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KOMISJA
EUROPEJSKA

Bruksela, dnia 11.6.2024 r.
COM(2024) 242 final

2024/0136 (NLE)

Whniosek
DECYZJA RADY

w sprawie stanowiska, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej we Wspolnym
Komitecie EOG w sprawie zmiany zalacznika II (Przepisy techniczne, normy, badania
i certyfikacja) i protokotu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w artykule 101) do
Porozumienia EOG

(wzmocnienie roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowoS$ci na wypadek

sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych
i wyrobow medycznych)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
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UZASADNIENIE

1. PRZEDMIOT WNIOSKU

Niniejszy wniosek dotyczy decyzji ustalajacej stanowisko, ktore ma by¢ zajete w imieniu
Unii we Wspdlnym Komitecie EOG wzwigzku zplanowanym przyjeciem decyzji
Wspolnego Komitetu dotyczacej zmiany zatgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania
i certyfikacja) iprotokotu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w artykule 101) do
Porozumienia EOG.

2. KONTEKST WNIOSKU
1.1. Porozumienie EOG

Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (,,Porozumienie EOG”) gwarantuje
obywatelom 1 podmiotom gospodarczym EOG roéwne prawa iobowigzki w ramach rynku
wewngetrznego. Porozumienie przewiduje objecie prawodawstwem UE dotyczacym czterech
swobod wszystkich 30 panstw EOG, a mianowicie panstw cztonkowskich UE, Norwegii,
Islandii 1 Liechtensteinu. Ponadto Porozumienie EOG obejmuje wspolprace w innych
waznych dziedzinach, takich jak badania irozwdj, ksztatcenie, polityka spoteczna,
srodowisko, ochrona konsumentdéw, turystyka ikultura, zwanych wspoélnie ,,dzialaniami
wspierajagcymi 1 politykami horyzontalnymi”. Porozumienie EOG weszto w Zycie z dniem 1
stycznia 1994 r. Unia i jej panstwa czlonkowskie sg strong Porozumienia EOG.

1.2. Wspolnego Komitetu EOG

Za zarzadzanie Porozumieniem EOG odpowiada Wspolny Komitet EOG. Jest to forum
wymiany pogladow dotyczacych funkcjonowania Porozumienia EOG. Jego decyzje
podejmowane sa w drodze konsensusu 1 sg wigzace dla Stron. Odpowiedzialno$¢ za
koordynacj¢ spraw dotyczacych EOG po stronie UE spoczywa na Sekretariacie Generalnym
Komis;ji Europejskie;.

1.3. Planowany akt Wspolnego Komitetu EOG

Oczekuje si¢, ze Wspdlny Komitet EOG przyjmie decyzje Wspodlnego Komitetu EOG
(,,planowany akt”) dotyczaca zmiany zatacznika II (Przepisy techniczne, normy, badania
1 certyfikacja) 1protokolu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w artykule 101) do
Porozumienia EOG.

Celem planowanego aktu jest wlaczenie do Porozumienia EOG rozporzadzenia (UE)
2022/123 w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekéw w zakresie gotowos$ci na
wypadek sytuacji kryzysowej 1zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow
leczniczych i wyrobéw medycznych!.

Planowany akt bedzie wigzacy dla stron zgodnie z art. 103 1 104 Porozumienia EOG.

3. STANOWISKO, JAKIE MA BYC ZAJETE W IMIENIU UNII

Komisja przedktada zataczony projekt decyzji Wspolnego Komitetu EOG do przyjecia przez
Rade jako stanowisko Unii. Po przyjeciu stanowiska nalezy je przedstawi¢ Wspdlnemu
Komitetowi EOG w najblizszym mozliwym terminie.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowos$ci na wypadek sytuacji kryzysowe;j
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobow medycznych,
sprostowane w Dz.U. L 71 2 9.3.2023, s. 37 (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).

PL



PL

Zataczony projekt decyzji Wspolnego Komitetu EOG wprowadza prawo udziatu panstw
EOG-EFTA w Wykonawczej Grupie Sterujacej ds. Niedoborow i Bezpieczenstwa Produktow
Leczniczych, grupie zadaniowej ds. stanow zagrozenia i Wykonawczej Grupie Sterujacej ds.
Wyrobow Medycznych, co wykracza poza to, co mozna uzna¢ za zwykle dostosowania
techniczne w rozumieniu rozporzadzenia Rady (WE) nr2894/94°. Rada powinna zatem
ustali¢ stanowisko Unii.

4. PODSTAWA PRAWNA
1.4. Proceduralna podstawa prawna
1.4.1. Zasady

Art. 218 wust. 9 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) okresla tryb
przyjmowania decyzji ustalajgcych ,,stanowiska, ktore majg by¢ zajete w imieniu Unii
w ramach organu utworzonego przez umowg, gdy organ ten ma przyja¢ akty majace skutki
prawne, z wyjatkiem aktow uzupeklniajacych lub zmieniajacych ramy instytucjonalne
umowy”.

Pojecie ,,akty majace skutki prawne” obejmuje akty, ktore maja skutki prawne na mocy
przepisow prawa migdzynarodowego dotyczacych danego organu. Obejmuje ono ponadto
instrumenty, ktore nie s3 wigzace na mocy prawa mig¢dzynarodowego, ale moga ,,w sposob

decydujacy wywrze¢ wplyw na tre$¢ przepisow przyjetych przez prawodawce Unii’™>.

1.4.2.  Zastosowanie w niniejszej sprawie

Wspdlny Komitet EOG jest organem utworzonym przez umowe, a mianowicie Porozumienie
EOG. Akt, ktéry ma zostac przyjety przez Wspdlny Komitet EOG, stanowi akt majacy skutki
prawne. Planowany akt bedzie wigzacy na mocy prawa mi¢dzynarodowego zgodnie z art. 103
1 104 Porozumienia EOG.

