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EMP UHISKOMITEE OTSUS
nr 48/2018,
23. mirts 2018,

millega muudetakse EMP lepingu II lisa ,, Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine*
[2020/65]

EMP UHISKOMITEE,

vottes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna lepingut (edaspidi ,EMP leping®), eriti selle artiklit 98,

ning arvestades jargmist:

(1) EMP lepingusse tuleb inkorporeerida komisjoni 15. septembri 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/1572, millega taiendatakse
Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite hea tootmistava pShimdtete
ja suuniste osas (1).

(2)  Seetdttu tuleks EMP lepingu II lisa vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

EMP lepingu II lisa XIII peatiiki punkti 15qd (komisjoni delegeeritud maarus (EL) nr 1252/2014) jarele lisatakse jargmine punkt:

»,15qe. 32017 L 1572: komisjoni 15. septembri 2017. aasta direktiiv (EL) 2017/1572, millega tiiendatakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu direktiivi 2001/83/EU inimtervishoius kasutatavate ravimite hea tootmistava pdhimdtete
ja suuniste osas (ELT L 238, 16.9.2017, lk 44).

Kéesoleva lepingu kohaldamisel loetakse direktiivi sitteid jargmises kohanduses:

Swissmedicu ja Amt fiir Gesundheiti vahelise lepingu (Verwaltungsvereinbarung betreffend Inspektionen) alusel
teostab Liechtensteinis Liechtensteini nimel inspekteerimisi Sveitsi inspektsioon.”

Artikkel 2

Direktiivi (EL) 2017/1572 islandi- ja norrakeelne tekst, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP kaasandes, on autentsed.

Artikkel 3

Kiesolev otsus joustub 24. martsil 2018, tingimusel et kdik EMP lepingu artikli 103 1dike 1 kohased teated on edastatud (¥).

() ELTL 238,16.9.2017, Ik 44.
(*) Pohiseadusest tulenevad nduded on nimetatud.
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Artikkel 4

Kiesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP osas ja EMP kaasandes.

Briissel, 23. marts 2018
EMP iihiskomitee nimel
eesistuja
Claude MAERTEN
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