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EVROPSKA

KOMISE
V Bruselu dne 11.6.2024
COM(2024) 242 final
2024/0136 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke
zméné prilohy II (Technické predpisy, normy, zkouseni a certifikace) Dohody o EHP a
protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohodé o EHP

(Posilena uloha agentury EMA pfi pripravenosti na krize a krizovém Fizeni v oblasti
1é¢ivych pripravki a zdravotnickych prostiedkii)

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh se tyka rozhodnuti o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Unie ve SmiSeném
vyboru EHP v souvislosti se zamyslenym pfijetim rozhodnuti SmiSeného vyboru tykajiciho se
zmény prilohy II (Technické ptedpisy, normy, zkousSeni a certifikace) Dohody o EHP a
protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohod¢ o EHP

2. SOUVISLOSTI NAVRHU
1.1. Dohoda o EHP

Dohoda o Evropském hospodatském prostoru (dale jen ,,Dohoda o EHP*) zaruCuje obcanim
a hospodarskym subjektim v EHP stejnd prava a povinnosti na vnitinim trhu. Stanovi
zaclenéni pravnich predpistt EU, které se vztahuji na Etyfi svobody, ve vSech 30 staitech EHP
tvotfenych clenskymi staty EU, Norskem, Islandem a Lichtenstejnskem. Dohoda o EHP se
kromé toho vztahuje na spolupraci v dalSich dilezitych oblastech, jako jsou vyzkum a vyvoj,
vzdélavani, socialni politika, zivotni prostiedi, ochrana spotiebitele, cestovni ruch a kultura,
které jsou spoleéné oznacovany jako ,,vedlejSi a horizontdlni* politiky. Dohoda o EHP
vstoupila v platnost dne 1. ledna 1994. Unie je spolu se svymi Clenskymi staty smluvni
stranou dohody.

1.2. SmiSeny vybor EHP

Za spravu Dohody o EHP odpovida SmiSeny vybor EHP. Jednd se o férum pro vyménu
nazorl v souvislosti s fungovanim Dohody o EHP. Jeho rozhodnuti jsou pfijimdna na zaklade
konsensu a jsou pro strany zavaznd. Za koordinaci zaleZitosti EHP na strané¢ EU odpovida
Generalni sekretariat Evropské komise.

1.3. ZamySleny akt SmiSeného vyboru EHP

Ocekava se, ze SmiSeny vybor EHP pfijme rozhodnuti Smiseného vyboru EHP (dale jen
»zamysleny akt®) tykajici se zmény pfilohy II (Technické ptedpisy, normy, zkouSeni a
certifikace) Dohody o EHP a protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k
Dohod¢ o EHP.

Cilem zamyslené¢ho aktu je zaclenit do Dohody o EHP nafizeni (EU) 2022/123 o posilené
uloze Evropské agentury pro léCivé ptipravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki!.

Zamysleny akt se pro smluvni strany stane zavaznym v souladu s ¢lanky 103 a 104 Dohody o
EHP.

3. POSTOJ, KTERY MA BYT ZAUJAT JMENEM UNIE

Komise ptedklada piipojeny navrh rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP Radé, aby jej Rada
pfijala jako postoj Unie. Tento postoj by mél byt po piijeti co nejdiive pfedlozen SmiSenému
vyboru EHP.

Ptipojeny névrh rozhodnuti SmiSené¢ho vyboru EHP zavadi prava tcasti stati ESVO EHP ve
vykonné fidici skupin€ pro nedostatek a bezpecnost 1€€ivych piipravki a Pracovni skupiné

! Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené uloze
Evropske agentury pro 1éCive ptipravky pfi pfipravenosti na krize a krizovem fizeni v oblasti lécivych
pripravki a zdravotnickych prostfedkd ve znéni opravy v Uf. vést. L 71, 9.3.2023, s. 37 (Ut. vést. L 20,
31.1.2022, s. 1).

CS



CS

pro mimoiadné situace a vykonné fidici skupin€ pro nedostatek zdravotnickych prosttedkd,
coz ptfesahuje ramec toho, co lze povazovat za pouhé technické Gpravy ve smyslu natfizeni
Rady (ES) &. 2894/942. Postoj Unie proto zaujme Rada.

4. PRAVNI ZAKLAD
1.4. Procesnépravni zaklad
1.4.1. Zadsady

Ustanoveni ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani Evropské unie zavadi rozhodnuti, jimiz se
stanovi ,,postoje, které maji byt jménem Unie zaujaty v organu ztizeném dohodou, mé-li tento
organ piijimat akty s pravnimi ucinky, s vyjimkou akt, které doplnuji nebo pozménuji
institucionalni rdmec dohody*.

Pojem ,,akty s pravnimi uc¢inky* zahrnuje akty, které maji pravni G¢inky na zakladé pravidel
mezinarodniho prava, kterymi se dotycny organ fidi. Zahrnuje rovnéz nastroje, které¢ podle
mezinarodniho prava nemaji zavazny ucinek, ale ,,mohou rozhodujicim zplisobem ovlivnit

obsah pravni upravy pfijaté zakonodarcem Unie*.