Planowany akt nie uzupelnia ani nie zmienia ram instytucjonalnych umowy. W zwigzku
ztym proceduralng podstawa prawng proponowanej decyzji jest art. 218 ust. 9 TFUE
w zwigzku z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2894/94.

1.5. Materialna podstawa prawna
1.5.1. Zasady

Materialna podstawa prawna decyzji przyjetej na podstawie art. 218 ust. 9 TFUE w zwiazku
z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2894/94 jest uzalezniona gléwnie od materialnej
podstawy prawnej aktu prawnego Unii, ktory ma zosta¢ uwzgledniony w Porozumieniu EOG.

Jezeli planowany akt ma dwojaki cel lub dwa elementy sktadowe, a jeden z tych celow lub
elementow da si¢ okresli¢ jako glowny, za§ drugi ma jedynie poboczny charakter, decyzja
przyjeta w trybie art. 218 ust. 9 TFUE musi mie¢ jedng materialng podstawe prawna,
a mianowicie podstawe, ktorej wymaga gtowny lub dominujacy cel lub element sktadowy.

1.5.2.  Zastosowanie w niniejszej sprawie

Poniewaz decyzja Wspdlnego Komitetu uwzglednia w Porozumieniu EOG rozporzadzenie
(UE) 2022/123, niniejsza decyzje Rady nalezy oprze¢ na tej samej materialnej podstawie

Rozporzadzenie Rady (WE) nr 2894/94 z dnia 28 listopada 1994 r. w sprawie uzgodnien dotyczacych
stosowania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym, Dz.U. L 305 z 30.11.1994, s. 6.
Wyrok Trybunalu Sprawiedliwosci z dnia 7 pazdziernika 2014 r., Niemcy przeciwko Radzie, C-399/12,
ECLI:EU:C:2014:2258, pkt 61-64.
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prawnej co uwzgledniony akt. Materialng podstawg prawng proponowanej decyzji jest zatem
art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢c) TFUE.

1.6. Podsumowanie

Podstawa prawng proponowanej decyzji powinien by¢ art. 114 i art. 168 ust. 4 lit. ¢) TFUE
w zwigzku z art. 218 ust. 9 TFUE 1 art. 1 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2894/94.

5. PUBLIKACJA PLANOWANEGO AKTU

Poniewaz akt Wspolnego Komitetu EOG zmieni zalgcznik II (Przepisy techniczne, normy,
badania i certyfikacja) oraz protokot 37 (zawierajacy wykaz przewidziany w artykule 101) do
Porozumienia EOG, nalezy po przyjeciu opublikowaé¢ go w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej.
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2024/0136 (NLE)
Whniosek

DECYZJA RADY

w sprawie stanowiska, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej we Wspolnym
Komitecie EOG w sprawie zmiany zalacznika Il (Przepisy techniczne, normy, badania
i certyfikacja) i protokolu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w artykule 101) do

Porozumienia EOG

(wzmocnienie roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowos$ci na wypadek

sytuacji kryzysowej i zarzgadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych

i wyrobow medycznych)

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegolnosci jego art. 114
iart. 168 ust. 4 lit. ¢c) w zwiazku z jego art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 2894/94 z dnia 28 listopada 1994 r. w sprawie
uzgodnien dotyczacych stosowania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym®,
w szczegblnosci jego art. 1 ust. 3,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

2)

€)

4

Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym5 (,,Porozumienie EOG”)
weszlo w zycie z dniem 1 stycznia 1994 r.

Zgodnie z art. 98 Porozumienia EOG Wspolny Komitet EOG moze podja¢ decyzje
o zmianie, mi¢dzy innymi, zalgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania
1 certyfikacja) oraz protokolu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w art. 101) do
Porozumienia EOG.

W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2022/123°.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania
1 certyfikacja) 1 protokot 37 (zawierajacy wykaz przewidziany w art. 101) do
Porozumienia EOG.

Dz.U. L 305 z30.11.1994, s. 6.

Dz.U.L12z3.1.1994, s. 3.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej
i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktow leczniczych i wyrobéw medycznych,
sprostowane w Dz.U. L 71 2 9.3.2023, s. 37 (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).
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(%) Stanowisko Unii w ramach Wspolnego Komitetu EOG powinno zatem by¢ oparte na
dotaczonym projekcie decyzji,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

Stanowisko, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej we Wspdlnym Komitecie EOG
w sprawie proponowanej zmiany zalacznika Il (Przepisy techniczne, normy, badania
1 certyfikacja) 1 protokotu 37 (zawierajacego wykaz przewidziany w art. 101 do Porozumienia
EOQG), opiera si¢ na projekcie decyzji Wspolnego Komitetu EOG dolgczonym do niniejszej
decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia.

Sporzadzono w Brukseli dnia r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy

PL



	1. Przedmiot wniosku
	2. Kontekst wniosku
	1.1. Porozumienie EOG
	1.2. Wspólnego Komitetu EOG
	1.3. Planowany akt Wspólnego Komitetu EOG

	3. Stanowisko, jakie ma być zajęte w imieniu Unii
	4. Podstawa prawna
	1.4. Proceduralna podstawa prawna
	1.4.1. Zasady
	1.4.2. Zastosowanie w niniejszej sprawie

	1.5. Materialna podstawa prawna
	1.5.1. Zasady
	1.5.2. Zastosowanie w niniejszej sprawie

	1.6. Podsumowanie

	5. Publikacja planowanego aktu

		2024-06-13T13:09:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



