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o stali$cu, ki se sprejme v imenu Evropske unije v Skupnem odboru, ustanovljenem s
Sporazumom med Evropsko skupnostjo in KneZevino Monako o uporabi nekaterih
aktov Skupnosti na ozemlju KneZevine Monako
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OBRAZLOZITVENI MEMORANDUM

1. OZADJE PREDLOGA

Sporazum med Evropsko skupnostjo in Knezevino Monako o uporabi nekaterih aktov
Skupnosti na ozemlju Knezevine Monako (v nadaljnjem besedilu: Sporazum), podpisan
4. decembra 2003!, olajsuje gospodarske dejavnosti in trgovino z zdravili za uporabo v
humani in veterinarski medicini, kozmeti¢nimi izdelki in medicinskimi pripomocki med
pogodbenicama Sporazuma.

Sporazum v odstavku 1 ¢lena 1dolo¢a, da Skupni odbor, ustanovljen s Sporazumom, spremeni
Prilogo k Sporazumu za zagotovitev, da se akti Unije, ki spadajo na podrocje uporabe
Sporazuma, uporabljajo na ozemlju Monaka.

Priloga k Sporazumu je bila nazadnje posodobljena leta 2013 s Sklepom Skupnega odbora
§t. 1/20132. Od te posodobitve se je zadevni pravni red Unije $e naprej razvijal, zlasti s
sprejetjem novih zakonodajnih aktov in sprememb obstojecih aktov, ki spadajo na podrocje
uporabe Sporazuma.

Za zagotovitev nadaljnje pravilne in enotne uporabe Sporazuma je zato treba posodobiti
Prilogo, da bo odrazala trenutno stanje veljavnega pravnega reda Unije.

Namen tega predloga je torej posodobiti in revidirati Prilogo, da bo vkljucevala vse akte
Unije, ki spadajo na podrocje uporabe Sporazuma, ter Crtati akte, ki so bili razveljavljeni.

2.  STALISCE, KI SE ZASTOPA V IMENU UNIJE

Za dolocitev stalisca, ki se v imenu Unije zastopa v Skupnem odboru, ustanovljenem s
Sporazumom, je potreben sklep Sveta v skladu s ¢lenom 218(9) PDEU.

Osnutek sklepa Skupnega odbora, prilozen temu predlogu, posodablja Prilogo k Sporazumu v
skladu s ¢lenom 1(1) Sporazuma z navedbo vseh aktov Unije, ki trenutno spadajo na podrocje
uporabe Sporazuma in jih je treba vkljuciti v Prilogo, da bi se uporabljali na ozemlju
Knezevine Monako. To so temeljni zakonodajni akti in akti, ki jih spreminjajo ali
nadomesc¢ajo, ki jih sprejmeta Evropski parlament in Svet ali Svet in ki opredeljujejo
vsebinski regulativni okvir, ki se uporablja na podrocjih, ki jih zajema Sporazum.

Hkrati je v osnutku sklepa Skupnega odbora pojasnjena obravnava aktov, ki jith Komisija
sprejme pri uporabi navedenih zakonodajnih aktov. Clen 1(2) Sporazuma dolo¢a, da se taki
akti uporabljajo na ozemlju Knezevine Monako, ne da bi bil za to potreben sklep Skupnega
odbora. Zato se delegirani in izvedbeni akti, ki jih Komisija sprejme na podlagi aktov iz
Priloge, na podlagi Sporazuma uporabljajo samodejno in jih ni treba posami¢no navesti v
Prilogi.

V zvezi s tem osnutek sklepa Skupnega odbora uvaja pojasnilo, ki potrjuje, da se sklicevanja
v Prilogi na akte Unije razumejo kot sklicevanja na navedene akte, kakor so bili spremenjeni
ali nadomesceni, medtem ko se akti, ki jih Komisija sprejme za njihovo uporabo, uporabljajo
samodejno v skladu s ¢lenom 1(2) Sporazuma. To odraza nov nacin priprave Priloge, katerega
cilj je izboljsati jasnost in pravno varnost, hkrati pa v celoti temelji na istih pravilih in
mehanizmih, kot so dolo¢eni v Sporazumu.

: UL L 332, 19.12.2003, str. 42.
2 UL L 245, 14.9.2013, str. 14.
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Ta pristop ne spreminja podro¢ja uporabe Sporazuma ali delitve pristojnosti, dolo¢enih v
njem, temvec¢ zagotavlja jasnejSo, bolj trajnostno in posodobljeno predstavitev pravnega reda
Unije, ki se uporablja za Knezevino Monako.

