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ETA:n SEKAKOMITEAN PAATOS
N:o 128/2009,
tehty 4 pidivini joulukuuta 2009,

ETA-sopimuksen liitteen II (Tekniset madiriykset, standardit,

muuttamisesta

testaus ja varmentaminen)

ETA:n SEKAKOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen, sellaisena kuin se on muutettuna Euroopan
talousalueesta tehdyn sopimuksen tarkistamisesta tehdylld poytakirjalla, jaljempand ’sopimus’, ja erityisesti
sen 98 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Sopimuksen liite II muutettiin 29 pdivina toukokuuta 2009 tehdylld ETA:n sekakomitean paitokselld
N:o 62/2009 ().

(2)  Pitkélle kehitetyssd terapiassa kaytettavistd ladkkeistd sekd direktiivin 2001/83/EY ja asetuksen (EY)
N:o 726/2004 muuttamisesta 13 pdivind marraskuuta 2007 annettu Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetus (EY) N:o 1394/2007 (%), sellaisena kuin se on oikaistuna EUVL:ssd L 87, 31.3.2009,
s. 174, olisi otettava osaksi sopimusta.

(3)  Ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta
24 pdivind marraskuuta 2008 annettu komission asetus (EY) N:o 1234/2008 (?) olisi otettava osaksi
sopimusta.

(4)  Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY tdytintoonpanosta perusteiden vahvista-
miseksi poikkeusten myontamiselle eldinlddkemaardyksen vaatimuksesta, tuotantoeldimille tarkoitet-
tujen tiettyjen eldinlddkkeiden osalta 11 piivand joulukuuta 2006 annettu komission direktiivi
2006/130/EY (%) olisi otettava osaksi sopimusta.

(5)  Asetuksella (EY) N:o 1234/2008 kumotaan komission asetukset (EY) N:o 1084/2003 (°) ja (EY) N:o
1085/2003 (°), jotka on otettu osaksi sopimusta ja jotka ndin ollen olisi poistettava sopimuksesta,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Muutetaan sopimuksen liitteessd II oleva XIII luku seuraavasti:

1) Lisatdan 15q kohtaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2001/83/EY) luetelmakohta seuraa-
vasti:

"— 32007 R 1394: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu
13 péivand marraskuuta 2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121), sellaisena kuin se on oikaistuna
EUVLsssd L 87, 31.3.2009, s. 174"

2) Lisatdadn 15zb kohtaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 726/2004) seuraava:
", sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla:

— 32007 R 1394: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu 13 piivini
marraskuuta 2007 (EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121), sellaisena kuin se on oikaistuna EUVL:ssd
L 87, 31.3.2009, s. 174".

UVL L 232, 3.9.2009, s. 18.

() E

() EUVL L 324, 10.12.2007, s. 121.
(%) EUVL L 334, 12.12.2008, s. 7.
() EUVL L 349, 12.12.2006, s. 15.
() EUVL L 159, 27.6.2003, s. 1.

() EUVL L 159, 27.6.2003, s. 24.
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3) Poistetaan 15r kohdan (komission asetus (EY) N:o 1084/2003) ja 15s kohdan (komission asetus (EY) N:o
1085/2003) teksti.

4) Lisdtaan 15zf kohdan (komission direktiivi 2005/28/EY) jilkeen kohdat seuraavasti:

"15zg. 32006 L 0130: Komission direktiivi 2006/130/EY, annettu 11 pdivind joulukuuta 2006, Euroo-

15zh.

15zi.

pan parlamentin ja neuvoston direktiivin 2001/82/EY tdytintoonpanosta perusteiden vahvistami-
seksi poikkeusten myéntimiselle eldinlddkemadrdyksen vaatimuksesta, tuotantoeldimille tarkoitet-
tujen tiettyjen eldinlddkkeiden osalta (EUVL L 349, 12.12.2006, s. 15).

32007 R 1394: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1394/2007, annettu
13 péivdnd marraskuuta 2007, pitkille kehitetyssd terapiassa kaytettavistd ladkkeistd sekd direktii-
vin 2001/83/EY ja asetuksen (EY) N:o 726/2004 muuttamisesta (EUVL L 324, 10.12.2007,
s. 121), sellaisena kuin se on oikaistuna EUVL:ssd L 87, 31.3.2009, s. 174.

Tatd sopimusta sovellettaessa asetuksen sdinnoksia koskee seuraava mukautus:

EFTA-valtiot osallistuvat pitkalle kehitettyja terapioita kisittelevin komitean ty6hon tdysipainoi-
sesti, kuitenkin ilman danioikeutta.

32008 R 1234: Komission asetus (EY) N:o 12342008, annettu 24 piivind marraskuuta 2008,
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden myyntilupien ehtojen muutosten tutkimisesta (EUVL
L 334, 12.12.2008, s. 7)".

2 artikla

Asetuksen (EY) N:o 1394/2007, sellaisena kuin se on oikaistuna EUVL:ssd L 87, 31.3.2009, s. 174, ja
asetuksen (EY) N:o 1234/2008 sekd direktiivin 2006/130/EY islanniksi ja norjaksi laaditut tekstit, jotka
julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden ETA-tdydennysosassa, ovat todistusvoimaisia.

3 artikla

Tdmd pddtos tulee voimaan 5 pdivand joulukuuta 2009, jos kaikki sopimuksen 103 artiklan 1 kohdan
mukaiset ilmoitukset on tehty ETA:n sekakomitealle (*), tai 29 paivind toukokuuta 2009 tehdyn ETA:n
sekakomitean pidtoksen N:o 61/2009 voimaantulopdivdnd, sen mukaan, kumpi niistd on myohdisempi.

4 artikla

Tamd pddtos julkaistaan Euroopan unionin virallisen lehden ETA-osastossa ja ETA-tiydennysosassa.

Tehty Brysselissd 4 pdivind joulukuuta 2009.

ETA:n sekakomitean puolesta
Puheenjohtaja
Oda Helen SLETNES

(*) Valtiosddnnon asettamista vaatimuksista ei ole ilmoitettu.



