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Navrh
ROZHODNUTIE RADY

o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej tinie prijat’ v Spolo¢nom vybore EHP k zmene
prilohy II (Technické predpisy, normy, skiasky a certifikacia) a protokolu 37
(obsahujiceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode 0 EHP

(Posilnena uloha agentiiry EMA z hPadiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok)

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

1. PREDMET NAVRHU

Tento navrh sa tyka rozhodnutia, ktorym sa stanovuje pozicia, ktora sa ma v mene Unie prijat’
v Spolo¢nom vybore EHP v stvislosti s planovanym prijatim rozhodnutia Spoloc¢ného vyboru
o zmene prilohy II (Technické predpisy, normy, skuSky a certifikacia) a protokolu 37
(obsahujuceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP

2. KONTEXT NAVRHU
1.1. Dohoda o EHP

Dohoda o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len ,,Dohoda o EHP) zarucuje
obcanom a hospodéarskym subjektom v EHP rovnaké prava a povinnosti v ramci vnutorného
trhu. Stanovuje sa v nej zaGlenenie pravnych predpisov EU tykajicich sa $tyroch slobdd
v 30 §tatoch EHP, ktoré pozostavajo z¢&lenskych Statov EU, Norska, Islandu
a Lichtenstajnska. Dohoda o EHP sa okrem toho vzt'ahuje na spoluprécu v d’alsich dolezitych
oblastiach, ako su vyskum a vyvoj, vzdelavanie, socidlna politika, zivotné prostredie, ochrana
spotrebitel’a, cestovny ruch akultira, znidme pod spoloénym ndzvom ,sprievodné
a horizontdlne* politiky. Dohoda o EHP nadobudla platnost’ 1. januara 1994. Unia je spolu so
svojimi ¢lenskymi $tatmi zmluvnou stranou Dohody o EHP.

1.2. Spolo¢ny vybor EHP

Za spravovanie Dohody o EHP je zodpovedny Spolo¢ny vybor EHP. Predstavuje férum na
vymenu nazorov v suvislosti s fungovanim Dohody o EHP. Jeho rozhodnutia sa prijimaju na
zéklade konsenzu a st pre zmluvné strany zdvizné. Za koordinaciu zéalezitosti EHP na strane
EU zodpoved4 Generalny sekretariat Europskej komisie.

1.3. Pripravovany akt Spolo¢ného vyboru EHP

Ocakava sa, ze Spolo¢ny vybor EHP prijme rozhodnutie Spolo¢ného vyboru EHP (d’alej len
wpripravovany akt) tykajuce sa zmeny prilohy II (Technické predpisy, normy, skuSky
a certifikacia) a protokolu 37 (obsahujuceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP.

Ucelom pripravovaného aktu je zaGlenit do Dohody o EHP nariadenie (EU) 2022/123
o posilnenej lohe Eurdpskej agentary pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového
riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok.

Pripravovany akt sa pre strany stane zavdznym v sulade s ¢lankami 103 a 104 Dohody o EHP.

3. POZICIA, KTORA SA MA PRIJAT V MENE UNIE

Komisia predklada Rade pripojeny navrh rozhodnutia Spolo¢neho vyboru EHP, aby ho Rada
prijala ako poziciu Unie. Po prijati by sa tato pozicia mala pri najblizSej moZnej prileZitosti
predlozit’ Spolo¢nému vyboru EHP.

Pripojenym névrhom rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP sa zavéadzaju prava ucasti Statov
EZVO, ktoré su clenmi EHP, vo vykonnej riadiacej skupine na monitorovanie nedostatku
a bezpecnosti liekov, v osobitnej skupine pre ntdzové situdcie a vo vykonnej riadiacej
skupine na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomdcok, ¢o presahuje ramec toho, o

! Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej tlohe

Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomocok, v zneni korigenda uverejnen¢ho vU. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37
(U.v.EUL20,31.1.2022,s. 1).
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moZno povazovat za Cisto technické Upravy v zmysle nariadenia Rady (ES) &. 2894/942,
Poziciu Unie preto stanovi Rada.

4. PRAVNY ZAKLAD
1.4. Procesnopravny zaklad
1.4.1. Zasady

V ¢&lanku 218 ods. 9 Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie (ZFEU) sa stanovuju rozhodnutia,
ktorymi sa uréujl ,.pozicie, ktoré sa majii prijat v mene Unie v ramci orgdnu zriadeného
dohodou, ked’ je tento organ vyzvamy prijat akty s pravaymi ucinkami s vynimkou aktov
dopliajiicich alebo meniacich instituciondlny rdmec danej dohody.*

Pojem ,,akty s pravnymi ucinkami* zahfiia akty, ktoré maji pravne UCinky na zéklade
pravidiel medzinarodného préava, ktorym sa riadi predmetny orgén. Zahfna aj nastroje, ktoré
nemaju zavizny ufinok podla medzindrodného préava, ale ,,mézu rozhodujucim spésobom
ovplyvnit obsah pravnej uipravy prijatej normotvorcom EU™3.

