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II

(Icke-lagstiftningsakter)

INTERNATIONELLA AVTAL

Information om datum for wundertecknande av protokollet om genomforande av
partnerskapsavtalet om fiske mellan Europeiska unionen och Elfenbenskusten

Protokollet (') om genomforande av partnerskapsavtalet om fiske mellan Europeiska unionen och Republiken
Elfenbenskusten undertecknades den 1 augusti 2018.

Protokollet tillimpas provisoriskt frin och med dagen for undertecknandet, den 1 augusti 2018, i enlighet med
artikel 13 i protokollet.

() EUTL194,31.7.2018,s. 3.
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BESLUT

KOMMISSIONENS BESLUT (EU) 2018/1103
av den 7 augusti 2018

om bekriftelse av Maltas deltagande i det fordjupade samarbetet om inrittandet av Europeiska
dklagarmyndigheten

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DETTA BESLUT
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sirskilt artiklarna 328.1 och 331.1,

med beaktande av rddets forordning (EU) 2017/1939 av den 12 oktober 2017 om genomférande av fordjupat
samarbete om inrittande av Europeiska dklagarmyndigheten (1),

med beaktande av Maltas meddelande, i en skrivelse av den 14 juni 2018, om sin avsikt att delta i det foérdjupade
samarbetet om inrittandet av Europeiska dklagarmyndigheten, och

av foljande skal:

(1)  Den 3 april 2017 underrittade Belgien, Bulgarien, Tjeckien, Tyskland, Grekland, Spanien, Frankrike, Kroatien,
Cypern, Litauen, Luxemburg, Portugal, Ruménien, Slovenien, Slovakien och Finland Europaparlamentet, rddet och
kommissionen om att de onskade uppritta ett fordjupat samarbete om inrittande av Europeiska dklagarmyn-
digheten. Utover detta uttryckte Lettland, Estland, Osterrike och Italien, genom skrivelser av den 19 april 2017,
den 1 juni 2017, den 9 juni 2017 respektive den 22 juni 2017, sin 6nskan att delta i genomforandet av det
fordjupade samarbetet.

(2)  Den 3 april 2017 ansdgs det bemyndigande att inleda ett sddant fordjupat samarbete som avses i artikel 20.2
i fordraget om Europeiska unionen (EU-férdraget) och artikel 329.1 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget) ha beviljats, i enlighet med artikel 86.1 tredje stycket i EUF-fordraget.

(3)  Den 12 oktober 2017 antog rddet forordning (EU) 2017/1939 om genomférande av fordjupat samarbete om
inrdttande av Europeiska dklagarmyndigheten.

(4)  Den 20 november 2017 tradde forordning (EU) 2017/1939 i kraft. Europeiska dklagarmyndigheten ska ata sig de
utrednings- och lagforingsuppgifter som den tilldelats den dag som faststills genom beslut av kommissionen pé
forslag frin den europeiska chefsdklagaren, nir Europeiska dklagarmyndigheten har inrittats, men tidigast tre ar
efter ikrafttradandet av forordningen.

(5)  Den 14 maj 2018 underrittade Nederlinderna kommissionen om sin avsikt att delta i det férdjupade samarbetet
om inrittandet av Europeiska dklagarmyndigheten.

(6)  Den 14 juni 2018 underrittade Malta kommissionen om sin avsikt att delta i det fordjupade samarbetet om
inrdttandet av Europeiska dklagarmyndigheten.

(7)  Forordning (EU) 2017/1939 foreskriver inga sarskilda villkor for att delta i det fordjupade samarbetet om
inrittandet av Europeiska dklagarmyndigheten.

(8) I enlighet med artikel 120.2 forsta stycket i forordning (EU) 2017/1939 ska Europeiska dklagarmyndigheten
utova sin behorighet i friga om alla brott som omfattas av dess behorighet och som begas efter den dag da
forordning (EU) 2017/1939 trdtt i kraft. For brott som avses i artiklarna 22 och 23 i forordning
(EU) 2017/1939, och som inte redan ingdr i Europeiska dklagarmyndighetens behorighet efter forordningens

ursprungliga ikrafttridande, bor dirfor Europiska dklagarmyndigheten utéva sin behorighet i friga om Maltas
territorium eller medborgare forst nir forordningen har tritt i kraft i Malta.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Maltas deltagande i det fordjupade samarbetet avseende inrittandet av Europeiska dklagarmyndigheten bekriftas.

() EUTL283,31.10.2017,s. 1.
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Artikel 2

Forordning (EU) 2017/1939 ska trdda i kraft i Malta den dag detta beslut trdder i kraft.

Artikel 3

Detta beslut trader i kraft den tjugonde dagen efter det att det har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Utfdrdat i Bryssel den 7 augusti 2018.

Pi kommissionens vignar
Jean-Claude JUNCKER
Ordforande
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

BESLUT nr 2/JP[2018
av den 17 juli 2018

av den gemensamma kommitté som inrittats enligt avtalet mellan Europeiska gemenskapen och
Japan om omsesidigt erkinnande [2018/1104]

med beaktande av avtalet mellan Europeiska gemenskapen och Japan om Omsesidigt erkdnnande (nedan kallat avtalet),
sarskilt artikel 8.3, och av foljande skal:

Den gemensamma kommittén bor bekrifta den operativa rickvidd av sektorsbilagan om god tillverkningssed (GMP)
i friga om ldkemedel (nedan kallad bilagan) som faststallts av underkommittén for sektorsbilagan vid dess sjitte mote.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1. Den nya operativa rickvidden av de kategorier av ldkemedel som omfattas av sektorsbilagan till detta avtal, utfirdat
i Bryssel den 4 april 2001, inbegriper nu f6ljande kategorier:

1. Kemiska likemedel.

2. Homeopatiska ldkemedel (sd linge de behandlas som likemedel och omfattas av kraven pé god tillverkningssed
i Japan).

3. Vitaminer, mineral och ortlikemedel (om de anses som likemedel i bada parterna).
4. Biologiska likemedel ('), inklusive immunologiska ldkemedel och vacciner, som hor till foljande kategorier:

4.1 Likemedel som framstillts genom cellodling med anvindning av naturliga mikroorganismer eller etablerade
cellinjer.

4.2 Likemedel som framstillts genom cellodling med anvindning av rekombinanta mikroorganismer eller etablerade
cellinjer.

4.3 Likemedel som hdrror frén vixter och djur som inte dr genmodifierade.
5. Aktiva farmaceutiska substanser for ndgon av de ovanndmnda kategorierna.
6. Sterila produkter som hor till ndgon av de ovannimnda kategorierna.

2. Detta beslut, som upprittats i tvd exemplar, ska undertecknas av ordforandena. Beslutet far verkan frdn och med
dagen for det sista undertecknandet.

Undertecknat i Tokyo den 17 juli 2018 Undertecknat i Bryssel den 28 juni 2018
Daisuke OKABE Ignacio IRUARRIZAGA
Pi Japans vignar Pi Europeiska gemenskapens vignar

() Vid tillimpningen av sektorsbilagan om god tillverkningssed inbegriper biologiska likemedel dven produkter som inte av ministeriet for
hilso-, arbets- och vilfirdsfrigor angetts som "biologiska produkter” i enlighet med Japans lagar och andra forfattningar, men som skulle
anses som biologiska produkter i EU.
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