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MOTIVERING

1. FRAGA SOM BEHANDLAS I FORSLAGET

Detta forslag avser ett beslut om den standpunkt som ska intas pa unionens végnar i
gemensamma EES-kommittén i samband med det planerade antagandet av gemensamma
EES-kommitténs beslut om dndring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning
och certifiering) och protokoll 37 (med den forteckning som avses 1 artikel 101) till EES-
avtalet

2. BAKGRUND TILL FORSLAGET
1.1. EES-avtalet

Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES-avtalet) sékerstiller lika
rittigheter och skyldigheter pd den inre marknaden for medborgare och ekonomiska aktorer i
EES. Enligt EES-avtalet ska EU-lagstiftningen om de fyra friheterna inforlivas i1 alla 30
berdrda stater, dvs. EU:s medlemsstater samt Norge, Island och Liechtenstein. Avtalet
omfattar dven samarbete pd andra viktiga omrédden sdsom forskning och utveckling,
utbildning, socialpolitik, miljéfrdgor, konsumentskydd samt turism och kultur, vilka
gemensamt bendmns “angrinsande och Overgripande politikomraden”. EES-avtalet tradde i
kraft den 1 januari 1994. Europeiska unionen och dess medlemsstater ér parter i EES-avtalet.

1.2. Gemensamma EES-kommittén

Gemensamma EES-kommittén ansvarar for forvaltningen av EES-avtalet. Kommittén &r ett
forum som gor det mdjligt att utbyta &sikter om fragor som ror EES-avtalets funktion.
Kommitténs beslut fattas 1 samforstind och &r bindande f6r parterna. Europeiska
kommissionens generalsekretariat ansvarar for samordningen av EES-fragor i EU.

1.3. Gemensamma EES-kommitténs planerade akt

Gemensamma EES-kommittén véntas anta ett beslut (den planerade akten) om andring av
bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och protokoll 37 (med
den forteckning som avses 1 artikel 101) till EES-avtalet.

Syftet med den planerade akten dr att inforliva forordning (EU) 2022/123 om en forstérkt roll
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende
likemedel och medicintekniska produkter! med EES-avtalet.

Den planerade akten kommer att vara bindande for parterna 1 enlighet med artiklarna 103 och
104 1 EES-avtalet.

3. DEN STANDPUNKT SOM SKA INTAS PA UNIONENS VAGNAR

Kommissionen dverldmnar det bifogade utkastet till beslut av gemensamma EES-kommittén
till radet for antagande som unionens stdndpunkt. Efter antagandet bor stindpunkten liaggas
fram for gemensamma EES-kommittén s snart som mojligt.

Genom det bifogade utkastet till beslut av gemensamma EES-kommittén fir Eftastaterna i
EES ritt att delta i verkstdllande styrgruppen for ldkemedelsbrist och likemedelssédkerhet, 1
krisarbetsgruppen och 1 verkstéllande styrgruppen for brister p4 medicintekniska produkter,

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstarkt roll
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende lakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1), rattad i EUT L 71, 9.3.2023, s. 37.
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vilket gir utover vad som kan anses vara rent tekniska anpassningar i den mening som avses i
radets forordning (EG) nr 2894/942. Unionens stindpunkt bor dirfor faststillas av radet.

4. RATTSLIG GRUND
1.4. Forfarandemissig rattslig grund
1.4.1.  Principer

I artikel 218.9 i fordraget om Europeiska unionens funktionssétt (EUF-fordraget) foreskrivs
att beslut ska antas ”om faststédllande av vilka standpunkter som pa unionens vignar ska intas
1 ett organ som inréttas genom ett avtal, om detta organ ska anta akter med réttslig verkan,
med undantag av sddana akter som kompletterar eller &ndrar avtalets institutionella ram”.

Begreppet akter med rdttslig verkan omfattar akter som har rittslig verkan med stod av de
regler 1 internationell rétt som tillimpas pa organet i1 fraga. Det omfattar dven instrument som
inte har bindande verkan enligt internationell rétt, men som &ar “dgnade att pa ett avgdrande

sitt pdverka innehdllet i de bestimmelser som antas av unionslagstiftaren™.

1.4.2.  Tillimpning i det aktuella fallet

Gemensamma EES-kommittén &r ett organ som inréttats genom ett avtal, ndmligen EES-
avtalet. Den akt som ska antas av gemensamma EES-kommittén utgdr en akt med réttslig
verkan. Den planerade akten kommer att vara bindande enligt internationell ritt i enlighet
med artiklarna 103 och 104 i EES-avtalet.

Den planerade akten varken kompletterar eller dndrar avtalets institutionella ram. Den
forfarandemaissiga rittsliga grunden for det foreslagna beslutet dr darfor artikel 218.9 1 EUF-
fordraget jimford med artikel 1.3 i rddets forordning (EG) nr 2894/94.

