Radet for
Den Europaiske Union

Bruxelles, den 18. juni 2024
(OR. en)

11123/24

Interinstitutionel sag:
2024/0136(NLE)

AELE 62
FL 38

ISL 35

N 52

MI 605
PHARM 95
SAN 370
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Vedr.: RADETS AFG@RELSE om den holdning, der skal indtages pa Den
Europeeiske Unions vegne i Det Blandede EJS-Udvalg, til eendringen af
bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, pravning og certificering) og
protokol 37, der indeholder den i artikel 101 omhandlede liste, til EJS-
aftalen (Styrkelse af EMA's rolle i forbindelse med kriseberedskab og
krisestyring med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr)
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RADETS AFGORELSE (EU) 2024/...

af ...

om den holdning, der skal indtages pa Den Europaiske Unions vegne
i Det Blandede EQS-Udvalg, til zendringen af bilag 11
(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 leegemidler og medicinsk udstyr)

(EOQS-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114 og

artikel 168, stk. 4, litra ¢), sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til Rdets forordning (EF) nr. 2894/94 af 28. november 1994 om visse
gennemforelsesbestemmelser til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade!,

serlig artikel 1, stk. 3,
under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

1 EFT L 305 af 30.11.1994, s. 6.
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(1) Aftalen om Det Europaiske Gkonomiske Samarbejdsomriade? ("EQS-aftalen") tradte i
kraft den 1. januar 1994.

(2) I henhold til EQS-aftalens artikel 98 kan Det Blandede E@S-Udvalg treffe afgerelse om at
@ndre bl.a. bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) ("bilag I1'")
og protokol 37, der indeholder den i artikel 101 omhandlede liste, ("protokol 37") til EQS-

aftalen.
3) Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/1233 ber indarbejdes i EQS-aftalen.
4) Bilag II og protokol 37 til E@S-aftalen ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

(5) Den holdning, som Unionen skal indtage i Det Blandede E@S-Udvalg, ber derfor baseres

pa det udkast til afgerelse, der er knyttet til nerverende afgerelse —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

2 EFTL 1af3.1.1994,s. 3.

3 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse
af Det Europziske Legemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og
krisestyring med hensyn til legemidler og medicinsk udstyr (EUT L 20 af 31.1.2022, s. 1).
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Artikel 1

Den holdning, der skal indtages pd Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg til den foreslaede
@ndring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) og protokol 37, som
indeholder den 1 artikel 101 omhandlede liste, til E@S-aftalen, baseres péa det udkast til Det
Blandede EQS-Udvalgs afgerelse, der er knyttet til nerverende afgerelse.

Artikel 2
Denne afgperelse treeder 1 kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdigeti ..., den ...

Pad Radets vegne

Formand
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