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BIZOTTSAG

Briisszel, 2024.6.11.
COM(2024) 242 final

2024/0136 (NLE)

Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unio altal az EGT Vegyes Bizottsagban az EGT-megallapodas II.
mellékletének (Miiszaki eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) és (a 101.
cikkben hivatkozott listarol szolo) 37. jegyzokonyvének modositasaval kapcsolatban
képviselendd allaspontrol

(Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség megerdésitett szerepe a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre valé felkésziiltség és a valsagkezelés terén)

(EGT-vonatkozasu szoveg)
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INDOKOLAS

1. A JAVASLAT TARGYA

E javaslat targya az Unio altal az EGT Vegyes Bizottsagban az EGT-megallapodas II.
mellékletének (Miszaki eléirdsok, szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) és (a 101. cikkben
hivatkozott listarol szolo) 37. jegyzOkonyvének modositasarol szold vegyes bizottsagi
hatarozat tervezett elfogadasaval kapcsolatban képviselendd allaspont meghatarozasardl sz6lo
hatarozat

2. A JAVASLAT HATTERE
1.1. Az EGT-megallapodas

Az Europai Gazdasagi Térségrol szo616 megallapodas (a tovabbiakban: az EGT-megallapodas)
egyenld jogokat és kotelezettségeket biztosit a belsé piacon az EGT polgarai és gazdasagi
szereplOi részére. A megéllapodéds értelmében a négy alapszabadsdgra vonatkozd unids
jogszabalyokat a 30 EGT-tagorszdg mindegyikében, vagyis az unids tagallamokban,
Norvégiaban, Izlandon és Liechtensteinben alkalmazni kell. Ezenfeliil az EGT-megallapodas
olyan fontos teriileteken vald egyiittmiikddésre is kiterjed, mint a kutatas és fejlesztés, az
oktatas, a szocialpolitika, a kdrnyezetvédelem, a fogyasztévédelem, a turizmus és a kultura,
amelyek egyiittesen ,kiséré és horizontalis politikak” néven ismeretesek. Az EGT-
megallapodas 1994. januar 1-jén hatalyba Iépett. Az Eurdpai Unid a tagallamaival egyiitt az
EGT-megallapodas részes fele.

1.2. Az EGT Vegyes Bizottsag

Az EGT-megallapodas kezeléséért az EGT Vegyes Bizottsag felelds. Az EGT Vegyes
Bizottsag az EGT-megallapodasban foglaltak érvényesiilésével kapcsolatos véleménycsere
foruma. Hatarozatait konszenzussal hozza meg, és azok a felekre nézve kotelezd érvénytiek.
Az EU részérdl az EGT-iigyek koordinacidja az Eurdpai Bizottsag Fotitkarsaganak feladata.

1.3. Az EGT Vegyes Bizottsag tervezett jogi aktusa

Az EGT Vegyes Bizottsdg EGT vegyes bizottsagi hatarozatot tervez elfogadni az EGT-
megallapodas II. mellékletének (Miiszaki eldirasok, szabvanyok, vizsgéalatok és tantsitas) és
(a 101. cikkben hivatkozott listarél szolo) 37. jegyzOkonyvének modositasarol (a
tovabbiakban: a fervezett jogi aktus).

A tervezett jogi aktus célja, hogy az EGT-megallapodasba belefoglalja az Europai
Gyogyszerligynokség altal a gyodgyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a
valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérdl
52616 (EU) 2022/123 rendeletet’.

Az EGT-megallapodas 103. és 104. cikkének megfelelden a tervezett jogi aktus kotelezd lesz
a felekre nézve.

! Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2022/123 rendelete (2022.januar 25.) az FEurdpai
Gyodgyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszk6zok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31.,
1. 0.), amelynek helyesbitett szovegvaltozatat a HL L 71.,2023.3.9., 37. o. tartalmazza.
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3. AZ UNIO ALTAL KEPVISELENDO ALLASPONT

A Bizottsag benyujtja az EGT Vegyes Bizottsdg csatolt hatarozattervezetét a Tanacsnak az
Unio allaspontjaként torténd elfogadasra. Az elfogadott allaspontot a lehetd leghamarabb eld
kell terjeszteni az EGT Vegyes Bizottsagban.

