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Ettepanek:
NOUKOGU OTSUS

seisukoha kohta, mille Euroopa Liit votab EMP iihiskomitees
seoses EMP lepingu II lisa (,,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja
sertifitseerimine”) muutmisega
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SELETUSKIRI

1. ETTEPANEKU TAUST

Siseturu noutava oOiguskindluse ja tihtsuse tagamiseks peab EMP {ihiskomitee pérast
asjaomaste ELi digusaktide vastuvOtmist integreerima need voimalikult kiiresti Euroopa
Majanduspiirkonna lepingusse.

2. HUVITATUD ISIKUTEGA PEETUD KONSULTATSIOONIDE TULEMUSED
JAMOJUHINDAMINE

Noukogu otsuse eelndule lisatud EMP iihiskomitee otsuse eelndu eesmidrk on muuta II lisa
(Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine), lisades sellesse ELi uue
digusakti. Oigusakt, mis tuleb lepingusse inkorporeerida, on Euroopa Parlamendi ja ndukogu
6. mai 2009. aasta miirus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse iihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning
millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu
midrust (EU) nr 726/2004. Miiruses 470/2009 on sitestatud vdimalus, mille kohaselt
komisjon ja liikkmesriigid voivad Euroopa Ravimiametilt arvamust taotleda. EMP tihiskomitee
otsuse kéesolevas eelndus tehakse ettepanek, et EMP EFTA riigid voivad konealuseid
arvamusi taotleda, kuid taotlus tuleb kdigepealt adresseerida komisjonile, kes edastab selle
ametile tdiendavaks tootlemiseks, kui ta arvab, et taotlus on iihistes huvides.

3. ETTEPANEKU OIGUSLIK KULG

EMP lepingu rakendamise korda kisitleva ndukogu miiruse (EU) nr2894/94 artikli 1
16ikega 3 on ette nihtud, et ndukogu kiidab komisjoni ettepanekul heaks seisukoha, mis tuleb
ELi nimel selliste otsuste suhtes votta.

Komisjon esitab ndukogule EMP {ihiskomitee otsuse eelndu, et ndukogu kiidaks selle heaks
kui ELi seisukoha. Komisjon loodab, et ta saab ELi seisukoha EMP iihiskomitees esitada
esimesel voimalusel.
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2012/0044 (NLE)
Ettepanek:
NOUKOGU OTSUS

seisukoha kohta, mille Euroopa Liit votab EMP iihiskomitees
seoses EMP lepingu II lisa (,,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja
sertifitseerimine”) muutmisega

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eelkdige selle artiklit 43, artikli 168 15ike 4
punkti b ja artikli 218 diget 9,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut

ning arvestades jargmist:

(1)

2)

€Y
(4)

Euroopa Majanduspiirkonna lepingu (edaspidi ,,EMP leping”) II lisa sisaldab tehnilisi
norme, standardeid, katsetamist ja sertifitseerimist kisitlevaid erisétteid ja -korda.

EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009.
aasta madrus (EU) nr 470/2009, milles sitestatakse iihenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jidkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes'. Madrusega (EU) nr 470/2009 tunnistatakse kehtetuks ndukogu méirus
(EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi
2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu miéirust (EU) nr 726/2004.
Lepingusse tuleb inkorporeerida ka komisjoni 22. detsembri 2009. aasta mdarus (EL)
nr 37/2010, mis késitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jirgi> parandatud ELTs L 293,
11.11.2010, k 72.

Seetottu tuleks EMP lepingu II lisa vastavalt muuta.

EMP iihiskomitees vetav liidu seisukoht peaks tuginema lisatud otsuse eelndule,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Seisukoht, mille EL votab EMP {iihiskomitees seoses EMP lepingu II lisa muutmise
ettepanekuga, pohineb kiesolevale otsusele lisatud EMP {ihiskomitee otsuse eelndul.

ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.
ELT L 15,20.1.2010, Ik 1.
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Artikkel 2
Kéesolev otsus joustub selle vastuvotmise paeval.

