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DUVODOVA ZPRAVA

1. SOUVISLOSTI NAVRHU

Pro zajisténi nezbytné pravni jistoty a jednotnosti vnitinitho trhu ma SmiSeny vybor EHP
zaclenovat veSkeré piisluSné pravni predpisy Unie co nejdiive po jejich piijeti do Dohody
o EHP.

2. VYSLEDKY KONZULTACI SE ZUCASTNENYMI STRANAMI A
POSOUZENI DOPADU

Predloha rozhodnuti SmiSené¢ho vyboru EHP (pfiloZzena k tomuto navrhu rozhodnuti Rady)
ma zmeénit prilohu II (Technické ptedpisy, normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o EHP
pfidanim nového acquis Unie v této oblasti. Tyka se to nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitd rezidui farmakologicky Uc¢innych latek v potravindch zivocisného plvodu,
kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004,
jez by mélo byt zaclenéno do Dohody. Natizeni 470/2009 poskytuje Komisi a clenskym
staitim moZnost vyzadat si stanovisko Evropské agentury pro lécivé piipravky. V této
predloze rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP se navrhuje, aby takova stanoviska mohly
vyzadovat 1 staty ESVO EHP, avSak tyto zadosti je tfeba nejprve zaslat Komisi. Pokud
Komise shledd, ze je zadost ve spolecném z4jmu, postoupi ji k dalSimu zpracovani agenture.

3. PRAVNI STRANKA NAVRHU

Podle ¢l. 1 odst.3 nafizeni Rady (ES) ¢.2894/94 o nékterych provadécich pravidlech
k Dohod¢ o Evropském hospodatrském prostoru zaujima Rada postoj k takovym rozhodnutim,
kterd ma jménem Unie pfijmout na ndvrh Komise.

Komise predklada predlohu rozhodnuti Smisen¢ho vyboru EHP Rad¢, aby ji tato piijala jako
postoj Unie. Komise doufd, Ze ji bude moci piedlozit SmiSenému vyboru EHP co nejdiive.
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2012/0044 (NLE)
Navrh
ROZHODNUTI RADY

o postoji, ktery ma Evropska unie zaujmout ve SmiSeném vyboru EHP,

pokud jde o zménu prilohy II (Technické predpisy, normy, zkouSeni a certifikace)

Dohody o EHP

RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanek 43, ¢l. 168 odst. 4
pism b) a ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na navrh Evropské komise,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)
4

Ptiloha II Dohody o Evropském hospodatrském prostoru (,,Dohoda o EHP*) obsahuje
zvlastni ustanoveni a ujednani tykajici se technickych ptfedpist, norem, zkouSeni a
certifikace.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spole€enstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky
G&innych latek v potravinach Zivo&isného piivodu', by mélo byt zatlenéno do Dohody
o EHP. Natizeni (ES) ¢. 470/2009 zruSuje natfizeni Rady (EHS) ¢. 2377/90 a méni
smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES a natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004. Natizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 ze dne 22.
prosince 2009 o farmakologicky ucinnych latkach a jejich klasifikaci podle
maximaélnich limitd rezidui v potravinach Zivo&isného pivodu®, ve znéni opravy v UL
vest. L 293, 11. 11. 2010, s. 72, by mélo byt zaclenéno do Dohody.

Ptiloha IT Dohody o EHP by proto méla byt odpovidajicim zplisobem zménéna.

Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EHP by mél vychazet z pfipojeného néavrhu
rozhodnuti,

Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
Ut. vést. L 15,20.1.2010, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1
Postoj, ktery ma Unie zaujmout ve SmiSeném vyboru EHP k navrhované zméné piilohy II
Dohody o EHP, vychazi z ptedlohy rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP pfipojené k tomuto
rozhodnuti.

Cldnek 2
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.

V Bruselu dne 9.3.2012.

