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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR FORSLAGET

For at sikre den nedvendige retssikkerhed og ensartethed i det indre marked ber Det Blandede
EOS-udvalg indarbejde al relevant EU-lovgivning 1 E@S-aftalen sd hurtigt som muligt efter
vedtagelsen.

2. RESULTATER AF HORINGER AF INTERESSEDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse (vedlagt som bilag til forslaget til Radets
afgerelse) har til formal at andre bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og
certificering) til E@S-aftalen ved at inds@tte ny EU-lovgivning pd dette omrdde. Der er tale
om Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastsettelse af grenseverdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, som skal indarbejdes i aftalen, og
som oph@ver Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 samt @ndrer Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF)
nr. 726/2004. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 giver
Kommissionen og medlemsstaterne mulighed for at indhente udtalelse fra Det Europaiske
Lagemiddelagentur. I udkastet til Det Blandede EQS-udvalgs afgerelse foreslas det, at EQS-
EFTA-staterne kan anmode om sadanne udtalelser, men at anmodningen i forste omgang
stiles til Kommissionen, som, hvis den finder, at anmodningen er af fzlles interesse,
fremsender den til agenturet til videre behandling.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

I henhold til artikel 1, stk. 3, i Radets forordning (EF) nr. 2894/94 om visse
gennemforelsesbestemmelser til EQS-aftalen fastlegger Ridet pa forslag af Kommissionen
den holdning, som skal indtages pd Unionens vegne til sddanne afgerelser.

Kommissionen forelegger udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse til vedtagelse 1
Rédet som EU's holdning. Kommissionen haber at kunne foreleegge forslaget i Det Blandede
E@S-udvalg snarest muligt.
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RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europziske Unions funktionsmade, sarlig artikel 43,
artikel 168, stk. 4, litra b), og artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Bilag II til aftalen om Det Europaiske OQkonomiske Samarbejdsomridde ("EOS-
aftalen") indeholder serlige bestemmelser og ordninger vedrerende tekniske
forskrifter, standarder, provning og certificering.

(2)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastsattelse af graenseverdier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fodevarer', ber indarbejdes i EQS-
aftalen. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 ophaver Rédets
forordning (EQF) nr. 2377/90 samt a&ndrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004.
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakologisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgraenseverdier for
restkoncentrationer i animalske fodevarer’, berigtiget ved EUT L 293 af 11.11.2010,
s. 72, skal indarbejdes 1 aftalen.

(3)  BilagII til EQS-aftalen ber derfor @ndres i overensstemmelse hermed.

4) Unionens holdning i Det Blandede E@S-udvalg ber baseres pa det udkast til afgerelse,
der er vedlagt nerverende afgorelse —

! EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11.
: EUT L 15 af20.1.2010, s. 21.
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VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Den holdning, som Den Europziske Union skal indtage i Det Blandede E@S-udvalg til den
foresldede @ndring af bilag II til E@QS-aftalen, baseres pd det udkast til Det Blandede EOS-
udvalgs afgerelse, der er vedlagt nerverende afgorelse.

Artikel 2

Denne afgerelse treeder i kraft pa dagen for vedtagelsen.

Udferdiget 1 Bruxelles, den 9.3.2012.

Pa Radets vegne
Formand
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BILAG
Udkast
DET BLANDEDE EGS-UDVALGS AFGORELSE
Nr.

af

om @ndring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering)

til EOS-aftalen

DET BLANDEDE EOJS-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade som @ndret
ved protokollen om tilpasning af aftalen om Det Europziske @konomiske Samarbejdsomride,
i det felgende benavnt “aftalen”, serlig artikel 98, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)
2

3)

Bilag II til aftalen blev @ndret ved Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse nr. ... af ... ".

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
feellesskabsprocedurer for fastsattelse af graensevardier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer 1 animalske fodevarer, som ophaver Rédets
forordning (EQF) nr. 2377/90 samt @ndrer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 726/2004%,
skal indarbejdes 1 aftalen.

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om
farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til

maksimalgranseverdier for restkoncentrationer i animalske fedevarer’, berigtiget
ved EUT L 293 af 11.11.2010, s. 72, skal indarbejdes i aftalen.

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I kapitel XIII 1 bilag II til aftalen foretages folgende @ndringer:

1.

Folgende tekst indsattes i punkt 12 (udgéet):

32009 R 0470: Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 af
6. maj 2009 om fazllesskabsprocedurer for fastsettelse af grenseverdier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, som
ophaver Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 samt @ndrer Europa-Parlamentets og

EUTL ...
EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11.
EUT L 15 af20.1.2010, s.1.
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Rédets direktiv nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

Forordningens bestemmelser leses ved anvendelsen af denne aftale med folgende
tilpasning:

a)  Henvisninger til andre retsakter i forordningen anses for relevante i det omfang
og i den form, disse indarbejdes i aftalen.

b) En EFTA-stat kan anmode agenturet om udtalelse i henhold til artikel 9, stk. 1,
artikel 11, forste afsnit, artikel 15, stk. 1, og artikel 27, stk. 2. En sédan
anmodning stiles 1 forste omgang til Kommissionen, som, hvis den finder, at
anmodningen er af felles interesse, fremsender den til agenturet til videre
behandling."

Folgende tekst indsattes 1 punkt 13 (udgaet):

32010 R 0037: Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009
om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgranseverdier for restkoncentrationer i animalske fedevarer (EUT L 15 af
20.1.2010, s. 1), berigtiget ved EUT L 293 af 11.11.2010, s. 72, skal indarbejdes i
aftalen.

Folgende led indsattes 1 punkt 15p (Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/82/EF) og 15zb (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004):

"= 32009 R 0470: Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr. 470/2009
af 6. maj 2009 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11)."

Artikel 2

Den islandske og den norske udgave af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009 og Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010, berigtiget ved EUT L 293 af
11.11.2010, s. 72, der offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidendes EQS-tilleg, er begge
autentiske.

Artikel 3

Denne afgerelse treeder i kraft den , forudsat at alle meddelelser er indgivet til Det Blandede
E@S-udvalg, jf. aftalens artikel 103, stk. 1",

Artikel 4

Denne afgerelse offentliggeres i Den Europceiske Unions Tidendes EQS-afsnit og EOQS-tilleg.

Udferdiget i Bruxelles, den.

%

[Ingen forfatningsmaessige krav angivet.] [Forfatningsmaessige krav angivet. |
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Pd Det Blandede EOS-udvalgs vegne

Formand

Sekretcerer for
Det Blandede EOS-udvalg
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