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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. PREDMET UREJANJA PREDLOGA

Ta predlog se nanasa na sklep o dolocitvi staliS¢a, ki naj se v imenu Unije zastopa v Skupnem
odboru EGP v zvezi s predvidenim sprejetjem sklepa Skupnega odbora o spremembi
Priloge IT (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskusanje in certificiranje) in Protokola 37
(s seznamom iz ¢lena 101) k Sporazumu EGP

2. OZADJE PREDLOGA
1.1. Sporazum EGP

Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru (v nadaljnjem besedilu: Sporazum EGP)
drzavljanom in gospodarskim subjektom v EGP zagotavlja enake pravice in obveznosti na
notranjem trgu. Doloca vkljucitev zakonodaje EU, ki zajema S§tiri svoboS¢ine, v vseh
30 drzavah EGP, ki ga sestavljajo drzave c¢lanice EU, Norveska, Islandija in Lihtenstajn.
Poleg tega Sporazum EGP zajema sodelovanje na drugih pomembnih podro¢jih, kot so
raziskave in razvoj, izobraZevanje, socialna politika, okolje, varstvo potrosnikov, turizem in
kultura, ki se skupaj imenujejo podporne in horizontalne politike. Sporazum EGP je zacel
veljati 1. januarja 1994. Unija je skupaj s svojimi drzavami c¢lanicami pogodbenica
Sporazuma EGP.

1.2. Skupni odbor EGP

Za upravljanje Sporazuma EGP je odgovoren Skupni odbor EGP. To je forum za izmenjavo
mnenj, povezanih z delovanjem Sporazuma EGP. Njegove odlocitve se sprejemajo soglasno
in so za pogodbenice zavezujoCe. Za usklajevanje zadev EGP je na strani EU odgovoren
Generalni sekretariat Evropske komisije.

1.3. Predvideni akt Skupnega odbora EGP

Skupni odbor EGP naj bi sprejel sklep Skupnega odbora EGP (v nadaljnjem besedilu:
predvideni akt) o spremembi Priloge II (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskuSanje in
certificiranje) in Protokola 37 (s seznamom iz ¢lena 101) k Sporazumu EGP.

Namen predvidenega akta je v Sporazum EGP vkljuciti Uredbo (EU) 2022/123 o okrepljeni
vlogi Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na
podrogju zdravil in medicinskih pripomo&kov'.

Predvideni akt bo postal zavezujo¢ za pogodbenice v skladu s clenoma 103 in 104 Sporazuma
EGP.

3. STALISCE, KI SE ZASTOPA V IMENU UNIJE

Komisija predlozi prilozeni osnutek sklepa Skupnega odbora EGP Svetu v sprejetje kot
stalis¢e Unije. Ko bo staliS¢e sprejeto, bi ga bilo treba v najkrajSem moznem Casu predstaviti
v Skupnem odboru EGP.

Prilozeni osnutek sklepa Skupnega odbora EGP uvaja pravice drzav Efte, ki so del EGP, do
sodelovanja v izvrSni usmerjevalni skupini za pomanjkanje in varnost zdravil, projektni
skupini za izredne razmere in izvrSni usmerjevalni skupini za pomanjkanje medicinskih

! Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi

Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podrocju zdravil in
medicinskih pripomockov, kakor je bila popravljena v UL L 71, 9.3.2023, str. 37 (UL L 20, 31.1.2022,
str. 1).
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pripomockov, kar presega zgolj tehnicne prilagoditve v smislu Uredbe Sveta (ES)
$t. 2894/942. Stalis¢e Unije zato dolo¢i Svet.

4. PRAVNA PODLAGA
1.4. Postopkovna pravna podlaga
1.4.1. Nacela

Clen 218(9) Pogodbe o delovanju Evropske unije (v nadaljnjem besedilu: PDEU) ureja sklepe
o dolocitvi ,,staliS¢, ki naj se v imenu Unije zastopajo v organu, ustanovljenem s sporazumom,
kadar ta organ sprejema akte s pravnim ucinkom, razen aktov o spremembah ali dopolnitvah
institucionalnega okvira sporazuma“.

Pojem ,,akti s pravnim ucinkom* vkljucuje tudi akte, ki imajo pravni ucinek zaradi pravil
mednarodnega prava, ki veljajo za zadevni organ. Vkljucuje tudi instrumente, ki nimajo
zavezujocega ulinka v mednarodnem pravu, a lahko ,,odlo¢ilno vpliva[jo] na vsebino

ureditve, ki jo [sprejme] zakonodajalec Unije*,

1.4.2.  Uporaba v obravnavanem primeru

Skupni odbor EGP je organ, ustanovljen s sporazumom, in sicer s Sporazumom EGP. Akt, ki
naj bi ga Skupni odbor EGP sprejel, je akt s pravnim ucinkom. Predvideni akt bo zavezujo¢ v
mednarodnem pravu v skladu s ¢lenoma 103 in 104 Sporazuma EGP.

Predvideni akt ne dopolnjuje ali spreminja institucionalnega okvira Sporazuma. Postopkovna
pravna podlaga za predlagani sklep je zato ¢len 218(9) PDEU v povezavi s ¢lenom 1(3)
Uredbe Sveta (ES) st. 2894/94.

