28.4.2012

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

L 116/7

DECYZJA RADY
z dnia 24 kwietnia 2012 r.

dotyczaca stanowiska, jakie ma zajagé Unia Europejska we Wspdélnym Komitecie EOG w sprawie
zmiany zalgcznika Il (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG

(2012/229/UE)

RADA UNII EUROPE]JSKIE],

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

uwzgledniajac rozporzadzenie Rady (WE) nr 2894/94 z dnia
28 listopada 1994 r. w sprawie uzgodnien dotyczacych stoso-
wania Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym (1), w szczegdlnosci jego art. 1 ust. 3,

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

(1)  Zalgcznik 11 do Porozumienia o Europejskim Obszarze
Gospodarczym (%) (zwanego dalej ,Porozumieniem EOG”)
zawiera szczegOlowe przepisy i ustalenia dotyczace prze-
piséw technicznych, norm, badan i certyfikacji.

() W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe proce-
dury okreSlania maksymalnych limitéw pozostalosci
substancji farmakologicznie czynnych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego (°). Rozporzg-
dzenie (WE) nr 470/2009 uchylito rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 (*) oraz zmienilo dyrektywe
2001/82/WE  Parlamentu Europejskiego i Rady (°)
i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europej-
skiego i Rady (°). W Porozumieniu EOG nalezy takze
uwzgledni¢ rozporzadzenie Komisji (UE) nr 37/2010

) Dz.U. L 305 z 30.11.1994, s. 6.

()

(3 Dz.U. L 1 z 3.1.1994, s. 3.

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.

(% Rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 z dnia 26 czerwca 1990 r.
ustanawiajace wspolnotowg procedure dla okreslania maksymalnego
limitu pozostatosci weterynaryjnych produktéw leczniczych w $rod-
kach spozywczych pochodzenia zwierzecego (Dz.U. L 224
z 18.8.1990, s. 1).

Dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnosza-
cego si¢ do weterynaryjnych produktéw leczniczych (Dz.U. L 311
z 28.11.2001, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego
i Rady z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiajace wspdlnotowe proce-
dury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz usta-
nawiajace Europejska Agencje Lekéw (Dz.U. L 136 z 30.4.2004,
s. 1).

—
]

—
=

z dnia 22 grudnia 2009 r. w sprawie substancji farma-
kologicznie czynnych i ich klasyfikacji w odniesieniu do
maksymalnych limitéw pozostatosci w $rodkach spozyw-
czych pochodzenia zwierzgcego (), z poprawkami opub-
likowanymi w Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 72.

(3) W zwigzku z powyzszym nalezy odpowiednio zmienié
zalgcznik I do Porozumienia EOG.

(4)  Stanowisko Unii we Wspdlnym Komitecie EOG powinno
by¢ zatem oparte na dolaczonym projekcie decyzji,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Stanowisko, jakie ma zaja¢ Unia Europejska we Wspdlnym
Komitecie EOG w sprawie proponowanej zmiany zalgcznika II
(Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozu-
mienia EOG, opiera si¢ na projekcie decyzji Wspdlnego Komi-
tetu EOG dolaczonym do niniejszej decyzji.

Artykut 2

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem jej przyjecia

Sporzadzono w Luksemburgu dnia 24 kwietnia 2012 r.
W imieniu Rady

N. WAMMEN
Przewodniczgcy

() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.
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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG NR ...[2012

z dnia

zmieniajaca zalacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, zmienione Protokolem dostosowujagcym Porozumienie
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwane dalej ,Porozu-
mieniem EOG”), w szczegblnosci jego art. 98,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 470/2009
z dnia 6 maja 2009 r. ustanawiajace wspdlnotowe proce-
dury okreslania maksymalnych limitéw pozostatosci
substancji  farmakologicznie czynnych w  $rodkach
spozywczych pochodzenia zwierzecego oraz uchylajgce
rozporzadzenie Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmienia-
jace dyrektywe 2001/82/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady (!).

(2) W Porozumieniu EOG 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 spozywczych pochodzenia

zwierzecego (), z  poprawkami  opublikowanymi
w Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 72.
(3) Zalacznik 11 do Porozumienia EOG powinien zostaé

odpowiednio zmieniony,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zalgcznika II (Przepisy techniczne, normy,
badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1) pkt 12 otrzymuje brzmienie:

,12. 32009 R 0470: rozporzadzenie Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
ustanawiajgce  wspolnotowe  procedury  okreslania
maksymalnych limitéw pozostatoici substancji farma-
kologicznie czynnych w $rodkach spozywczych pocho-
dzenia zwierzgcego oraz uchylajace rozporzadzenie
Rady (EWG) nr 2377/90 oraz zmieniajace dyrektywe
2001/82/WE  Parlamentu  Europejskiego 1 Rady

() Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11.
() Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1.

i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzg-
dzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacych dosto-
sowan:

a) zawarte w tym rozporzadzeniu odestania do innych
aktéw uznaje si¢ za istotne w takim zakresie i w takiej
formie, w jakich akty te zostaly uwzglednione w Porozu-
mieniu;

b) pafistwo EFTA moze zwréci¢ sie 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 zaintereso-
wania — przekazuje go Agencji w celu przeprowadzenia
dalszego postgpowania.”;

2) pkt 13 otrzymuje brzmienie:

,13. 32010 R 0037: 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 pozostalosci
w $rodkach spozywczych pochodzenia zwierzecego
(Dz.U. L 15 z 20.1.2010, s. 1), z poprawkami opubli-
kowanymi w Dz.U. L 293 z 11.11.2010, s. 72.;

3) skresla si¢ tekst pkt 14 (rozporzadzenie Rady (EWG) nr
2377/90);

4) w pkt 15p (dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego 1 Rady) i 15zb (rozporzadzenie (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady) dodaje si¢ tiret w brzmie-
niu:

,~— 32009 R 0470: rozporzadzeniem Parlamentu Europej-
skiego i Rady (WE) nr 470/2009 z dnia 6 maja 2009 r.
(Dz.U. L 152 z 16.6.2009, s. 11).".

Artykut 2

Teksty rozporzadzenia (WE) nr 470/2009 i rozporzadzenia
(WE) nr 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
Urzgdowego Unii Europejskiej, sa autentyczne.



28.4.2012

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

L 1169

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w Zycie z dniem ... r., pod warunkiem ze Wspdlny Komitet EOG otrzyma
wszystkie notyfikacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (¥).

Artykut 4

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii
Europejskiej.

Sporzadzono w

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG

Sekretarze
Przewodniczgcy Wspdlnego Komitetu EOG

(*) [Nie wskazano wymogéw konstytucyjnych.] [Wskazano wymogi konstytucyjne.]



	Decyzja Rady z dnia 24 kwietnia 2012 r. dotycząca stanowiska, jakie ma zająć Unia Europejska we Wspólnym Komitecie EOG w sprawie zmiany załącznika II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG (2012/229/UE)

