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LISA

jargmise dokumendi juurde:
Ettepanek:
NOUKOGU OTSUS,

millega méiratakse kindlaks Euroopa Liidu nimel EMP iihiskomitees voetav seisukoht
seoses EMP lepingu Il lisa (Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja
sertifitseerimine) ja protokolli nr 37 (mis sisaldab artikliga 101 ette nihtud loetelu)
muutmisega

(Euroopa Ravimiameti suurem roll ravimite ja meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes)

ET ET



ET

LISA

EMP UHISKOMITEE OTSUSE EELNOU

nr [...],

[Kuupiev],

millega muudetakse Euroopa Majanduspiirkonna lepingu II lisa ,,Tehnilised normid,

standardid, katsetamine ja sertifitseerimine“ ning protokolli nr 37 (mis sisaldab

artikliga 101 ettenihtud loetelu)

EMP UHISKOMITEE,

vottes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna lepingut (edaspidi ,,EMP leping®), eriti selle
artiklit 98,

ning arvestades jargmist:

(D

2)

EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari
2022. aasta méaarus (EL) 2022/123, mis kasitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes,! parandatud
véljaandes ELT L 71, 9.3.2023, 1k 37.

Seetdttu tuleks EMP lepingu II lisa ja protokolli nr 37 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

EMP lepingu II lisa XIII peatiikki muudetakse jargmiselt.

1.

Sissejuhatava osa kaheksateistkiimnenda 16igu jérele lisatakse jargmised kaks 161ku:

»EFTA riigid osalevad tdiel médral Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse (EL)
2022/123 artikliga 3 loodud raviminappuse ja -ohutuse juhtrithma t66s ning neil on
selles riihmas samad Oigused ja kohustused kui ELi liikmesriikidel, vélja arvatud
hailedigus.

EFTA riigid osalevad tdiel méédral Euroopa Parlamendi ja ndukogu maédruse (EL)
2022/123 artikliga 15 loodud héddaolukordade rakkeriihma t66s ning neil on selles

rihmas samad oOigused ja kohustused kui ELi litkmesriikidel, vilja arvatud
hailedigus.

Punkti 15ze tekst asendatakse jargmisega:

»32022 R 0123: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta miirus
(EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1),
parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, 1k 37.

Kéesolevas lepingus loetakse selle midruse sitteid jargmises kohanduses:

ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1.

ET



ET

Artikli 34 16ikes 2 lisatakse sonade ,,ELi toimimise lepingu artikli 101 jarele sonad
,v0i EMP lepingu artikli 53¢.*

Artikkel 2

EMP lepingu II lisa XXX peatiiki punkti 15 (komisjoni rakendusmédrus (EL) 2020/1207)
jérele lisatakse jargmine punkt:

»16.

32022 R 0123: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méérus (EL)
2022/123, mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja
meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1),
parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, 1k 37.

EFTA riikide kaasamise iiksikasjalik kord vastavalt lepingu artiklile 101:

EFTA riigid osalevad tdiel mééral meditsiiniseadmete nappuse juhtriihma t66s ning
neil on selles rithmas samad Gigused ja kohustused kui ELi liitkmesriikidel, vélja
arvatud hiiledigus.

Kéesolevas lepingus loetakse selle midruse satteid jirgmises kohanduses:

Artikli 34 10ikes 2 lisatakse sonade ,,ELi toimimise lepingu artikli 101 jirele sdnad
,v0i EMP lepingu artikli 53¢.

Artikkel 3

EMP lepingu protokolli nr 37 artikli 30 tekst asendatakse jdrgmisega:

»Raviminappuse ja -ohutuse juhtriihm, hddaolukordade rakkeriihm ja meditsiiniseadmete
nappuse juhtrithm (Euroopa Parlamendi ja ndukogu miérus (EL) 2022/123).*

Artikkel 4

Mairuse (EL) 2022/123 (parandatud vidljaandes ELT L 71, 9.3.2023, 1k 37) islandi- ja
norrakeelne tekst, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP kaasandes, on autentsed.

Artikkel 5

Kiesolev otsus joustub [...], tingimusel et koik EMP lepingu artikli 103 1dike 1 kohased
teated on edastatud®.

Artikkel 4

Kéesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP osas ja EMP kaasandes.

Briissel, [kuupidev].

EMP iihiskomitee nimel
eesistuja

[..]

*

[PShiseadusest tulenevaid noudeid ei ole nimetatud.] [Pohiseadusest tulenevad nduded on nimetatud.]
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EMP iihiskomitee
sekretdrid
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