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BEGRUNDEL SE

1 BAGGRUND FOR FORSLAGET

For at sikre den ngdvendige retssikkerhed og ensartethed i det indre marked bar Det Blandede
E@S-udvalg indarbejde al relevant EU-lovgivning i EZS-aftalen sa hurtigt som muligt efter
vedtagel sen.

2. RESULTATER AF HORINGER AF INTERESSEDE PARTER OG
KONSEKVENSANALYSER

Udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse (vedlagt som bilag til forslaget til Radets
afgerelse) har til formd at andre bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og
certificering) til E@S-aftalen ved at indsadte ny EU-lovgivning pa dette omrade. Der er tale
om Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. ma 2009 om
fadlesskabsprocedurer for fastsadtelse af gramsevaadier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer, som skal indarbejdes i aftalen, og
som ophaever Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 samt amndrer Europa-Parlamentets og
Radets direktiv nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 giver
Kommissionen og medlemsstaterne mulighed for at indhente udtalelse fra Det Europadske
Laggemiddelagentur. | udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse foreslas det, at EGS-
EFTA-staterne kan anmode om sadanne udtalelser, men at anmodningen i ferste omgang
stiles til Kommissionen, som, hvis den finder, at anmodningen er af fadles interesse,
fremsender den til agenturet til videre behandling.

3. JURIDISKE ASPEKTER AF FORSLAGET

| henhold til artikel 1, stk. 3, i Radets forordning (EF) nr. 2894/94 om visse
gennemferel sesbestemmelser til E@S-aftalen fastlasgger Radet pa fordag af Kommissionen
den holdning, som skal indtages pa Unionens vegne til sddanne afgerel ser.

Kommissionen forelasgger udkastet til Det Blandede E@S-udvalgs afgerelse til vedtagelse i
Rédet som EU's holdning. Kommissionen haber at kunne forelamyge forslaget i Det Blandede
E@ZS-udvalg snarest muligt.
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2012/0044 (NLE)
Fordag til
RADETS AFG@REL SE

om den holdning som Den Europaaske Union skal indtagei Det Blandede E@S-udvalg
om aendring af bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) til
E@S-aftalen

RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europadske Unions funktionsmade, saalig artikel 43,
artikel 168, stk. 4, litrab), og artikel 218, stk. 9,

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen, og
ud frafelgende betragtninger:

D Bilag Il til aftalen om Det Europadske @konomiske Samarbejdsomréde ('EQDS-
aftalen™) indeholder ssalige bestemmelser og ordninger vedrgrende tekniske
forskrifter, standarder, prevning og certificering.

(2)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
fadlesskabsprocedurer for fastsedtelse af gramseveadier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fedevarer’, bgr indarbejdes i E@S-
aftalen. Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 ophaever Rédets
forordning (E@F) nr. 2377/90 samt andrer Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 726/2004.
Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om farmakol ogisk
virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til maksimalgraansevaadier for
restkoncentrationer i animalske fodevarer®, berigtiget ved EUT L 293 af 11.11.2010,
S. 72, skal indarbejdesi aftalen.

(€)) Bilag Il til ES-aftalen bar derfor aandres i overensstemmel se hermed.

4 Unionens holdning i Det Blandede E@S-udvalg ber baseres pa det udkast til afgerelse,
der er vedlagt naavaarende afgarelse —

! EUT L 152 af 16.6.20009, s. 11.
2 EUT L 15 &af 20.1.2010, s. 21.
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VEDTAGET DENNE AFG@REL SE:

Artikel 1
Den holdning, som Den Europadske Union skal indtage i Det Blandede EZS-udvalg til den
foresldede andring af bilag 11 til ES-aftalen, baseres pa det udkast til Det Blandede EJS-
udvalgs afgerelse, der er vedlagt naarvaaende afgarel se.

Artikel 2
Denne afgerel se traader i kraft pa dagen for vedtagel sen.

Udfaadiget i Bruxelles, den 9.3.2012.

