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MOTIVERING

1. BAKGRUND TILL FORSLAGET

For att trygga den erforderliga réittssdkerheten och enhetligheten pa den inre marknaden ska
gemensamma EES-kommittén inforliva all relevant unionslagstiftning med EES-avtalet sa
snart som mojligt efter antagandet av lagstiftningen i friga.

2. RESULTAT AV SAMRAD MED BERORDA PARTER OCH
KONSEKVENSBEDOMNINGAR

Syftet med det utkast till beslut av gemensamma EES-kommittén som atfoljer det
foreliggande forslaget till rddsbeslut ér att dndra bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder,
provning och certifiering) till EES-avtalet genom att ldgga till ny unionslagstiftning pa det
omradet. Det ror sig bl.a. om att inforliva Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
470/2009 av den 6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsvirden for
farmakologiskt verksamma dmnen 1 animaliska livsmedel samt om upphdvande av ridets
forordning (EEG) nr 2377/90 och &ndring av Europaparlamentets och radets direktiv
2001/82/EG och Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 med EES-
avtalet. Enligt forordning (EG) nr 470/2009 far kommissionen och medlemsstaterna begira
yttranden frin Europeiska likemedelsmyndigheten. I utkastet till beslut av gemensamma
EES-kommittén anges att dven Eftastaterna 1 EES fir begira yttranden frdn
lakemedelsmyndigheten. Enligt utkastet ska framstillningar fran Eftastater om yttranden dock
stillas till kommissionen till att borja med: denna ska ifall den anser att framstdllningarna &r

av gemensamt intresse vidarebefordra dem till ldkemedelsmyndigheten for fortsatt
behandling.

3. FORSLAGETS RATTSLIGA ASPEKTER

Enligt artikel 1.3 i radets forordning (EG) nr 2894/94 om formerna for genomforandet av
avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet ska rddet ndr det giller denna typ av
beslut faststélla unionens standpunkt pé forslag fidn kommissionen.

Kommissionen ligger fram utkastet till gemensamma EES-kommitténs beslut for rddet for
antagande som unionens stdndpunkt. Kommissionen hoppas kunna lgga fram unionens
standpunkt 1 gemensamma EES-kommittén s snart som mojligt.
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2012/0044 (NLE)
Forslag till

RADETS BESLUT

om den stindpunkt som Europeiska unionen ska inta i gemensamma EES-kommitté n
betriffande en idndring av bilaga I1 (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och

certifiering) till EES-avtalet

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 43,
168.4 b och218.9,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag, och

av foljande skil:

(1)

2)

)
4)

Bilaga II till avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (nedan kallat EES-
avtalet) mnehiller sdrskilda bestdmmelser och arrangemang som avser tekniska
foreskrifter, standarder, provning och certifiering.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla gransvirden for farmakologiskt verksamma
dmnen 1 animaliska livsmedel samt om upphdvande av radets forordning (EEG) nr
2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 726/2004 ' bér inforlivas med EES-
avtalet. Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om
farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pda MRL-
virden i animaliska livsmedel?, rittad i EUT L 293, 11.11.2010, s. 72, bor inforlivas
med EES-avtalet.

Bilaga II till EES-avtalet bor dndras ienlighet med detta.

Unionens standpunkt i gemensamma EES-kommittén bor grunda sig pa det utkast till
beslut av gemensamma EES-kommittén som atfdljer det hér beslutet.

EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
EUT L 15, 20.1.2010, s. 1.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Den stdndpunkt som unionen ska inta i gemensamma EES-kommittén betriffande den
foreslagna dndringen av bilaga II till EES-avtalet ska grunda sig pa det utkast till beslut av
gemensamma EES-kommittén som atfoljer det hir beslutet.

Artikel 2

Detta beslut tréder i kraft samma dag som det antas.