Briissel, 9.3.2012

Noukogu nimel
eesistuja
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LISA
Eelnou:

EMP UHISKOMITEE OTSUS
nr

(kuupéev)

millega muudetakse Euroopa Majanduspiirkonna lepingu II lisa
(Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine)

EMP UHISKOMITEE,

vottes arvesse FEuroopa Majanduspiirkonna lepingut, mida on muudetud Euroopa
Majanduspiirkonna lepingut kohandava protokolliga, edaspidi ,,leping”, eriti selle artiklit 98,

ning arvestades jargmist:

(1) Lepingu II lisa on muudetud EMP iihiskomitee [...] otsusega nr ....".

2) Lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 6. mai 2009. aasta
midrus  (EU) nr  470/2009, milles sitestatakse i{ithenduse menetlused
farmakoloogiliste toimeainete jadkide piirnormide kehtestamiseks loomsetes
toiduainetes ning millega tunnistatakse kehtetuks ndukogu miidrus (EMU) nr
2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja
Euroopa Parlamendi ja ndukogu mézrust (EU) nr 726/2004 2.

3) Lepingusse tuleb inkorporeerida komisjoni 22. detsembri 2009. aasta mdarus (EL) nr
37/2010, mis késitleb farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes
toiduainetes sisalduvate jadkide piirnormide jirgi,® parandatud ELTs L 293,
11.11.2010, k 72,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1
Lepingu II lisa XIII peatiikki muudetakse jargmiselt.
1. Punkti 12 (vélja jdetud) lisatakse jirgmine tekst:

,32009 R 0470: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 470/2009, 6. mai
2009, milles sitestatakse ihenduse menetlused farmakoloogiliste toimeainete jadkide

piirnormide kehtestamiseks loomsetes toiduainetes ning millega tunnistatakse
kehtetuks ndukogu midrus (EMU) nr 2377/90 ning muudetakse Euroopa Parlamendi

! ELTL...
ELT L 152, 16.6.2009, Ik 11.
ELT L 15,20.1.2010, 1k 1.
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ja ndukogu direktiivi 2001/82/EU ja Euroopa Parlamendi ja ndukogu miirust (EU)
nr 726/2004 (ELT L 152, 16.6.2009, 1k 11).

Kéesolevas lepingus loetakse selle mddruse sitteid jargmises kohanduses:

a) Viiteid muudele konealuses middruses nimetatud Oigusaktidele loetakse
asjakohaseks vastavalt sellele, millises ulatuses ja millises vormis on need
oOigusaktid inkorporeeritud lepingusse.

b)  EFTA riik voib ametilt arvamust taotleda vastavalt artikli 9 10ikele 1, artikli 11
esimesele 10igule, artikli 15 1dikele 1 ja artikli 27 Idikele 2. Selline taotlus
adresseeritakse kdigepealt komisjonile, kes edastab selle ametile tidiendavaks
tootlemiseks, kui ta arvab, et taotlus on {ihistes huvides.”

Punkti 13 (vdlja jdetud) lisatakse jirgmine tekst:

»,32010 R 0037: komisjoni mddrus (EL) nr 37/2010, 22. detsember 2009, mis késitleb
farmakoloogilisi toimeaineid ja nende liigitust loomsetes toiduainetes sisalduvate
jadkide piirnormide jirgi, (ELT L 15, 20.1.2010, 1k 1), parandatud ELTs L 293,
11.11.2010, k 72.”

Punktidesse 15p (Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2001/82/EU) ja 152b
(Euroopa Parlamendi ja ndukogu méadrus nr 726/2004) lisatakse jirgmine taane:

- 32009 R 0470: Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirus (EU) nr 470/2009, 6.
mai2009 (ELTL 152, 16.6.2009, k 11).”

Artikkel 2

Midruste (EU) nr 470/2009 ja 37/2010, parandatud ELTs L 293, 11.11.2010, 1k 72, islandi- ja
norrakeelne tekst, mis avaldatakse Furoopa Liidu Teataja EMP kaasandes, on autentsed.

Artikkel 3

Kéesolev otsus joustub [...], tingimusel et EMP {iihiskomiteele on esitatud kdik lepingu
artikli 103 15ike 1 kohased teated”.

Artikkel 4

Kéesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP osas ja EMP kaasandes.

Briissel,

EMP iihiskomitee nimel

eesistuja

*

[Pohiseadusest tulenevaid ndudeid ei ole nimetatud.] [ Pohiseadusest tulenevad nduded on nimetatud.]
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