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BESCHLUSS DES GEMEINSAMEN EWR-AUSSCHUSSES
Nr. 164/2013
vom 8. Oktober 2013

zur Anderung des Anhangs Il (Technische Vorschriften, Normen, Priifung und Zertifizierung) des
EWR-Abkommens

DER GEMEINSAME EWR-AUSSCHUSS —

gestiitzt auf das Abkommen iber den Europiischen Wirtschafts-
raum (im Folgenden ,EWR-Abkommen®), insbesondere auf Ar-
tikel 98,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1) Richtlinie 2010/53/EU des Europdischen Parlaments und
des Rates vom 7. Juli 2010 iiber Qualitdts- und Sicher-
heitsstandards  fir zur Transplantation bestimmte
menschliche Organe ('), berichtigt in ABL L 243 vom
16.9.2010, S. 68, ist in das EWR-Abkommen aufzuneh-
men.

(2)  Anhang II des EWR-Abkommens sollte daher entspre-
chend geindert werden —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

In Anhang II Kapitel XIII des EWR-Abkommens wird nach
Nummer 15zm (Verordnung (EG) Nr. 668/2009 der Kommis-
sion) Folgendes eingefiigt:

,15zn. 32010 L 0053: Richtlinie 2010/53/EU des Europii-
schen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010
tiber Qualitits- und Sicherheitsstandards fir zur
Transplantation bestimmte menschliche Organe (ABL.
L 207 vom 6.8.2010, S. 14), berichtigt in ABL L 243
vom 16.9.2010, S. 68, ist in das EWR-Abkommen
aufzunehmen.

() ABL L 207 vom 6.8.2010, S. 14.

Die Richtlinie gilt fiir die Zwecke dieses Abkommens
mit den folgenden Anpassungen:

Diese Richtlinie gilt nicht fir Liechtenstein, mit Aus-
nahme der Artikel 15 und 16. Die Begriffsbestim-
mungen in Artikel 3 und die allgemeinen Bestim-
mungen in Artikel 17 Absatz 2 Buchstabe h und
Artikel 23 gelten nur fiir Liechtenstein soweit erfor-
derlich fiir die Umsetzung der Artikel 15 und 16 der
Richtlinie.”

Artikel 2

Der Wortlaut der Richtlinie 2010/53/EU, berichtigt in ABL
L 243 vom 16.9.2010, S. 68, in islandischer und norwegischer
Sprache, der in der EWR-Beilage des Amtsblatts der Europdgischen
Union veréftentlicht wird, ist verbindlich.

Artikel 3

Dieser Beschluss tritt am 9. Oktober 2013 in Kraft, sofern dem
Gemeinsamen EWR-Ausschuss alle Mitteilungen nach Arti-
kel 103 Absatz 1 des EWR-Abkommens vorliegen (¥).

Artikel 4

Dieser Beschluss wird im EWR-Abschnitt und in der EWR-Bei-
lage des Amtsblatts der Europdischen Union veroffentlicht.

Geschehen zu Briissel am 8. Oktober 2013.

Fiir den Gemeinsamen EWR-Ausschuss
Der Vorsitzende
Thoérir IBSEN

(*) Das Bestehen verfassungsrechtlicher Anforderungen wurde mitgeteilt.
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Erklirung der EFTA-Staaten zu Beschluss Nr. 164/2013 vom 8. Oktober 2013 zur Aufnahme von

Beschluss 2010/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 iiber

Qualitits- und Sicherheitsstandards fiir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe in das
EWR-Abkommen

,Die Richtlinie 2010/53/EU des Europiischen Parlaments und des Rates vom 7. Juli 2010 tiber Qualitits-
und Sicherheitsstandards fir zur Transplantation bestimmte menschliche Organe, die auf Artikel 168 des
Vertrags iiber die Arbeitsweise der Europdischen Union beruht, ist ein wesentliches Element der europdi-
schen Gesundheitsvorschriften und entspricht der Gesundheitspolitik der EFTA-Staaten. Das EWR-Abkom-
men bietet keine Rechtsgrundlage fuir das offentliche Gesundheitswesen, die derjenigen des Artikels 168 des
Vertrags tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union entspricht. Die Aufnahme dieser Richtlinie beriihrt
daher nicht den Geltungsbereich des EWR-Abkommens.

Diese Erklarung ldsst Artikel 118 des EWR-Abkommens unberiihrt.“
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