Az EGT Vegyes Bizottsag mellékelt hatarozattervezete az EGT-tag EFTA-allamok szdmara a
gyogyszerhidnnyal ¢€s gyogyszerbiztonsdggal foglalkozo ligyvezetd iranyitocsoport és a
sziikséghelyzeti munkacsoport, valamint az orvostechnikai eszk6zokkel foglalkozo ligyvezetd
iranyitocsoport tevékenységeiben vald részvételre iranyuld jogokat vezet be, ami tlmutat a
2894/94/EK tanacsi rendelet’ értelmében vett egyszer(i technikai kiigazitdson. Az Unid
allaspontjat ennélfogva a Tandcs alakitja ki.

4. JOGALAP
1.4. Eljarasi jogalap
1.4.1.  Altalanos elvek

Az Eurdpai Unié miikddésérol szolo szerzodés (a tovabbiakban: EUMSZ) 218. cikkének
(9) bekezdése hatdrozatok elfogadédsarol rendelkezik ,,a megdllapodasokkal létrehozott
szervekben az Unio dltal képviselendo allaspontok kialakitasdara vonatkozoan, amennyiben az
ilyen szervnek joghatassal biro jogi aktust kell elfogadnia, kivéve a megallapodas intézményi
kereteit kiegészito vagy modosito jogi aktusokat”.

A ,joghatassal biro jogi aktus” fogalmaba beletartoznak a nemzetkozi jognak a kérdéses
szervet szabalyoz6 szabalyai szerint joghatassal bird jogi aktusok. Ezenfeliil a fogalom
magaban foglalja azokat az eszkdzoket is, amelyek a nemzetkdzi jog szerint nem birnak
kotelezd erével, de ,meghatirozo modon befolyasoljak az unios jogalkoto dltal [...]

elfogadott szabdlyozds tartalmat”®.?

1.4.2. A jelen esetre torténd alkalmazas

Az EGT Vegyes Bizottsagot megallapodas, nevezetesen az EGT-megallapodés hozta 1étre. Az
EGT Vegyes Bizottsag altal elfogadandd jogi aktus joghatdssal bird jogi aktus. Az EGT-
megallapodas 103. és 104. cikkének megfeleléen a tervezett jogi aktus a nemzetk6zi jog
szerint kotelezo érvényl lesz.

A tervezett jogi aktus nem egésziti ki és nem modositja a megéllapodas intézményi keretét.
Ezért a javasolt hatarozat eljarasi jogalapja az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése,
Osszefiiggésben a 2894/94/EK tandcsi rendelet 1. cikkének (3) bekezdésével.

1.5. Anyagi jogalap
1.5.1.  Altaldnos elvek

A 2894/94/EK tanacsi rendelet 1. cikkének (3) bekezdésével Osszefliggésben értelmezett
EUMSZ 218. cikk (9) bekezdése szerinti hatdrozat anyagi jogalapja elsésorban az EGT-
megallapodasba belefoglalandd unids jogi aktus anyagi jogalapjatol fiigg.

Amennyiben a tervezett jogi aktus kettds célkitlizést kdvet, vagy két dsszetevobdl all, és ezek
egyike elsddlegesként vagy dontd jellegiiként azonosithatd, mig a masik pusztan jarulékos
jellegti, az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdése szerinti hatarozatot egyetlen jogalapra, azaz

2 A Tanacs 2894/94/EK rendelete (1994. november 28.) az Eurdpai Gazdasagi Térségrol szolod
megallapodas végrehajtasara vonatkozé rendelkezésekrdl (HL L 305., 1994.11.30., 6. o.).
3 A Bir6sag 2014. oktober 7-i itélete, Németorszag kontra Tanacs, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, 61—
64. pont.
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az elsddleges, illetve dontd jellegt célkitlizés vagy Osszetevo altal megkovetelt jogalapra kell
alapitani.

