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dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biti laikomasi EEE jungtiniame
komitete, dél EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir
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(Didesnis Europos vaisty agentiiros vaidmuo pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniu
krizei ir jos valdymo srityje)
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AISKINAMASIS MEMORANDUMAS

1. PASIULYMO DALYKAS

Sis pasitilymas susijes su sprendimu, kuriuo nustatoma pozicija, kurios Sajungos vardu turi
buti laikomasi EEE jungtiniame komitete, d¢l numatomo priimti Jungtinio komiteto
sprendimo 1§ dalies pakeisti EEE susitarimo II prieda (Techniniai reglamentai, standartai,
bandymai ir sertifikavimas) ir 37 protokolg (kuriame pateikiamas 101 straipsnyje nurodytas
sgrasSas)

2. PASIULYMO APLINKYBES
1.1. EEE susitarimas

Europos ekonominés erdvés susitarimu (toliau — EEE susitarimas) uztikrinamos vienodos
EEE pilieciy ir ekonominés veiklos vykdytojy teisés ir pareigos vidaus rinkoje. Juo numatyta
keturias laisves apimancius ES teisés aktus taikyti visose 30 EEE wvalstybiy, t.y. ES
valstybése narése, Norvegijoje, Islandijoje ir Lichtensteine. Be to, EEE susitarimu numatomas
bendradarbiavimas kitose svarbiose srityse, pavyzdziui, moksliniy tyrimy ir plétros, Svietimo,
socialinés politikos, aplinkos, vartotojy apsaugos, turizmo ir kultiiros srityse, kurios bendrai
vadinamos gretutinés ir horizontaliosios politikos sritimis. EEE susitarimas jsigaliojo
1994 m. sausio 1 d. Sgjunga ir jos valstybés narés yra EEE susitarimo Salys.

1.2. EEE jungtinis komitetas

EEE jungtinis komitetas yra atsakingas uz EEE susitarimo valdyma. Tai forumas, kuriame
kei¢iamasi nuomonémis, susijusiomis su EEE susitarimo veikimu. Jo sprendimai priimami
bendru sutarimu ir yra privalomi Susitarimo Salims. Atsakomybé¢ uz EEE klausimy
koordinavimg ES tenka Europos Komisijos generaliniam sekretoriatui.

1.3. Numatomas EEE jungtinio komiteto aktas

Numatoma, kad EEE jungtinis komitetas priims sprendimg (toliau — numatomas aktas) dél
EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir sertifikavimas) ir
37 protokolo (kuriame pateikiamas 101 straipsnyje nurodytas sgrasas) dalinio pakeitimo.

Numatomo akto tikslas — j EEE susitarimg jtraukti Reglamenta (ES) 2022/123 dél didesnio
Europos vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos
valdymo srityje'.

Vadovaujantis EEE susitarimo 103 ir 104 straipsniais, numatomas aktas Susitarimo Salims
taps privalomas.

3. POZICIJA, KURIOS TURI BUTI LAIKOMASI SAJUNGOS VARDU

Komisija teikia pridedamg EEE jungtinio komiteto sprendimo projekta, kad Taryba jj priimty
kaip Sagjungos pozicija. Priimta pozicija turéty buti artimiausiu metu pristatyta EEE
jungtiniame komitete.

Pridedamu EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu nustatomos EEE narémis esanciy
ELPA valstybiy dalyvavimo Vykdomosios vaisty stygiaus ir saugumo iniciatyvinés grupés,
Ekstremaliyjy situacijy darbo grupés ir Vykdomosios medicinos priemoniy stygiaus

! 2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 d¢l didesnio Europos

vaisty agentliros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje su
pataisymais, padarytais OL L 71, 2023 3 9, p. 37 (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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iniciatyvinés grupés veikloje teisés, todé¢l juo virSijama tai, kg galima laikyti vien tik Tarybos
reglamente (EB) Nr. 2894/94% nurodytomis techninémis adaptacijomis. Todél Taryba turi
nustatyti Sajungos pozicija.

4. TEISINIS PAGRINDAS
14. Procediirinis teisinis pagrindas
1.4.1.  Principai

Sutarties dél Europos Sgjungos veikimo (SESV) 218 straipsnio 9 dalyje yra numatyti
sprendimai, kuriais ,,nustatomos pozicijos, kurios Sgjungos vardu priimamos susitarimu
jsteigtame organe, kai tam organui reikia priimti teising galig turinCius aktus, i§skyrus aktus,
papildancius arba pakeiciancius susitarimo institucing struktiirg®.

Savoka ,teising galig turintys aktai apima aktus, turinius teising galiag pagal aptariamg
organg reglamentuojancias tarptautinés teisés normas. Ji taip pat apima priemones, kurios
néra privalomos pagal tarptauting teis¢, taciau ,,gali stipriai paveikti Sajungos teisés akto

leidéjo priimamy teisés akty [...] turinj.

1.4.2.  Taikymas aptariamuoju atveju

EEE jungtinis komitetas yra susitarimu, konkrec¢iai EEE susitarimu, jsteigtas organas. Aktas,
kurj turi priimti EEE jungtinis komitetas, yra teising galig turintis aktas. Vadovaujantis EEE
susitarimo 103 ir 104 straipsniais, numatomas aktas bus privalomas pagal tarptauting teise.

Numatomu aktu Susitarimo instituciné struktiira nepapildoma ir nekei¢iama. Todél sitilomo
sprendimo procedirinis teisinis pagrindas yra SESV 218 straipsnio 9 dalis kartu su Tarybos
reglamento (EB) Nr. 2894/94 1 straipsnio 3 dalimi.