3.  PRAVNI ELEMENTI PREDLOGA
Povzetek predlaganih ukrepov

To je predlog sklepa Sveta o staliScu, ki ga je treba v imenu Unije sprejeti v Skupnem odboru,
ustanovljenem s Sporazumom, in ki bi moralo temeljiti na prilozenem osnutku sklepa
Skupnega odbora.

Pravna podlaga
Clen 207 Pogodbe o delovanju Evropske unije v povezavi s ¢lenom 218(9) Pogodbe.
Izbira instrumenta

Clen 218(9) Pogodbe o delovanju Evropske unije dolo¢a, da se s sklepom Sveta dolo¢ijo
staliS¢a, ki naj se v imenu Unije zastopajo v organu, ustanovljenem s sporazumom, kadar ta
organ sprejema akte s pravnim uc¢inkom.

Sorazmernost

Predlog je v skladu z nacelom sorazmernosti, saj so njegovi u¢inki strogo omejeni na to, kar
je potrebno za posodobitev Priloge k Sporazumu, da bi odraZala stanje zakonodaje Unije na
podrogjih, ki spadajo na njegovo podrocje uporabe.
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2026/0128 (NLE)
Predlog

SKLEP SVETA

o stali$¢u, ki se sprejme v imenu Evropske unije v Skupnem odboru, ustanovljenem s

Sporazumom med Evropsko skupnostjo in KneZevino Monako o uporabi nekaterih

aktov Skupnosti na ozemlju KneZevine Monako

SVET EVROPSKE UNIJE —

ob upostevanju Pogodbe o delovanju Evropske unije in zlasti ¢lena 207 v povezavi s clenom
218(9) Pogodbe,

ob upostevanju predloga Evropske komisije,

ob upostevanju naslednjega:

(1)

)

€)

(4)

©)

(6)

Sporazum v odstavku 1 ¢lena 1 doloca, da Skupni odbor, ustanovljen s Sporazumom,
spremeni Prilogo k Sporazumu, da se zagotovi, da se akti Unije, ki spadajo na
podrocje uporabe Sporazuma, uporabljajo na ozemlju Monaka.

Od zacetka veljavnosti Sporazuma je Evropska unija sprejela Stevilne akte, ki sodijo
na podroc¢je uporabe Sporazuma, nekatere akte iz Priloge pa razveljavila. Zato je
Prilogo treba posodobiti z vkljucitvijo novih aktov in odstranitvijo tistih, ki so bili
razveljavljeni.

Sklep Sveta 2003/885/ES z dne 17. novembra 2003 o sklenitvi Sporazuma o uporabi
nekaterih aktov Skupnosti na ozemlju Knezevine Monako, zlasti odstavka 1 ¢lena 3,
doloca, da Evropsko unijo v Skupnem odboru zastopa Komisija.

Sklep Sveta 2003/885/ES z dne 17. novembra 2003, zlasti odstavka 2 ¢lena 3, doloca,
da staliS¢e Evropske unije v Skupnem odboru dolo¢i Svet na predlog Komisije; Svet
odloca z istim naCinom glasovanja, kot se uporablja za sprejetje zadevnega akta Unije.

Priloga k Sporazumu je bila nazadnje spremenjena s Sklepom §t. 1/2013 Skupnega
odbora EU-Monako, ki odraZza razvoj zakonodaje Unije na podro¢ju uporabe
Sporazuma.

Za ohranitev doslednosti in skladnosti Priloge k Sporazumu si Komisija prizadeva za
odobritev Priloge kot celote, vklju¢no z vsemi akti, ki jih je treba vanjo vkljuditi, ne
glede na to, ali vkljuc€itev nekaterih aktov izhaja iz ¢lena 3(2) ali ¢lena 3(3) Odlocbe
Sveta 2003/885/ES —

SPREJELA NASLEDNJI SKLEP:

Clen 1

Stalisce, ki se v imenu Unije sprejme v Skupnem odboru, ustanovljenem s Sporazumom med
Evropsko skupnostjo in Knezevino Monako o uporabi nekaterih aktov Skupnosti na ozemlju
Knezevine Monako z dne 4. decembra 2003, temelji na osnutku sklepa Skupnega odbora,
priloZenega temu sklepu.
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Predstavniki Unije v Skupnem odboru se lahko o tehni¢nih spremembah osnutka sklepa
Skupnega odbora dogovorijo brez dodatnega sklepa Sveta.

Clen 2

Sklep Skupnega odbora se objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Clen 3
Ta sklep za¢ne veljati na dan sprejetja.
Ta sklep je naslovljen na Komisijo.
V Bruslju,
Za Svet
predsednik
4
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