. [...]

af [...]

om 2ndring af bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) og

protokol 37 (der indeholder den i artikel 101 omhandlede liste) til EQS-aftalen

DET BLANDEDE EOS-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade ("EOS-
aftalen"), serlig artikel 98, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

)

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om
styrkelse af Det Europziske Laegemiddelagenturs rolle i forbindelse med
kriseberedskab og krisestyring med hensyn til lzgemidler og medicinsk udstyr' som
berigtiget ved EUT L 71 af 9.3.2023, s. 37, indarbejdes i EQS-aftalen.

Bilag II og protokol 37 til EQS-aftalen ber derfor @&ndres —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I kapitel XI1I 1 bilag II til EOQS-aftalen foretages folgende @ndringer:

1.

Folgende to stykker indsattes efter det attende stykke i den indledende del:

"EFTA-staterne deltager i fuldt omfang i arbejdet i Den Hgjtstdende Styringsgruppe
vedrerende Mangel pd Legemidler og Laegemidlers Sikkerhed, som fastsat i artikel 3 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123, og har samme rettigheder
og forpligtelser heri som EU-medlemsstaterne, bortset fra stemmeret.

EFTA-staterne deltager 1 fuldt omfang i1 arbejdet i Taskforcen for Krisesituationer,
som fastsat 1 artikel 15 1 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 og
har samme rettigheder og forpligtelser heri som EU-medlemsstaterne, bortset fra
stemmeret.

Punkt 15ze affattes séledes:

"32022 R 0123: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af
25.januar 2022 om styrkelse af Det Europaziske Lagemiddelagenturs rolle i
forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og
medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1) som berigtiget ved EUT L 71 af
9.3.2023, s. 37.

Forordningens bestemmelser gzlder 1 forbindelse med aftalen med folgende
tilpasning:

EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1.
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I artikel 34, stk. 2, indsattes ordene "eller E@S-aftalens artikel 53" efter ordene
"artikel 101 TEUF"."

Artikel 2

Folgende punkt indsettes efter punkt 15 (Kommissionens gennemferelsesforordning (EU)
2020/1207) 1 kapitel XXX 1 bilag II til E@S-aftalen:

"16) 32022 R 0123: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af
25.januar 2022 om styrkelse af Det Europeiske Leaegemiddelagenturs rolle i
forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til legemidler og
medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1) som berigtiget ved EUT L 71 af
9.3.2023, s. 37.

Retningslinjer for EFTA-staters deltagelse i overensstemmelse med denne aftales
artikel 101:

EFTA-staterne deltager 1 fuldt omfang 1 arbejdet i Den Hegjtstdende Styringsgruppe
vedrarende Medicinsk Udstyr og har samme rettigheder og forpligtelser heri som EU-
medlemsstaterne, bortset fra stemmeret.

Forordningens bestemmelser gelder i forbindelse med aftalen med folgende
tilpasning:

I artikel 34, stk. 2, indsettes ordene "eller E@S-aftalens artikel 53" efter ordene
"artikel 101 TEUF"."

Artikel 3
Punkt 30 i protokol 37 til EQS-aftalen affattes séledes:

"Den Hpgjtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pa Lagemidler og Lagemidlers
Sikkerhed, Den Hgjtstdende Styringsgruppe og Den Hgjtstdende Styringsgruppe vedrerende
Medicinsk Udstyr (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123)."

Artikel 4

Den islandske og den norske udgave af forordning (EU) 2022/123, som berigtiget ved EUT L
71 af 9.3.2023, s. 37, der offentliggeres 1 Den Europceiske Unions Tidendes EQS-tilleg, er
begge autentiske.

Artikel 5

Denne afgorelse treder 1 kraft den [...], forudsat at alle meddelelser er indgivet, jf. EQS-
aftalens artikel 103, stk. 1*.

Artikel 4
Denne afgerelse offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidendes EQS-afsnit og EOQS-tilleg.
Udfazrdiget 1 Bruxelles, den [...].

[Ingen forfatningsmaessige krav angivet.] [Forfatningsmassige krav angivet.]
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For Det Blandede EOS-Udvalg

Formand

[..]

Sekretcerer
for Det Blandede EOS-Udvalg

[..]
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