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BEGRUNDELSE

1. FORSLAGETS GENSTAND

Dette forslag vedrerer en afgerelse om fastleggelse af den holdning, der skal indtages pa
Unionens vegne i Det Blandede E@S-Udvalg i forbindelse med den planlagte vedtagelse af
Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse om andring af bilag II (Tekniske forskrifter,
standarder, prevning og certificering) og protokol 37 (der indeholder den i artikel 101
omhandlede liste) til EQS-aftalen

2. BAGGRUND FOR FORSLAGET
1.1. EOS-aftalen

Aftalen om Det Europziske konomiske Samarbejdsomrade ("EdS-aftalen") sikrer lige
rettigheder og forpligtelser pd det indre marked for borgere og ekonomiske akterer i EQS.
Den indeholder bestemmelser om medtagelse af EU-lovgivning, der daekker de fire friheder i
alle 30 EQS-stater, som omfatter EU-medlemsstaterne, Norge, Island og Liechtenstein.
Derudover dekker E@S-aftalen samarbejdet pd andre vigtige omréder sdsom forskning og
udvikling, uddannelse, socialpolitik, milje, forbrugerbeskyttelse samt turisme og kultur,
samlet benavnt "ledsagepolitikker og horisontale politikker". E@S-aftalen tradte i kraft den 1.
januar 1994. Unionen er sammen med medlemsstaterne part 1 EQS-aftalen.

1.2. Det Blandede EQS-Udvalg

Det Blandede E@S-Udvalg er ansvarligt for forvaltningen af EQS-aftalen. Det udger et forum
for udveksling af synspunkter i tilknytning til E@QS-aftalens funktion. Dets afgorelser treffes
ved konsensus og er bindende for parterne. Europa-Kommissionens Generalsekretariat har
ansvaret for at koordinere E@S-spergsmal pa Unionens side.

1.3. Den retsakt, der skal vedtages af Det Blandede EQS-Udvalg

Det Blandede E@QS-Udvalg forventes at vedtage en afgerelse ("den patenkte retsakt") om
@ndring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) og protokol 37
(der indeholder den i artikel 101 omhandlede liste) til E@S-aftalen.

Formadlet med den patankte retsakt er at indarbejde forordning (EU) 2022/123 om styrkelse af
Det Europziske Legemiddelagenturs rolle 1 forbindelse med kriseberedskab og krisestyring
med hensyn til leegemidler og medicinsk udstyr i EQS-aftalen’.

Den patenkte retsakt far bindende virkning for parterne i henhold til E@S-aftalens artikel 103
og 104.

3. DEN HOLDNING, DER SKAL INDTAGES PA UNIONENS VEGNE

Kommissionen forelegger vedlagte udkast til Det Blandede E@S-Udvalgs afgerelse til
vedtagelse 1 Raddet som Unionens holdning. Nar holdningen er indtaget, skal den snarest
muligt foreleegges 1 Det Blandede EQS-Udvalg.

Ved vedlagte udkast til Det Blandede EQS-Udvalgs afgerelse far EOS-EFTA-staterne ret til
at deltage 1 Den Hojtstdende Styringsgruppe vedrerende Mangel pd Leegemidler og
Lagemidlers Sikkerhed, Taskforcen for Krisesituationer og Den Hgjtstdende Styringsgruppe

! 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
leegemidler og medicinsk udstyr som berigtiget ved EUT L 71 af 9.3.2023, s. 37 (EUT L 20 af
31.1.2022, s. 1).
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vedrerende Medicinsk Udstyr og dette gér videre, end hvad der kan betragtes som blot en
teknisk tilpasning som omhandlet i Radets forordning (EF) nr. 2894/942. Unionens holdning
skal derfor fastlegges af Radet.

4. RETSGRUNDLAG
14. Proceduremsessigt retsgrundlag
1.4.1.  Principper

I henhold til artikel 218, stk. 9, i traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade
(TEUF) vedtager Rédet afgerelser om "fastleggelse af, hvilke holdninger der skal indtages pa
Unionens vegne i et organ nedsat ved en aftale, ndr dette organ skal vedtage retsakter, der

har retsvirkninger, bortset fra retsakter, der supplerer eller cendrer den institutionelle ramme
for aftalen".

Begrebet "retsakter, der har retsvirkninger" omfatter retsakter, der har retsvirkninger i
medfor af de folkeretlige regler, der gelder for det pdgeldende organ. Det omfatter ogsé
instrumenter, der ikke har bindende virkning i henhold til folkeretten, men som "vil kunne fa

afgorende indflydelse pd indholdet af de regler, der vedtages af EU-lovgiver".

1.4.2.  Princippernes anvendelse pad det foreliggende tilfcelde

Det Blandede E@S-Udvalg er et organ, der er nedsat ved en aftale, nemlig EQS-aftalen. Den
retsakt, som Det Blandede EQS-Udvalg skal vedtage, er en retsakt, der har retsvirkninger.
Den patenkte retsakt fir bindende virkning i henhold til folkeretten, jf. artikel 103 og 104 i
EQS-aftalen.