P& Radets vegne
Formand
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DET BLANDEDE EdS-UDVAL GS AFGOREL SE
Nr.

af

om andring af bilag Il (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering)

til E@S-aftalen

DET BLANDEDE EZJS-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade som aandret
ved protokollen om tilpasning af aftalen om Det Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade,
| det falgende benaevnt " aftalen”, saalig artikel 98, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)
)

®3)

Bilag I1 til aftalen blev andret ved Det Blandede E@S-udvalgs afgarelsenr. ... af ... .

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af 6. maj 2009 om
fadlesskabsprocedurer for fastsadtelse af gramsevaadier for restkoncentrationer af
farmakologisk virksomme stoffer i animalske fgdevarer, som ophsever Radets
forordning (E@F) nr. 2377/90 samt aadrer Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 726/20042,
skal indarbejdesi aftalen.

Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009 om
farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgransevaadier for restkoncentrationer i animalske fedevarer®, berigtiget
ved EUT L 293 af 11.11.2010, s. 72, skal indarbejdesi aftalen.

VEDTAGET DENNE AFGOREL SE:

Artikel 1

| kapitel X111 i bilag 11 til aftalen foretages f@l gende andringer:

1

Falgende tekst indsattes i punkt 12 (udgaet):

" 32009 R 0470: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009 af
6. mg 2009 om fadlesskabsprocedurer for fastssdtelse af graanseveadier for
restkoncentrationer af farmakologisk virksomme stoffer i animalske fadevarer, som
ophaever Radets forordning (EQF) nr. 2377/90 samt aandrer Europa-Parlamentets og

EUTL ...
EUT L 152 af 16.6.20009, s. 11.
EUT L 15 af 20.1.2010, s.1.
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Radets direktiv nr. 2001/82/EF og Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11).

Forordningens bestemmelser laeses ved anvendelsen af denne aftale med falgende
tilpasning:

a)  Henvisninger til andre retsakter i forordningen anses for relevante i det omfang
og i den form, disseindarbejdesi aftalen.

b) En EFTA-stat kan anmode agenturet om udtalelse i henhold til artikel 9, stk. 1,
artikel 11, farste afsnit, artikel 15, stk. 1, og artikel 27, stk. 2. En sadan
anmodning stiles i ferste omgang til Kommissionen, som, hvis den finder, at
anmodningen er af fadles interesse, fremsender den til agenturet til videre
behandling."

2. Falgende tekst indsadtesi punkt 13 (udgaet):

" 32010 R 0037: Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010 af 22. december 2009
om farmakologisk virksomme stoffer og disses klassifikation med hensyn til
maksimalgramsevaadier for restkoncentrationer i animalske fodevarer (EUT L 15 af
20.1.2010, s. 1), berigtiget ved EUT L 293 af 11.11.2010, s. 72, skal indarbejdes i
aftalen.

3. Falgende led indsadtes i punkt 15p (Europa-Parlamentets og Réadets direktiv
2001/82/EF) og 15zb (Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 726/2004):

"- 32009 R 0470: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 470/2009
af 6. mgj 2009 (EUT L 152 af 16.6.2009, s. 11)."
Artikel 2

Den islandske og den norske udgave af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF)
nr. 470/2009 og Kommissionens forordning (EU) nr. 37/2010, berigtiget ved EUT L 293 &f
11.11.2010, s. 72, der offentliggeres i Den Europad ske Unions Tidendes E@S-tillaag, er begge
autentiske.

Artikel 3
Denne afgerelse traeder i kraft den , forudsat at alle meddelelser er indgivet til Det Blandede
E@S-udvalg, jf. aftalens artikel 103, stk. 1".

Artikel 4
Denne afgarelse offentliggeres i Den Europad ske Unions Tidendes E@S-af snit og E@S-tillaay.

Udfaadiget i Bruxelles, den.

[Ingen forfatningsmaessige krav angivet.] [Forfatningsmasssige krav angivet.]
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P& Det Blandede E@S-udvalgs vegne

Formand

Sekreteger for
Det Blandede EJS-udvalg
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