1.5. Materiell rittslig grund
1.5.1.  Principer

Den materiella rittsliga grunden for ett beslut enligt artikel 218.9 1 EUF-fordraget jamford
med artikel 1.3 i rddets forordning (EG) nr 2894/94 &r frimst beroende av den materiella
rattsliga grunden for den EU-réttsakt som ska inforlivas med EES-avtalet.

Om den planerade akten har tvé syften eller tva bestdndsdelar av vilka det ena syftet eller den
ena bestandsdelen kan identifieras som det eller den huvudsakliga, medan det eller den andra
endast dr av underordnad betydelse, maste det beslut som antas enligt artikel 218.9 i EUF-
fordraget ha en enda materiell réttslig grund, ndmligen den som krdvs med hansyn till det
huvudsakliga eller avgorande syftet eller den huvudsakliga eller avgdrande bestdndsdelen.

1.5.2.  Tillimpning i det aktuella fallet

Eftersom gemensamma EES-kommitténs beslut inforlivar forordning (EU) 2022/123 med
EES-avtalet bor den materiella rittsliga grunden for detta radsbeslut vara densamma som for
den akt som ska inforlivas. Den materiella réttsliga grunden for det foreslagna beslutet &r
darfor artiklarna 114 och 168.4 ¢ 1 EUF-fordraget.

Rédets forordning (EG) nr 2894/94 av den 28 november 1994 om formerna for genomforandet av
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EGT L 305, 30.11.1994, s. 6).

3 Domstolens dom av den 7 oktober 2014, Tyskland/radet, C-399/12, ECLI:EU:C:2014:2258, punkterna
61-64.
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1.6. Slutsats

Den rittsliga grunden for det foreslagna beslutet bor vara artiklarna 114 och 168.4 ¢ i EUF-
fordraget, jdmforda med artikel 218.9 1 EUF-fordraget och artikel 1.3 i radets forordning (EG)
nr 2894/94.

5. OFFENTLIGGORANDE AV DEN PLANERADE AKTEN

Eftersom gemensamma EES-kommitténs akt kommer att #dndra bilaga II (Tekniska
foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och protokoll 37 (med den forteckning som
avses 1 artikel 101) till EES-avtalet, bor den offentliggdras i Europeiska unionens officiella
tidning nér den antagits.
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EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssatt, sdrskilt artiklarna 114 och
168.4 ¢ jamforda med artikel 218.9,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 2894/94 av den 28 november 1994 om formerna
for genomfrandet av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet?, sirskilt
artikel 1.3,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och
av foljande skal:

(1) Avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet’ (EES-avtalet) tridde i kraft
den 1 januari 1994.

(2) Enligt artikel 98 i EES-avtalet fir gemensamma EES-kommittén besluta att dndra
bland annat bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och
protokoll 37 (med den forteckning som avses 1 artikel 101) till EES-avtalet.

3) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2022/123° bér inforlivas med EES-
avtalet.

(4) Bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering) och protokoll
37 (med den forteckning som avses 1 artikel 101) till EES-avtalet bor darfor dndras 1
enlighet med detta.

%) Unionens standpunkt 1 gemensamma EES-kommittén bor dérfor baseras pa det
atfoljande utkastet till beslut.

4 EGT L 305, 30.11.1994, s. 6.

5 EGT L 1,3.1.1994, s. 3.

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2022/123 av den 25 januari 2022 om en forstérkt roll
for Europeiska ldkemedelsmyndigheten vid krisberedskap och krishantering avseende liakemedel och
medicintekniska produkter (EUT L 20, 31.1.2022, s. 1), rittad i EUT L 71, 9.3.2023, s. 37.



SV

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den stdndpunkt som ska intas pa unionens viagnar i gemensamma EES-kommittén betrédffande
den foreslagna &dndringen av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och
certifiering) och protokoll 37 (med den forteckning som avses i artikel 101) till EES-avtalet
ska grunda sig pd det utkast till beslut av gemensamma EES-kommittén som atfoljer det hir
beslutet.

Artikel 2
Detta beslut trader i kraft samma dag som det antas.

Utférdat i Bryssel den

Pa radets vignar

Ordforande

SV



	1. Fråga som behandlas i förslaget
	2. Bakgrund till förslaget
	1.1. EES-avtalet
	1.2. Gemensamma EES-kommittén
	1.3. Gemensamma EES-kommitténs planerade akt

	3. Den ståndpunkt som ska intas på unionens vägnar
	4. Rättslig grund
	1.4. Förfarandemässig rättslig grund
	1.4.1. Principer
	1.4.2. Tillämpning i det aktuella fallet

	1.5. Materiell rättslig grund
	1.5.1. Principer
	1.5.2. Tillämpning i det aktuella fallet

	1.6. Slutsats

	5. Offentliggörande av den planerade akten

		2024-06-13T12:00:34+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