Za Radu
predseda
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PRILOHA
Predloha
ROZHODNUTI SMiSENEHO VYBORU EHP

C.

ze dne XXX,

kterym se méni priloha II (Technické piedpisy, normy, zkouSeni a certifikace)

Dohody o EHP

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodaiském prostoru ve znéni Protokolu o uprave
Dohody o Evropském hospodatském prostoru (dale jen ,,Dohoda‘®), a zejména na ¢lanek 98
této dohody,

vzhledem k témto duvodim:

(1)

2

3)

Priloha II Dohody byla zménéna rozhodnutim SmiSené¢ho vyboru EHP €. ... ze

1
dne... .

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6. kvétna 2009,
kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro stanoveni limiti rezidui farmakologicky
ucinnych latek v potravinach zivoc¢isného ptivodu, kterym se zruSuje nafizeni Rady
(EHS) ¢. 2377/90 a kterym se meéni smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 726/2004% by mé&lo
byt zaclenéno do Dohody.

Nafizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o farmakologicky
uc¢innych latkéach a jejich klasifikaci podle maximalnich limitl rezidui v potravinach
ivogisného pavodu’, ve znéni opravy v Uf. vést. L 293, 11. 11. 2010, s. 72, by mélo
byt zaclenéno do Dohody,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Kapitola XIII ptilohy IT Dohody se méni takto:

1.

Do bodu 12 (vymazano) se vklada tento text:

»32009 R 0470: natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne 6.
kvétna 2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro stanoveni limiti rezidui
farmakologicky uc¢innych latek v potravinach zivoc¢isného ptivodu, kterym se zrusuje

Ut vést. L ...
Ut. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11.
UF. vést. L 15, 20.1.2010, s. 1.
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nafizeni Rady (EHS) €. 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES a natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (Ut.
vést. L 152, 16. 6. 2009, s. 11).

Pro ucely této dohody se natizeni upravuje takto:

a) Odkazy na jiné akty v nafizeni jsou povazovany za vyznamné v rozsahu,
v jakém jsou tyto akty zac¢lenény do Dohody.

b)  Stat ESVO muze agenturu pozadat o vydani stanoviska podle ¢l. 9 odst. 1,
¢lanku 11 prvniho pododstavce, €l. 15 odst. 1 a €l. 27 odst. 2. Tato zadost je
nejprve predlozena Komisi. Shleda-li Komise, Ze je zadost ve spolecném
zajmu, postoupi zadost k dalSimu zpracovani agentuie.*

2. Do bodu 13 (vymazano) se vklada tento text:

»32010 R 0037: natizeni Komise (EU) €. 37/2010 ze dne 22. prosince 2009 o
farmakologicky ucinnych latkdch a jejich klasifikaci podle maximalnich limitt
rezidui v potravinach zivocisného pivodu (UF. vest. L 15, 20. 1. 2010, s. 1), ve znéni
opravy v Ut. vést. L 293, 11. 11. 2010, s. 72.

3. V bodech 15p (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES) a 15zb
(natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004) se dopliuje nova
odrazka, ktera zni:

»— 32009 R 0470: nafizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze
dne 6. kvétna 2009 (Ut. vest. L 152, 16. 6. 2009, s. 11).

Clanek 2
Znéni nafizeni (ES) &. 470/2009 a 37/2010, ve znéni opravy v UFt. vést. L 293, 11. 11. 2010, s.
72, v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP Uredniho
vestniku Evropské unie, jsou platna.

Clanek 3
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem ... za ptfedpokladu, Ze SmiSenému vyboru EHP
jsou u¢inéna veskera oznameni podle &l. 103 odst. 1 Dohody™.

Cldnek 4

Toto rozhodnuti bude zvefejnéno v oddile EHP a v dodatku EHP Uredniho véstniku Evropské
unie.

V Bruselu dne

Za Smiseny vybor EHP

[Nebyly oznameny zadné ustavni pozadavky.] [Byly oznameny ustavni pozadavky.]
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