Utfirdat i Bryssel den 9.3.2012

Pa radets vignar
Ordforande
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BILAGA
Utkast ill
GEMENSAMMA EES-KOMMITTENS BESLUT

nr

av den XXX

om idndring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering)

till EES-avtalet

GEMENSAMMA EES-KOMMITTEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, dndrat genom
protokollet med justeringar av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomrédet, nedan
kallat avtalet, sarskilt artikel 98, och

av foljande skal:

(1)

2)

)

Bilaga II till avtalet &ndrades genom gemensamma EES-kommitténs beslut nr ... av
den....

Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 470/2009 av den 6 maj 2009 om
gemenskapsforfaranden for att faststilla grinsviarden for farmakologiskt verksamma
dmnen 1 animaliska livsmedel samt om upphévande av radets forordning (EEG) nr
2377/90 och dndring av Europaparlamentets och radets direktiv 2001/82/EG och
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004% bor inforlivas med
EES-avtalet.

Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december 2009 om
farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pa MRL-
viarden 1 animaliska livsmedel3, riattad 1 EUT L 293, 11.11.2010, s. 72, bor inforlivas
med EES-avtalet.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Kapitel XIII ibilaga II till avtalet ska dndras pé foljande sitt:

1.

Foljande text ska inforas i punkt 12 (vars text har utgatt):

32009 R 0470: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av den
6 maj 2009 om gemenskapsforfaranden for att faststilla grdnsviarden for
farmakologiskt verksamma dmnen i1 animaliska livsmedel samt om upphdvande av

EUTL ...
EUT L 152, 16.6.2009, s. 11.
EUT L 15, 20.1.2010, s. 1.
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radets forordning (EEG) nr 2377/90 och éndring av Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/82/EG och Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr
726/2004 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11)

Bestimmelserna i forordningen ska, inom ramen for detta avtal tillimpas med
foljande anpassningar:

a)  Hinvisningar till andra rédttsakter i forordningen ska betraktas som relevanta i
den man och iden form som rattsakterna ér inforlivade med avtalet.

b) En Eftastat fir begira ett yttrande fran likemedelsmyndigheten enligt
artikel 9.1, artikel 11 forsta stycket, artikel 15.1 eller artikel 27.2. En sddan
begiran ska till att borja med stillas till kommissionen, som ifall den anser att
begiran &4 av gemensamt intresse ska vidarebefordra den till
lakemedelsmyndigheten for fortsatt behandling.”.

Foljande text ska inforas ipunkt 13 (vars text har utgatt):

732010 R 0037: Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 av den 22 december
2009 om farmakologiskt aktiva substanser och deras klassificering med avseende pa
MRL-vérden i animaliska livsmedel (EUT L 15, 20.1.2010, s. 1), rattad 1 EUT L 293,
11.11.2010, s. 72”.

Foljande strecksats ska liggas till i punkt 15p (Europaparlamentets och radets

direktiv 2001/82/EG) och punkt 15zb (Europaparlamentets och ridets forordning

(EG) nr 726/2004):

”— 32009 R 0470: Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 470/2009 av
den 6 maj 2009 (EUT L 152, 16.6.2009, s. 11)”’.

Artikel 2

Texterna till forordning (EG) nr 470/2009 och forordning (EU) nr 37/2010 (rittad i EUT L
293, 11.11.2010, s. 72) pa islindska och norska, som ska offentliggdras i EES-supplementet
till Europeiska unionens officiella tidning, ska vara giltiga.

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft den ... under forutsidttning att alla anmélningar enligt artikel 103.1 1
avtalet har gjorts till gemensamma EES-kommittén®.

Artikel 4

Detta beslut ska offentliggéras i EES-delen av och EES-supplementet till Europeiska
unionens officiella tidning.

Utfirdat i Bryssel den.....

[Inga konstitutionella krav angivna.] [Konstitutionella krav finns angivna.]
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Pa gemensamma EES-kommitténs vdgnar

Ordférande

Sekreterarna for
gemensamma EES-kommittén
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