1.4.2.  Uplatnenie na tento pripad

Spolo¢ny vybor EHP je organ zriadeny dohodou, konkrétne Dohodou o EHP. Akt, ktory ma
Spolo¢ny vybor EHP prijat’, predstavuje akt s pravnymi ucinkami. Pripravovany akt bude
zavazny podl'a medzinarodného prava v sulade s ¢lankami 103 a 104 Dohody o EHP.

Pripravovanym aktom sa nedopifia ani nemeni initituciondlny ramec dohody.
Procesnopravnym zakladom navrhovaného rozhodnutia je preto ¢lanok 218 ods. 9 ZFEU
v spojeni s ¢lankom 1 ods. 3 nariadenia Rady (ES) ¢. 2894/94.

1.5. Hmotnopravny zaklad
1.5.1. Zasady

Hmotnopravny zaklad rozhodnutia podl'a &lanku 218 ods.9 ZFEU v spojeni s &lankom 1
ods. 3 nariadenia Rady (ES) ¢.2894/94 zavisi predovsetkym od hmotnopravneho zakladu
pravneho aktu EU, ktory sa ma zaclenit’ do Dohody o EHP.

Ak pripravovany akt sleduje dva ciele alebo obsahuje dve zlozky a ak jeden z tychto ciel'ov
alebo jednu z tychto zloziek mozno urcit’ ako hlavnu, zatial’ ¢o druhy ciel’ alebo druhd zlozka
je len vedrajsia, rozhodnutie podl'a ¢lanku 218 ods. 9 ZFEU musi byt zalozené na jedinom
hmotnopravnom zaklade, a to na tom, ktory si vyZaduje hlavny alebo prevazujlci ciel’ alebo
zloZka.

1.5.2.  Uplatnenie na tento pripad

Ked’Ze rozhodnutim Spolo¢ného vyboru sa do Dohody o EHP za¢letiuje nariadenie (EU)
2022/123, je vhodné, aby sa toto rozhodnutie Rady zakladalo na rovnakom hmotnopravnom
zéklade ako akt, ktory sa zac¢lentuje. Hmotnopravnym zékladom navrhovaného rozhodnutia su
preto ¢lanok 114 a &lanok 168 ods. 4 pism. c¢) ZFEU.

2 Nariadenie Rady (ES) ¢. 2894/94 2’28. novembra 1994 o opatreniach na vykondvanie Dohody
o Eurépskom hospodarskom priestore (U. v. ES L 305, 30.11.1994, s. 6).
3 Rozsudok Sudneho dvora zo 7.oktoébra 2014, Nemecko/Rada, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258,

body 61 az 64.

SK



SK

1.6. Zaver

Pravnym zakladom navrhovan¢ho rozhodnutia by mal byt ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4
pism. ¢) ZFEU v spojeni s ¢lankom 218 ods. 9 ZFEU a ¢lankom 1 ods. 3 nariadenia Rady
(ES) ¢. 2894/94.

5. UVEREJNENIE PRIPRAVOVANEHO AKTU

Ked'Zze aktom Spolo¢ného vyboru EHP sa meni priloha II (Technické predpisy, normy,
skusky a certifikacia) a protokol 37 (obsahujici zoznam uvedeny v €lanku 101) k Dohode
o EHP, je vhodné, aby sa po prijati uverejnil v Uradnom vestniku Europskej unie.
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2024/0136 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTIE RADY

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdépskej uinie prijat’ v Spoloénom vybore EHP k zmene
prilohy II (Technické predpisy, normy, skiasky a certifikacia) a protokolu 37
(obsahujiceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode 0 EHP

(Posilnena uloha agentiry EMA z hPadiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najméa na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168
ods. 4 pism. ¢) v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 9,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢.2894/94 z28.novembra 1994 o opatreniach na
vykonavanie Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore*, a najmi na jeho ¢lanok 1 ods. 3,

so zretel'om na navrh Eurépskej komisie,
kedze:

(1) Dohoda o Eurépskom hospodarskom priestore’ (d’alej len ,,dohoda o EHP*‘) nadobudla
platnost’ 1. januara 1994.

(2) Podl’a ¢lanku 98 Dohody o EHP sa na zéklade rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP
modze menit’ okrem iného priloha II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikacia)
a protokol 37 (obsahujuci zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP.

(3)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123° by sa malo zaclenit' do
Dohody o EHP.

4) Priloha I (Technické predpisy, normy, skasky a certifikdcia) a protokol 37
(obsahujici zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP by sa preto mali
zodpovedajucim sposobom zmenit'.

%) Pozicia Unie v Spolo¢nom vybore EHP by preto mala vychadzat’ z pripojeného navrhu

rozhodnutia,
4 Q. v.ES L 305, 30.11.1994, s. 6.
5 U.v.ESL1,3.1.1994, s. 3.

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU)2022/123 z25.januara 2022 o posilnenej ulohe
Eurdpskej agentury pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov
a zdravotnickych pomécok, v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37
(U.v.EUL20,31.1.2022, s. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Pozicia, ktord sa ma v mene Unie prijat v Spoloénom vybore EHP k navrhovanej zmene
prilohy II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikicia) a protokolu 37 (obsahujiiceho
zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP, je zalozena na navrhu rozhodnutia
Spolo¢ného vyboru EHP pripojenom k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost’ diiom jeho prijatia.
V Bruseli

Za Radu
predseda/predsednicka
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