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z dnia 29 maja 2009 r.

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

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodar-
czym, zmienione Protokolem dostosowujacym Porozumienie
o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwane dalej ,Porozu-
mieniem”), w szczeg6lnosci jego art. 98,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalacznik I do Porozumienia zostal zmieniony decyzja
Wspélnego Komitetu EOG nr 6/2009 z dnia
5 lutego 2009 . (1).

(2) W  Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ dyrektywe
Komisji 2005/28/WE z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajaca
zasady oraz szczegblowe wytyczne dobrej praktyki kli-
nicznej w odniesieniu do badanych produktéw leczni-
czych przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze
wymogi zatwierdzania produkcji oraz przywozu takich
produktow (2).

(3) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 1277/2005 z dnia 27 lipca 2005 r. usta-
nawiajace przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadze-
nia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie prekursoréw narkotykowych i rozporzadzenia
Rady (WE) nr 111/2005 okreslajacego zasady nadzorowa-
nia handlu prekursorami narkotykéw pomiedzy Wspélno-
tg a panstwami trzecimi (3).

(4) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Ra-
dy (WE) nr 1905/2005 z dnia 14 listopada 2005 r. zmie-
niajace rozporzadzenie (WE) nr 297/95 w sprawie oplat
wnoszonych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw (4),

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zalgcznika Il do Porozumienia wprowadza si¢
nastepujgce zmiany:

1) w pkt 15h (rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95) wprowa-
dza si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32005 R 1905: rozporzadzeniem Rady (WE)
nr 1905/2005 z dnia 14 listopada 2005 r. (Dz.U. L 304
z 23.11.2005, s. 1).”;

2) po pkt 15zd (rozporzadzenie Komisji (WE) nr 507/2006)
wprowadza sig, co nastgpuje:

,15ze. 32005 R 1277: rozporzadzenie Komisji (WE)
nr 12772005 z dnia 27 lipca 2005 r. ustanawiajgce

1

() Dz.U. L 73 z 19.3.2009, s. 39.
() Dz.U.L 91 z 9.4.2005, s. 13.
() Dz.U.L 202 z 3.8.2005, s. 7.
() Dz.U. L 304 z 23.11.2005, s. 1.

przepisy wykonawcze dotyczace rozporzadze-
nia (WE) nr 273/2004 Parlamentu Europejskie-
go i Rady w sprawie prekursorow narkotyko-
wych i rozporzadzenia Rady (WE) nr 111/2005 okre-
Slajacego zasady nadzorowania handlu prekursorami
narkotykéw pomiedzy Wspdlnotg a pafistwami trze-
cimi (Dz.U. L 202 z 3.8.2005, s. 7).

Do celéw Porozumienia przepisy tego rozporzadze-
nia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacego
dostosowania:

rozporzadzenie dotyczy panstw EFTA EOG w zakre-
sie rozporzadzenia (WE) nr 273/2004.

15zf. 32005 L 0028: dyrektywa Komisji 2005/28/WE
z dnia 8 kwietnia 2005 r. ustalajgca zasady oraz
szczegdlowe wytyczne dobrej praktyki klinicznej
w odniesieniu do badanych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi, a takze wy-
mogi zatwierdzania produkgji oraz przywozu takich
produktéw (Dz.U. L 91 z 9.4.2005, s. 13).”.

Artykut 2

Teksty rozporzadzen (WE) nr 12772005, 1905/2005 i dyrek-
tywy 2005/28/WE w jezyku islandzkim i norweskim, ktére zo-
stang opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowe-
go Unii Europejskiej, sa autentyczne.

Artykut 3
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 30 maja 2009 r., pod

warunkiem ze Wsp6lny Komitet EOG otrzyma wszystkie notyfi-
kacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia (*).

Artykut 4

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG oraz w Su-
plemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 maja 2009 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Alan SEATTER

Przewodniczgcy

() Wskazano wymogi konstytucyjne.
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