1.5. Materialna pravna podlaga
1.5.1. Nacela

Materialna pravna podlaga za sklep po ¢lenu 218(9) PDEU v povezavi s ¢lenom 1(3) Uredbe
Sveta (ES) $t. 2894/94 je odvisna predvsem od materialne pravne podlage pravnega akta EU,
ki ga je treba vkljuciti v Sporazum EGP.

Ce ima predvideni akt dva cilja ali elementa in je eden od teh ciljev ali elementov glavni,
drugi pa postranski, mora sklep po ¢lenu 218(9) PDEU temeljiti na samo eni materialni pravni
podlagi, in sicer na tisti, ki se zahteva za glavni ali prevladujoci cilj ali element.

1.5.2.  Uporaba v obravnavanem primeru

Ker sklep Skupnega odbora v Sporazum EGP vkljucuje Uredbo (EU) 2022/123, je primerno,
da ta sklep Sveta temelji na isti materialni pravni podlagi kot akt, ki je vklju€en. Materialna
pravna podlaga za predlagani sklep sta zato ¢len 114 in ¢len 168(4), tocka (c), PDEU.

1.6. Zakljucek

Pravna podlaga predlaganega sklepa bi morala biti ¢len 114 in ¢len 168(4), tocka (c), PDEU v
povezavi s ¢lenom 218(9) PDEU in ¢lenom 1(3) Uredbe Sveta (ES) st. 2894/94.

2 Uredba Sveta (ES) $t. 2894/94 z dne 28. novembra 1994 o pravilih za izvajanje Sporazuma o
Evropskem gospodarskem prostoru (UL L 305, 30.11.1994, str. 6).
3 Sodba Sodisca z dne 7. oktobra 2014, Nemcija/Svet, C-399/12, ECLLI:IEU:C:2014:2258, tocke 61 do 64.
2
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5. OBJAVA PREDVIDENEGA AKTA

Ker bo akt Skupnega odbora EGP spremenil Prilogo II (Tehni¢ni predpisi, standardi,
preskusanje in certificiranje) in Protokol 37 (s seznamom iz ¢lena 101) k Sporazumu EGP, ga
je po sprejetju primerno objaviti v Uradnem listu Evropske unije.
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2024/0136 (NLE)
Predlog
SKLEP SVETA

o stali$¢u, ki se v imenu Evropske unije zastopa v Skupnem odboru EGP glede

spremembe Priloge II (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskusanje in certificiranje) in

Protokola 37 (s seznamom iz €lena 101) k Sporazumu EGP

(okrepljena vloga Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem

upravljanju na podrocju zdravil in medicinskih pripomo¢kov)

(Besedilo velja za EGP)

SVET EVROPSKE UNIJE JE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije ter zlasti ¢lena 114 in ¢lena 168(4),
tocka (c), v povezavi s ¢lenom 218(9) Pogodbe,

ob upostevanju Uredbe Sveta (ES) st. 2894/94 z dne 28.novembra 1994 o pravilih za
izvajanje Sporazuma o Evropskem gospodarskem prostoru* in zlasti ¢lena 1(3) Uredbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(D)

2)

€)

(4)

©)

Sporazum o Evropskem gospodarskem prostoru® (v nadaljnjem besedilu: Sporazum
EGP) je zacel veljati 1. januarja 1994.

Skupni odbor EGP se lahko v skladu s clenom 98 Sporazuma EGP med drugim odloci
spremeniti Prilogo II (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskusSanje in certificiranje) in
Protokol 37 (s seznamom iz ¢lena 101) k Sporazumu EGP.

Uredbo (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta® bi bilo treba vkljuditi v
Sporazum EGP.

Prilogo II (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskusanje in certificiranje) in Protokol 37
(s seznamom iz €lena 101) k Sporazumu EGP bi bilo zato treba ustrezno spremeniti.

Stalis¢e Unije v Skupnem odboru EGP bi moralo zato temeljiti na priloZenem osnutku
sklepa —

UL L 305, 30.11.1994, str. 6.

UL L 1, 3.1.1994, str. 3.

Uredba (EU) 2022/123 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 25. januarja 2022 o okrepljeni vlogi
Evropske agencije za zdravila pri pripravljenosti na krize in kriznem upravljanju na podro¢ju zdravil in
medicinskih pripomockov, kakor je bila popravljena v UL L 71, 9.3.2023, str. 37 (UL L 20, 31.1.2022,
str. 1).

SL



SL

SPREJEL NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Stalisce, ki se v imenu Unije zastopa v Skupnem odboru EGP glede predlagane spremembe
Priloge II (Tehni¢ni predpisi, standardi, preskuSanje in certificiranje) in Protokola 37
(s seznamom iz ¢lena 101) k Sporazumu EGP, temelji na osnutku sklepa Skupnega odbora
EGP, ki je prilozen temu sklepu.

Clen 2
Ta sklep za¢ne veljati na dan sprejetja.
V Bruslju,
Za Svet
predsednik
5
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