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ETA:N SEKAKOMITEAN PAATOS
N:o 75/2000,
tehty 2 piivini lokakuuta 2000,

ETA-sopimuksen liitteen II (Tekniset miiriykset, standardit, testaus ja varmentaminen)
muuttamisesta

ETA:N SEKAKOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen, sellaisena kuin se on mukautettuna mainitun
sopimuksen mukauttamisesta tehdylld poytikirjalla, jaljempdna sopimus’, ja erityisesti sen 98 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

ey

Sopimuksen liite Il muutettiin 28 pdivand kesakuuta 2000 tehdylld ETA:n sekakomitean paitokselld
N:o 57/2000 (1).

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 soveltamisalaan kuuluvan markkinoille saattamista koske-
van luvan ehtojen muutosten tutkimisesta annetun asetuksen (EY) N:o 542/95 muuttamisesta 26
pidivdnd toukokuuta 1998 annettu komission asetus (EY) N:o 1069/98 () olisi otettava osaksi sopi-
musta.

Jasenvaltion toimivaltaisen viranomaisen antaman markkinoille saattamista koskevan luvan ehtojen
muutosten tutkimisesta annetun asetuksen (EY) N:o 541/95 muuttamisesta 2 pdivind kesikuuta
1998 annettu komission asetus (EY) N:o 1146/98 (%) olisi otettava osaksi sopimusta.

Euroopan ldakearviointiviraston maksullisista palveluista annetun asetuksen (EY) N:o 297/95 muut-
tamisesta 14 pdivind joulukuuta 1998 annettu neuvoston asetus (EY) N:o 2743/98 (*) olisi otettava
osaksi sopimusta.

Ladkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standar-
deja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnén lihentdmisestd annetun neu-
voston direktiivin 75/318/ETY muuttamisesta 8 pdivind syyskuuta 1999 annettu komission direk-
tiivi 1999/82/EY (°) olisi otettava osaksi sopimusta.

Lidkevalmisteiden tutkimiseen liittyvid analyyttisid, farmakologis-toksikologisia ja kliinisid standar-
deja ja tutkimussuunnitelmia koskevan jisenvaltioiden lainsddddnnon ldhentdmisesta annetun neu-
voston direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta 8 pdivini syyskuuta 1999 annettu komission
direktiivi 1999/83/EY (°) olisi otettava osaksi sopimusta,

ON PAATTANYT SEURAAVAA:

1 artikla

Lisdtdadn sopimuksen liitteessd II olevan XIII luvun 2 kohtaan (neuvoston direktiivi 75/318/ETY) luetelma-
kohdat seuraavasti:

"— 399 L 0082: Komission direktiivi 1999/82/EY, annettu 8 piivind syyskuuta 1999 (EYVL L 243,

15.9.1999, 5. 7),

— 399 L 0083: Komission direktiivi 1999/83/EY, annettu 8 pdivand syyskuuta 1999 (EYVL L 243,

15.9.1999, s. 9).”

EYVL L 237, 21.9.2000, s. 73.

()

() EYVLL 153, 27.5.1998, s. 11.
() EYVLL 159, 3.6.1998, s. 31.
() EYVL L 345, 19.12.1998, s. 3.
() EYVL L 243, 15.9.1999, s. 7.
() EYVL L 243, 15.9.1999, s. 9.
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2 artikla

Lisatddn sopimuksen liitteessd II olevan XIII luvun 15h kohtaan (neuvoston asetus (EY) N:o 297/95) seu-
raava teksti:

” sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla:

— 398 L 2743: Neuvoston asetus (EY) N:o 2743/98, annettu 14 paivind joulukuuta 1998 (EYVL L
345,19.12.1998, s. 3).”

3 artikla

Lisdtddn sopimuksen liitteessd II olevan XIII luvun 15j kohtaan (komission asetus (EY) N:o 541/95) seu-
raava teksti:

” sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla:

— 398 R 1146: Komission asetus (EY) N:o 1146/98, annettu 2 piivind kesikuuta 1998 (EYVL L
159, 3.6.1998, s. 31).”

4 artikla

Lisitadn sopimuksen liitteessd II olevan XIII luvun 15k kohtaan (komission asetus (EY) N:o 542/95 seu-
raava teksti:

” sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla:

— 398 R 1069: Komission asetus (EY) N:o 1069/98, annettu 26 piivani toukokuuta 1998 (EYVL L
153, 27.5.1998, s. 11).”

5 artikla
Asetusten (EY) N:o 1069/98 ja (EY) N:o 1146/98, asetuksen (EY) N:o 2743/98 ja direktiivien 1999/82EY

sekd 1999/83[EY islanniksi ja norjaksi laaditut tekstit, jotka julkaistaan Euroopan yhteisijen virallisen lehden
ETA-tdydennysosassa, ovat todistusvoimaisia.

6 artikla

Tami pddtos tulee voimaan 3 pdivind lokakuuta 2000, jos sopimuksen kaikki 103 artiklan 1 kohdan
mukaiset ilmoitukset on tehty ETA:n sekakomitealle (¥).

7 artikla

Tamd paitos julkaistaan Euroopan yhteisdjen virallisen lehden ETA-osastossa ja ETA-tdydennysosassa.

Tehty Brysselissd 2 piivind lokakuuta 2000.
ETA:n sekakomitean puolesta

G. S. GUNNARSSON
Puheenjohtaja

(*) Ei ilmoitusta valtiosddnnon asettamista velvoituksista.