1.5.2. A jelen esetre torténo alkalmazas

Mivel a vegyes bizottsagi hatarozat az EGT-megallapodasba foglalja az (EU) 2022/123
rendeletet, helyénvald ezt a tanacsi hatarozatot ugyanarra az anyagi jogalapra alapozni, mint a
megallapodasba foglalandod jogi aktust. Ezért a javasolt hatdrozat anyagi jogalapja az EUMSZ
114. cikke és 168. cikke (4) bekezdésének c) pontja.

1.6. Kovetkeztetés

A javasolt hatarozat jogalapja ezért az EUMSZ 114. cikke ¢és 168. cikke (4) bekezdésének c)
pontja, dsszefiiggésben az EUMSZ 218. cikkének (9) bekezdésével és a 2894/94/EK tanacsi
rendelet 1. cikkének (3) bekezdésével.

5. A TERVEZETT JOGI AKTUS KIHIRDETESE

Mivel az EGT Vegyes Bizottsag jogi aktusa modositani fogja az EGT-megallapodas II.
mellékletét (Miszaki eldirasok, szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) és (a 101. cikkben
hivatkozott listarol sz610) 37. jegyzokonyvét, elfogadasat kdvetden helyénvald kihirdetni azt
az Eurdpai Unio Hivatalos Lapjaban.
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2024/0136 (NLE)
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unio altal az EGT Vegyes Bizottsagban az EGT-megallapodas II.

mellékletének (Miiszaki eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) és (a 101.
cikkben hivatkozott listarol szolo) 37. jegyzokonyvének modositasaval kapcsolatban

képviselend6 allaspontrol

(Az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség megerositett szerepe a gyogyszerek és orvostechnikai
eszkozok tekintetében a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén)

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unidé miikddésérdl szolo szerzddésre €s kiilondsen annak 114. cikkére
¢s 168. cikke (4) bekezdésének c) pontjara, dsszefiiggésben 218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo megallapodas végrehajtasara vonatkozo
rendelkezésekrdl szolo, 1994. november 28-i 2894/94/EK tanécsi rendeletre* és kiilondsen

annak

1. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsag javaslatara,

mivel:

(D)

2)

€)

(4)

Az Eurdépai Gazdasagi Térségrél sz6ld6 megallapodas® (a tovabbiakban: az EGT-
megallapodas) 1994. januar 1-jén hatalyba 1épett.

Az EGT-megallapodas 98. cikke alapjan az EGT Vegyes Bizottsdg hatarozhat —
tobbek kozott — az EGT-megallapodas II. mellékletének (Miszaki eldirasok,
szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas) és (a 101. cikkben hivatkozott listarol sz616) 37.
jegyzOkonyvének moddositasarol.

Az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet® bele kell foglalni az EGT-
megallapodasba.

Az EGT-megallapodas 1I. mellékletét (Miiszaki eldirasok, szabvanyok, vizsgéalatok és
tanusitas) és (a 101. cikkben emlitett listarol szold) 37. jegyzokonyvét ezért ennek
megfelelden modositani kell.

HL L 305., 1994.11.30., 6. o.

HLL1.1994.1.3.,3. 0.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022.januar 25.) az Europai
Gyogyszeriigynokség altal a gyogyszerek és orvostechnikai eszkdzok tekintetében a valsaghelyzetekre
valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betdltdtt szerep megerdsitésérél (HL L 20., 2022.1.31.,
1. 0.), amelynek helyesbitett szovegvaltozatat a HL L 71.,2023.3.9., 37. o. tartalmazza.
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(%) Az Unio altal az EGT Vegyes Bizottsagban képviselendd alldspontnak ezért a csatolt
hatérozattervezeten kell alapulnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT Vegyes Bizottsagban az Unio altal az EGT-megallapodas II. mellékletének (Miiszaki
eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok ¢és tanusitas) és (a 101. cikkben hivatkozott listardl sz6106)
37. jegyz6konyvének javasolt modositasaval kapcsolatban képviselenddé allaspont az EGT
Vegyes Bizottsag e hatdrozathoz csatolt hatarozattervezetén alapul.

2. cikk
Ez a hatarozat az elfogadasanak napjan 1ép hatalyba.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

a Tanacs részerol
az elnok
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