Den patenkte afgorelse hverken supplerer eller @ndrer aftalens institutionelle ramme. Det
proceduremeessige retsgrundlag for den foresldede afgerelse er derfor artikel 218, stk. 9, i
TEUF sammenholdt med artikel 1, stk. 3, i Rédets forordning (EF) nr. 2894/94.

1.5. Materielt retsgrundlag
1.5.1.  Principper

Det materielle retsgrundlag for en afgerelse i henhold til artikel 218, stk. 9, i TEUF
sammenholdt med artikel 1, stk. 3, i Radets forordning (EF) nr. 2894/94 afhanger
hovedsagelig af det materielle retsgrundlag for den EU-retsakt, der skal indarbejdes 1 EQS-
aftalen.

Hvis den pétenkte retsakt har et dobbelt formal eller bestir af to elementer, og det ene af
disse formadl eller elementer kan bestemmes som det primare, mens det andet kun er
sekundert, skal den afgerelse, der vedtages 1 henhold til artikel 218, stk. 9, 1 TEUF, have et
enkelt materielt retsgrundlag, nemlig det, der kraeves af det primare eller fremherskende
formaél eller element.

1.5.2.  Princippernes anvendelse pd det foreliggende tilfcelde

Da Det Blandede EOS-Udvalgs afgerelse indarbejder forordning (EU) 2022/123 1 EOS-
aftalen, ber denne rddsafgerelse baseres pa det samme materielle retsgrundlag som den

retsakt, der indarbejdes. Det materielle retsgrundlag for den foreslaede afgerelse er derfor
artikel 114 og 168, stk. 4, litra ¢), 1 TEUF.

Rédets forordning (EF) nr. 2894/94 af 28. november 1994 om visse gennemforelsesbestemmelser til
aftalen om Det Europaeiske @konomiske Samarbejdsomrade (EFT L 305 af 30.11.1994, s. 6).

3 Domstolens dom af 7. oktober 2014, Tyskland mod Réadet, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,
praemis 61-64.
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1.6. Konklusion

Retsgrundlaget for den foresldede afgerelse ber vaere artikel 114 og 168, stk. 4, litra c), i
TEUF sammenholdt med artikel 218, stk. 9, i TEUF og artikel 1, stk. 3, 1 Rédets forordning
(EF) nr. 2894/94.

5. OFFENTLIGGORELSE AF DEN PATANKTE RETSAKT

Da den retsakt, der skal vedtages af Det Blandede E@S-Udvalg, @ndrer bilag II (Tekniske
forskrifter, standarder, provning og certificering) og protokol 37 (der indeholder den i artikel
101 omhandlede liste) til E@S-aftalen, ber den offentliggeres i Den Europceiske Unions
Tidende efter vedtagelsen.
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2024/0136 (NLE)
Forslag til
RADETS AFGORELSE

om den holdning, der skal indtages p4 Den Europziske Unions vegne i Det Blandede
EOS-Udvalg, vedrorende en sendring af bilag Il (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 legemidler og medicinsk udstyr)

(E@S-relevant tekst)

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 114
og artikel 168, stk. 4, litra ¢), sammenholdt med artikel 218, stk. 9,

under henvisning til Radets forordning (EF) nr. 2894/94 af 28. november 1994 om visse
gennemforelsesbestemmelser ~ til  aftalen om  Det  Europziske  Okonomiske
Samarbejdsomrade?, sarlig artikel 1, stk. 3,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride® ("EQS-aftalen") tradte i
kraft den 1. januar 1994.

(2) I henhold til EQS-aftalens artikel 98 kan Det Blandede EQS-Udvalg treffe afgorelse
om at &ndre bl.a. bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering)
og protokol 37 (der indeholder den 1 artikel 101 omhandlede liste) til E@S-aftalen.

3) Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2022/123° ber indarbejdes i EQS-
aftalen.

4) Bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) og protokol 37
(der indeholder den 1 artikel 101 omhandlede liste) til EQS-aftalen ber derfor @ndres.

(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 —

4 EFT L 305 af 30.11.1994, s. 6.
5 EFTL 1 af3.1.1994, s. 3.
6 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2022/123 af 25. januar 2022 om styrkelse af Det

Europziske Lagemiddelagenturs rolle i forbindelse med kriseberedskab og krisestyring med hensyn til
leegemidler og medicinsk udstyr som berigtiget ved EUT L 71 af 9.3.2023, s. 37 (EUT L 20 af
31.1.2022,s. 1).
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

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

Artikel 2
Denne afgperelse treeder i kraft pd dagen for vedtagelsen.

Udfeerdiget 1 Bruxelles, den .

Pa Radets vegne
Formand
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