1.4.2.  Uplatinovani v tomto konkrétnim pripadeé

SmiSeny vybor EHP je organ zfizeny dohodou, konkrétné Dohodou o EHP. Akt, ktery ma
SmiSeny vybor EHP pfijmout, pfedstavuje akt s pravnimi Gcinky. ZamySleny akt bude
zavazny podle mezinarodniho prava v souladu s ¢lanky 103 a 104 Dohody o EHP.

ZamysSleny akt nedopliiuje ani nepozméiuje institucionalni rdmec doty¢né dohody.
Procesnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o
fungovani EU ve spojeni s €l. 1 odst. 3 natfizeni Rady (ES) ¢. 2894/94.

1.5. Hmotnépravni zaklad
1.5.1. Zadsady

Hmotnépravni zaklad rozhodnuti podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovéani EU ve spojeni s
¢l. 1 odst. 3 natfizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 zavisi pfedev§im na hmotnépravnim zakladu
pravniho aktu Unie, ktery mé byt zac¢lenén do Dohody o EHP.

Sleduje-li zamysleny akt dvoji G€el nebo ma-li dvé slozky a lze-li jeden z téchto uceld nebo
jednu z téchto slozek identifikovat jako hlavni, zatimco druhy cel ¢i druha slozka je pouze
vedlejsi, musi byt rozhodnuti ptijaté podle ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU zaloZeno
na jediném hmotnépravnim zakladu, a sice na tom, ktery si zadda hlavni nebo pievazujici tcel
¢i slozka.

1.5.2.  Uplatnovani v tomto konkrétnim pripadé

Jelikoz rozhodnutim SmiSen¢ho vyboru se do Dohody o EHP zalletiuje natizeni (EU)
2022/123, je vhodné zaloZit toto rozhodnuti Rady na stejném hmotnépravnim zakladu jako
akt, ktery se zacleniuje. Hmotnépravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti je tudiz ¢lanek
114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovani EU.

2 Natizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 ze dne 28. listopadu 1994 o nékterych provadécich pravidlech k Dohodé
o Evropském hospodaiském prostoru (Ut. vést. L 305, 30.11.1994, s. 6).
3 Rozsudek Soudniho dvora ze dne 7. fijna 2014, Némecko v. Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,

body 61 az 64.
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1.6. Zavér

Pravnim zakladem navrhovaného rozhodnuti by mél byt ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢)
Smlouvy o fungovani EU ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 Smlouvy o fungovani EU a ¢l. 1 odst. 3
natizeni Rady (ES) ¢. 2894/94.

5. ZVEREJNENI ZAMYSLENEHO AKTU

Vzhledem k tomu, ze akt SmiSeného vyboru EHP zméni ptilohu II (Technické ptedpisy,
normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o EHP a protokol 37 (obsahujici seznam stanoveny v
¢lanku 101) k Dohodé o EHP, je vhodné jej po ptijeti zvetejnit v Urednim véstniku Evropské
unie.
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2024/0136 (NLE)
Navrh

ROZHODNUTI RADY

o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke

zméné prilohy II (Technické predpisy, normy, zkouseni a certifikace) Dohody o EHP a

protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohodé o EHP

(Posilena uloha agentury EMA pfi pripravenosti na krize a Krizovém Fizeni v oblasti

1é¢ivych pripravkiu a zdravotnickych prostiredkii)

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 114 a ¢l. 168 odst. 4
pism. c) ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 ze dne 28. listopadu 1994 o nékterych
provadécich pravidlech k Dohodé o Evropském hospodaiském prostoru®, a zejména na ¢l. 1
odst. 3 uvedeného nafizeni,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

€)

(4)

)

Dohoda o Evropském hospodaiském prostoru® (dale jen ,,Dohoda o EHP*) vstoupila
v platnost dne 1. ledna 1994.

Podle ¢lanku 98 Dohody o EHP mize SmiSeny vybor EHP rozhodnout mimo jiné
o zméné piilohy II (Technické ptfedpisy, normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o
EHP a protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohod¢ o EHP.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123° by mélo byt za¢lenéno do
Dohody o EHP.

Ptiloha 1II (Technické piedpisy, normy, zkouSeni a certifikace) a protokol 37
(obsahujici seznam stanoveny v c¢lanku 101) Dohody o EHP by proto mély byt
zménény.

Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EHP by proto mél vychdzet z pfipojeného névrhu
rozhodnuti,

Ut vést. L 305, 30.11.1994, s. 6.

Ut vést. L 1,3.1.1994, s. 3.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)2022/123 ze dne 25.ledna 2022 o posilené tuloze
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky pii pripravenosti na krize a krizovém fizeni v oblasti 1é¢ivych
piipravki a zdravotnickych prostredki ve znéni opravy v Ut. vést. L 71, 9.3.2023, s. 37 (Ut. vést. L 20,
31.1.2022,s. 1).
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PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Postoj, ktery ma byt jménem Unie zaujat ve SmiSeném vyboru EHP k navrhované zmeéné
ptilohy II (Technické predpisy, normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o EHP a protokolu 37
(obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohod€ o EHP, vychéazi z ndvrhu rozhodnuti
SmiSeného vyboru EHP ptipojeného k tomuto rozhodnuti.

Clanek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.
V Bruselu dne
Za Radu

predseda/predsedkyné
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