1.5. Materialinis teisinis pagrindas
1.5.1.  Principai

Sprendimo pagal SESV 218 straipsnio 9 dalj ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 2894/94 1
straipsnio 3 dalj materialinis teisinis pagrindas visy pirma priklauso nuo ES teisés akto, kuris
turi biiti jtrauktas ;| EEE susitarimg, materialinio teisinio pagrindo.

Jeigu numatomu aktu siekiama dviejy tiksly arba jj sudaro dvi dalys ir jeigu vieng i8 ty tiksly
ar daliy galima laikyti pagrindiniu tikslu arba pagrindine dalimi, o kita dalis ar kiti tikslai yra
tik papildomi, sprendimas pagal SESV 218 straipsnio 9 dalj turi biiti grindziamas tik vienu
materialiniu teisiniu pagrindu — tuo, kurio reikalauja pagrindinis ar svarbesnis tikslas arba
dalis.

1.5.2.  Taikymas aptariamuoju atveju

Kadangi Jungtinio komiteto sprendimu i EEE susitarimg jtraukiamas Reglamentas (ES)
2022/123, §; Tarybos sprendimg tikslinga gristi tuo paciu materialiniu teisiniu pagrindu,
kuriuo grindZiamas jtraukiamas aktas. Todé¢l sililomo sprendimo materialinis teisinis
pagrindas yra SESV 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4 dalies ¢ punktas.

1994 m. lapkri¢io 28 d. Tarybos reglamentas (EB) Nr. 2894/94 dél Europos ekonominés erdveés
susitarimo jgyvendinimo tvarkos (OL L 305, 1994 11 30, p. 6).

3 2014 m. spalio 7d. Teisingumo Teismo sprendimo Vokietija pries Tarybg, C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, 61-64 punktai.
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1.6. ISvada

Sitlomo sprendimo teisinis pagrindas turéty buti SESV 114 straipsnis ir 168 straipsnio 4
dalies ¢ punktas kartu su jos 218 straipsnio 9 dalimi ir Tarybos reglamento (EB) Nr. 2894/94
1 straipsnio 3 dalimi.

5. NUMATOMO AKTO PASKELBIMAS

EEE jungtinio komiteto aktu bus i§ dalies pakeistas EEE susitarimo II priedas (Techniniai
reglamentai, standartai, bandymai ir sertifikavimas) ir 37 protokolas (kuriame pateikiamas
101 straipsnyje nurodytas sarasas), tod¢l priimta akty tikslinga paskelbti Europos Sgjungos
oficialiajame leidinyje.
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2024/0136 (NLE)
Pasitilymas
TARYBOS SPRENDIMAS

dél pozicijos, kurios Europos Sajungos vardu turi biiti laikomasi EEE jungtiniame
komitete, dél EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir
sertifikavimas) ir 37 protokolo (kuriame pateikiamas 101 straipsnyje nurodytas sarasas)
dalinio pakeitimo

(Didesnis Europos vaisty agentiiros vaidmuo pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy
krizei ir jos valdymo srityje)

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS SAJUNGOS TARYBA,

atsizvelgdama | Sutart] dél Europos Sajungos veikimo, ypa¢ j jos 114 straipsnj ir 168
straipsnio 4 dalies ¢ punktg kartu su 218 straipsnio 9 dalimi,

atsizvelgdama | 1994 m. lapkricio 28 d. Tarybos reglamenta (EB) Nr. 2894/94 d¢l Europos
ekonominés erdvés susitarimo jgyvendinimo tvarkos?, ypa¢ j jo 1 straipsnio 3 dalj,

atsizvelgdama j Europos Komisijos pasiiilyma,
kadangi:
(1) 1994 m. sausio 1 d. jsigaliojo Europos ekonominés erdvés susitarimas® (toliau — EEE

susitarimas);

(2)  pagal EEE susitarimo 98 straipsnj, EEE jungtinis komitetas gali priimti sprendima,
inter alia, 1§ dalies pakeisti EEE susitarimo II priedg (Techniniai reglamentai,
standartai, bandymai ir sertifikavimas) ir 37 protokola (kuriame pateikiamas 101
straipsnyje nurodytas sgrasas);

3) 1 EEE susitarima turéty buti jtrauktas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2022/123¢;

(4)  tod¢l EEE susitarimo II priedas (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir
sertifikavimas) ir 37 protokolas (kuriame pateikiamas 101 straipsnyje nurodytas
sarasas) turéty buti atitinkamai i§ dalies pakeisti;

%) todél Sagjungos pozicija EEE jungtiniame komitete turéty biti grindziama pridétu
sprendimo projektu,

4 OL L 305, 1994 11 30, p. 6.

5 OLL1,199413,p.3.

2022 m. sausio 25 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2022/123 dél didesnio Europos
vaisty agentiiros vaidmens pasirengimo vaisty ir medicinos priemoniy krizei ir jos valdymo srityje su
pataisymais, padarytais OL L 71, 2023 3 9, p. 37 (OL L 20, 2022 1 31, p. 1).
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PRIEME §] SPRENDIMA:

1 straipsnis

Pozicija, kurios Sgjungos vardu turi biiti laikomasi EEE jungtiniame komitete, d¢l sitilomo
EEE susitarimo II priedo (Techniniai reglamentai, standartai, bandymai ir sertifikavimas) ir
37 protokolo (kuriame pateikiamas 101 straipsnyje nurodytas sgraSas) pakeitimo grindziama
prie Sio sprendimo pridétu EEE jungtinio komiteto sprendimo projektu.

2 straipsnis
Sis sprendimas jsigalioja jo priémimo diena.

Priimta Briuselyje

Tarybos vardu
Pirmininkas / Pirmininke
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