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UZASADNIENIE

1. KONTEKST WNIOSKU

W celu zapewnienia wymaganego bezpieczenstwa prawnego oraz jednolitosci rynku
wewngtrznego Wspolny Komitet EOG ma za zadanie wlaczy¢ stosowne prawodawstwo Unii
do Porozumienia EOG jak najszybciej po jego przyjeciu.

2. WYNIKI KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI STRONAMI ORAZ
OCENY SKUTKOW

Celem niniejszego projektu decyzji Wspolnego Komitetu EOG (zataczonego do wniosku
dotyczacego decyzji Rady) jest zmiana zatgcznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i
certyfikacja) do Porozumienia EOG poprzez dodanie nowych przepisOw prawa unijnego w tej
dziedzinie. Dotyczy to rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009 z
dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajacego wspodlnotowe procedury okreslania maksymalnych
limitow pozostato$ci substancji farmakologicznie czynnych w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajacego rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz
zmieniajagcego dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady, ktore zostanie uwzglednione w
Porozumieniu. W rozporzadzeniu 470/2009 umozliwiono Komisji i panstwom cztonkowskim
zwracanie si¢ o wydanie opinii do Europejskiej Agencji Lekow. W obecnym projekcie
decyzji Wspolnego Komitetu EOG proponuje si¢, aby panstwa EOG EFTA mogly zwracaé
si¢ o takie opinie, lecz wnioski w tej sprawie powinny by¢ w pierwszej kolejnosci kierowane
do Komisji, ktéra — w przypadku uznania wniosku za przedmiot wspolnego zainteresowania —
przekazywataby go Agencji w celu dalszego postepowania.

3. ASPEKTY PRAWNE WNIOSKU

Zgodnie z art. 1 ust. 3 rozporzadzenia Rady (WE) nr 2894/94 w sprawie uzgodnien
dotyczacych stosowania Porozumienia EOG stanowisko, jakie nalezy przyja¢ w imieniu Unii
w odniesieniu do takich decyzji, ustala na wniosek Komisji Rada.

Komisja przedktada projekt decyzji Wspdlnego Komitetu EOG do przyjecia przez Rade jako
stanowisko Unii. Komisja ma nadziej¢ przedstawi¢ to stanowisko Wspolnemu Komitetowi
EOG w najblizszym mozliwym terminie.
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Whniosek
DECYZJA RADY

dotyczaca stanowiska Unii Europejskiej we Wspolnym Komitecie EOG
w sprawie zmiany zalacznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do
Porozumienia EOG

RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43, art.
168 ust. 4 lit. b) oraz art. 218 ust. 9,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Zalacznik II do Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwanego dalej
,Porozumieniem EOG”) zawiera szczegdtowe przepisy 1 ustalenia dotyczace
przepisow technicznych, norm, badan i certyfikacji.

(2) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitoéw pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych
w érodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego'. Rozporzadzenie (WE) nr
470/2009 uchyla rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmienia dyrektywe
2001/82/WE Parlamentu Europejskiego 1 Rady irozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady. W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji
farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do maksymalnych limitéw
pozostatosci w $rodkach spozywezych pochodzenia zwierzecego”, z poprawkami
opublikowanymi w Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 72.

3) W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmieni¢ zatacznik II do Porozumienia
EOG.

4) Stanowisko Unii w ramach Wspolnego Komitetu EOG powinno by¢ oparte na
dotagczonym projekcie decyz;ji,

! Dz.U.L 152z 16.6.2009, s. 11.

2 Dz.U.L 15220.1.2010, s. 1.
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PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
Stanowisko, jakie Unia ma zaja¢ w ramach Wspdlnego Komitetu EOG w sprawie
przewidzianej zmiany zalacznika II do Porozumienia EOG, opiera si¢ na projekcie decyzji
Wspdlnego Komitetu EOG zataczonym do niniejszej decyzji.

Artykut 2
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia

Sporzadzono w Brukseli, dnia 9.3.2012 r.

W imieniu Rady
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Projekt

DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
nr

z dnia ... r.

zmieniajaca zalacznik 11 (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja)

do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zmienione Protokotem
dostosowujacym Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwane dalej
,Porozumieniem”, w szczegolnosci jego art. 98,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

2

3)

Zakacznik II do Porozumienia zostal zmieniony decyzja Wspolnego Komitetu EOG

nr...zdnia .. 1.\

W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i
Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe procedury
okreslania maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie
czynnych w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajace
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE
Parlamentu Europejskiego 1 Rady i1 rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady”.

W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia
22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farmakologicznie czynnych i ich klasyfikacji
w odniesieniu do maksymalnych limitow pozostatosci w $rodkach spozywczych
pochodzenia zwierzecego®, z poprawkami opublikowanymi w Dz.U. L 293 z
11.11.2010, s. 72,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zatacznika II do Porozumienia wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

1.

W pkt 12 (skreslonym) dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

DzU.L...
Dz.U.L 152 216.6.2009, s. 11.
Dz.U.L 15220.1.2010,s. 1.
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»32009 R 0470: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajagce wspolnotowe procedury okreslania
maksymalnych limitow pozostatosci substancji farmakologicznie czynnych w
srodkach spozywczych pochodzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu
Europejskiego 1 Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
iRady (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).

Do celow Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje sie z
uwzglednieniem nastepujacych dostosowan:

a)  zawarte w tym rozporzadzeniu odestania do innych aktow uznaje si¢ za istotne
w takim zakresie i w takiej formie, w jakich akty te zostaly uwzglednione w
Porozumieniu.

b) panstwo EFTA moze zwroci¢ si¢ do Agencji o wydanie opinii zgodnie z art. 9
ust. 1, art. 11 akapit pierwszy, art. 15 ust. 1 i art. 27 ust. 2. Wniosek taki jest
kierowany w pierwszej kolejnosci do Komisji, ktora — w przypadku uznania
wniosku za przedmiot wspdlnego zainteresowania — przekazuje go Agencji
w celu przeprowadzenia dalszego postepowania.”.

2. W pkt 13 (skreslonym) dodaje si¢ tekst w brzmieniu:

»32010 R 0037: rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010 z dnia 22 grudnia 2009 r.
w sprawie substancji farmakologicznie czynnych 1 ich klasyfikacji w odniesieniu do
maksymalnych limitdow pozostatosci w $rodkach spozywczych pochodzenia
zwierzecego (Dz.U. L 15 2 20.1.2010, s. 1), z poprawkami opublikowanymi w Dz.U.
L293z11.11.2010,s. 72.”.

3. W pkt 15p (dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady) 1 15zb
(rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady) dodaje si¢ tiret
w brzmieniu:

»- 32009 R 0470: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr
470/2009 z dnia 6 maja 2009 r. (Dz.U. L 152 2 16.6.2009, s. 11).”.
Artykut 2

Teksty rozporzadzen (WE) nr 470/2009 1 37/2010 z poprawkami opublikowanymi w Dz.U. L
293 z 11.11.2010, s. 72, w jezyku islandzkim i norweskim, ktére zostang opublikowane w
Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, s autentyczne.

Artykul 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem ... r., pod warunkiem ze Wspolny Komitet EOG
otrzyma wszystkie notyfikacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia®.

[Nie wskazano wymogow konstytucyjnych.] [Wskazano wymogi konstytucyjne.]
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Artykut 4

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG 1 w Suplemencie EOG do Dziennika
Urzedowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] r.
W imieniu Wspolnego Komitetu EOG

Przewodniczgcy

Sekretarze
Wspolnego Komitetu EOG
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