L 15414

De Europeiske Fellesskabers Tidende

13.6.2002

AFGORELSE TRUFFET AF DET BLANDEDE E@S-UDVALG
Nr. 33/2002
af 19. april 2002

om andring af bilag II (tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) til EQS-aftalen

DET BLANDEDE E@S-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade, endret ved protokollen
om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade, i det folgende benzvnt »aftalens, sarlig artikel 98,

0g

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Bilag II til aftalen blev endret ved afgerelse nr. 13/2002 truffet af Det Blandede E@S-udvalg den
1. marts 2002 (1).

(2)  Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001 om indbyrdes tilnaermelse af
medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om anvendelse af god klinisk }praksis ved
gennemforelse af kliniske forseg med leegemidler til human brug () skal indarbejdes i aftalen —

TRUFFET FOLGENDE AFGORELSE:

Artikel 1

Folgende punkt indszttes efter punkt 15n (Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000) i kapitel XIII i
bilag II til aftalen:

»150. 32001 L 0020: Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/20/EF af 4. april 2001
om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
anvendelse af god klinisk praksis ved gennemferelse af kliniske forseg med leegemidler til
human brug (EFT L 121 af 1.5.2001, s. 34).c

Artikel 2

Teksten til direktiv 2001/20/EF pé islandsk og norsk, som offentliggeres i E@S-tilleegget til De Europeiske
Feellesskabers Tidende, er autentisk.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft den 20. april 2002, forudsat at Det Blandede E@S-udvalg har modtaget alle
fornedne meddelelser i henhold til aftalens artikel 103, stk. 1 (¥).

() EFTL 110 af 25.4.2002, . 5.
(3 EFTL 121 af 1.5.2001, s. 34.
(*) Ingen forfatningsmaessige krav angivet.
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Artikel 4

Denne afgorelse offentliggores i De Europceske Feellesskabers Tidendes EQS-afsnit og EQS-tilleg.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 19. april 2002.

Pd Det Blandede EQS-udvalgs vegne
P. WESTERLUND
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