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NOUKOGU OTSUS (EL) 2024/1844,
25. juuni 2024,

millega miiratakse kindlaks Euroopa Liidu nimel EMP iihiskomitees vdetav seisukoht seoses EMP
lepingu II lisa (,,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine”) ja protokolli nr 37
(mis sisaldab artikliga 101 ette nihtud loetelu) muutmisega (Euroopa Ravimiameti suurem roll
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes)

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA LIIDU NOUKOGU,

vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut, eriti selle artiklit 114 ja artikli 168 1dike 4 punkti ¢ koostoimes artikli 218
16ikega 9,

vottes arvesse ndukogu 28. novembri 1994. aasta midrust (EU) nr 289494 Euroopa Majanduspiirkonna lepingu
rakendamise korra kohta ('), eriti selle artikli 1 15iget 3,

vottes arvesse Euroopa Komisjoni ettepanekut
ning arvestades jargmist:
(1) Euroopa Majanduspiirkonna leping (?) (edaspidi ,EMP leping“) joustus 1. jaanuaril 1994.

(2)  Kooskélas EMP lepingu artikliga 98 voib EMP iithiskomitee muu hulgas muuta EMP lepingu II lisa ,Tehnilised
normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine” (edaspidi ,II lisa“) ja protokolli nr 37, mis sisaldab artikliga 101
ette ndhtud loetelu (edaspidi ,protokoll nr 379).

(3)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu maarus (EL) 2022/123 ().
(4)  Seepdrast tuleks EMP lepingu II lisa ning protokolli nr 37 vastavalt muuta.

(5)  Liidu seisukoht EMP iihiskomitees peaks seetdttu pdhinema lisatud otsuse eelndul,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

Seisukoht, mis vdetakse liidu nimel EMP iihiskomitees seoses EMP lepingu II lisa (Tehnilised normid, standardid,
katsetamine ja sertifitseerimine) ja protokolli nr 37 (mis sisaldab artikliga 101 ette ndhtud loetelu) kavandatava
muutmisega, pdhineb kiesolevale otsusele lisatud EMP iihiskomitee otsuse eelndul.

Artikkel 2

Kéesolev otsus joustub selle vastuvotmise paeval.
Luxembourg, 25. juuni 2024

Naukogu nimel
eesistuja

H. LAHBIB

) EUTL 305, 30.11.1994, Ik 6.

EUT L 1, 3.1.1994, Ik 3.

%) Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta méirus (EL) 2022/123, mis késitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli
ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, Ik 1).
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EELNOU
EMP UHISKOMITEE OTSUS NR ...,

ooy

millega muudetakse Euroopa Majanduspiirkonna lepingu II lisa ,,Tehnilised normid, standardid,
katsetamine ja sertifitseerimine” ning protokolli nr 37, mis sisaldab artikliga 101 ettenihtud loetelu

EMP UHISKOMITEE,
vottes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna lepingut (edaspidi ,EMP leping®), eriti selle artiklit 98,
ning arvestades jargmist:

(1)  EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mdirus
(EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases
kriisivalmiduses ja -ohjes ('), parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, lk 37.

(2)  EMP lepingu II lisa ja protokolli nr 37 tuleks seetdttu vastavalt muuta,
ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

EMP lepingu II lisa XIII peatiikki muudetakse jargmiselt.

1) Sissejuhatava osa kaheksateistkiimnenda 16igu jarele lisatakse jargmised kaks loiku:
,EFTA riigid osalevad tdiel madral Euroopa Parlamendi ja ndukogu mdiruse (EL) 2022/123 artikliga 3 loodud
raviminappuse ja -ohutuse juhtrithma t60s ning neil on selles rithmas samad oigused ja kohustused kui ELi
litkmesriikidel, vilja arvatud haaledigus.
EFTA riigid osalevad tdiel méddral Euroopa Parlamendi ja ndukogu médruse (EL) 2022123 artikliga 15 loodud
hiddaolukordade rakkerithma t66s ning neil on selles rithmas samad digused ja kohustused kui ELi litkmesriikidel, vilja
arvatud haaledigus.”

2) Punkti 15ze tekst asendatakse jirgmisega:
,32022 R 0123: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta madrus (EL) 2022/123, mis kisitleb Euroopa
Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20, 31.1.2022, 1k 1),
parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, lk 37.

Kéesolevas lepingus loetakse selle maaruse sitteid jargmises kohanduses:

Artikli 34 16ikes 2 lisatakse sdnade ,ELi toimimise lepingu artikli 101 jirele sdnad ,voi EMP lepingu artikli 53¢

Artikkel 2
EMP lepingu II lisa XXX peatiiki punkti 15 (komisjoni rakendusmaarus (EL) 2020/1207) jdrele lisatakse jargmine punkt:
,16. 32022 R 0123: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 25. jaanuari 2022. aasta mddrus (EL) 2022/123, mis kasitleb
Euroopa Ravimiameti suuremat rolli ravimite ja meditsiiniseadmete alases kriisivalmiduses ja -ohjes (ELT L 20,
31.1.2022, Ik 1), parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, lk 37.
EFTA riikide kaasamise tiksikasjalik kord vastavalt lepingu artiklile 101:

EFTA riigid osalevad tiiel mairal meditsiiniseadmete nappuse juhtrithma t66s ning neil on selles rithmas samad
digused ja kohustused kui ELi litkmesriikidel, vilja arvatud hialedigus.

() ELTL20,31.1.2022, k 1.
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Kiesolevas lepingus loetakse selle mairuse sitteid jargmises kohanduses:

Artikli 34 1dikes 2 lisatakse sonade ,ELi toimimise lepingu artikli 101“ jirele sonad ,voi EMP lepingu artikli 53"

Artikkel 3
EMP lepingu protokolli nr 37 punkti 30 tekst asendatakse jargmisega:

,Raviminappuse ja -ohutuse juhtrithm, hidaolukordade rakkeriihm ja meditsiiniseadmete nappuse juhtrithm (Euroopa
Parlamendi ja ndukogu mdairus (EL) 2022/123).

Artikkel 4

Mairuse (EL) 2022/123 (parandatud viljaandes ELT L 71, 9.3.2023, Ik 37) islandi- ja norrakeelne tekst, mis avaldatakse
Euroopa Liidu Teataja EMP kaasandes, on autentsed.

Artikkel 5

Kiesolev otsus joustub ..., tingimusel et kdik EMP lepingu artikli 103 15ike 1 kohased teated on edastatud (¥).

Artikkel 6

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

EMP iihiskomitee nimel EMP iihiskomitee

eesistuja sekretarid

(*)  [Pohiseadusest tulenevaid ndudeid ei ole nimetatud.] [PShiseadusest tulenevad nduded on nimetatud.]
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