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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
NR 72/2011
z dnia 1 lipca 2011 r.

zmieniajgca zalacznik Il (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajagc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospo-
darczym, zmienione Protokolem dostosowujacym Porozumienie
o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwane dalej ,Porozu-
mieniem”, w szczeglnosci jego art. 98,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Zalgcznik 1T do Porozumienia zostal zmieniony decyzja
Wspélnego Komitetu EOG nr 25/2010 z dnia 12 marca
2010 r. (1).

() W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 249/2009 z dnia 23 marca 2009 r.
zmieniajgce rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95w
zakresie korygowania oplat na rzecz Europejskiej Agencji
Lekéw w oparciu o stope inflagji (2).

(3) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ dyrektywe Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2009/35/WE =z dnia
23 kwietnia 2009 r. w sprawie substancji barwigcych,
ktore moga by¢ dodawane do produktéw leczniczych (3).

(4) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ dyrektywe Parla-
mentu Europejskiego i Rady 2009/53/WE <z dnia
18 czerwca 2009 r. zmieniajaca dyrektywe 2001/82/WE
i dyrektywe 2001/83/WE w odniesieniu do zmian
warunké6w pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych (*).

(5) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ dyrektywe Komisji
2009/120/WE z dnia 14 wrze$nia 2009 r. zmieniajaca
dyrektywe 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej (°).

(6)  Dyrektywa 2009/35/WE wuchyla dyrektywe Rady
78/25[EWG (¢),  ktéora  jest  uwzgledniona w
Porozumieniu i ktéra w zwiazku z powyzszym nalezy
uchyli¢ w ramach Porozumienia,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zalgcznika I do Porozumienia wprowadza si¢
nastepujagce zmiany:

) Dz.U. L 143 z 10.6.2010, s. 18.

()
() Dz.U. L 79 z 25.3.2009, s. 34.
() Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10.
) Dz.U. L 168 z 30.6.2009, s. 33.
() Dz.U. L 242 z 15.9.2009, s. 3.
() Dz.U. L 11 z 14.1.1978, s. 18.

1) tekst pkt 4 (dyrektywa Rady 78/25/EWG) otrzymuje
brzmienie:

,32009 L 0035: dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady
2009/35/WE z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie
substancji barwiacych, ktore moga byé dodawane do
produktow leczniczych (Dz.U. L 109 z 30.4.2009, s. 10).”;

2) w pkt 15h (rozporzadzenie Rady (WE) nr 297/95) wpro-
wadza sie tiret w brzmieniu:

,— 32009 R 0249: rozporzadzeniem Komisji (WE) nr
249/2009 z dnia 23 marca 2009 r. (Dz.U. L 79 z
25.3.2009, s. 34).;

3) w pkt 15p (dyrektywa 2001/82/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32009 L 0053: dyrektywa 2009/53/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U.
L 168 z 30.6.2009, s. 33).”;

4) w pkt 15q (dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady) dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32009 L 0053: dyrektywa 2009/53/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 18 czerwca 2009 r. (Dz.U.
L 168 z 30.6.2009, s. 33),

— 32009 L 0120: dyrektywa Komisji 2009/120/WE
z dnia 14 wrzeSnia 2009 r. (DzU. L 242 z
15.9.20009, s. 3).”.

Artykut 2

Teksty rozporzadzenia (WE) nr 249/2009 oraz dyrektyw
2009/35/WE, 2009/53/WE i 2009/120/WE w jezykach islan-
dzkim i norweskim, ktére zostang opublikowane w
Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, sa
autentyczne.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 2 lipca 2011 r., pod
warunkiem ze Wspolny Komitet EOG otrzyma wszystkie noty-
fikacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia (¥).

(*) Nie wskazano wymogdw konstytucyjnych.
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Artykut 4

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 1 lipca 2011 r.

W imieniu Wspdlnego Komitetu EOG
Kurt JAGER
Przewodniczgcy



