2015.11.26. Az Eurépai Unié Hivatalos Lapja L 311/13

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG 263/2014 HATAROZATA
(2014. december 12.)

az Eurdpai Gazdasigi Térségr6l sz6l6 megillapodds II. mellékletének (Miiszaki elGirdsok,
szabvanyok, vizsgélatok és tandsitds) médositdsir6l [2015/2130]

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Térségrsl szo0l6 megéllapoddsra (a tovabbiakban: az EGT-megillapodas) és kiilonosen
annak 98. cikkére,

mivel:

(1) A 2001/83/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek és a 726/2004/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rende-
letnek az engedélyezés utdni gydgyszerhatdsossagi vizsgalatok el8irasat indokolttd tevd esetek tekintetében torténd
kiegészitésérdl szolo, 2014. februdr 3-i 357/2014/EU felhatalmazdson alapulé bizottsdgi rendeletet () bele kell
foglalni az EGT-megéllapoddsba.

(2) Az EGT-megallapodds II. mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell,
ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megillapodds II. mellékletének XIII. fejezete a 15gb. pont (2012/715/EU bizottsdgi végrehajtdsi hatdrozat) utdn a
kovetkezé ponttal egészil ki:

»15qc. 32014 R 0357: a Bizottsdg 2014. februdr 3-i 357/2014/EU felhatalmazdson alapul rendelete a 2001/83/EK
eur6pai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek és a 726/2004[EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az
engedélyezés utdni gyogyszerhatdsossigi vizsgdlatok el6irasat indokolttd tevé esetek tekintetében torténd
kiegészitésérgl (HL L 107., 2014.4.10., 1. 0.)".

2. cikk

A 357/2014[EU felhatalmazdson alapuld rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében kozzéteendd
izlandi és norvég nyelvii szovege hiteles.

3. cikk

Ez a hatdrozat 2014. december 13-dn lép hatilyba, feltéve, hogy az EGT-megallapodds 103. cikkének (1) bekezdésében
el6irt osszes bejelentést megtették (¥).

4. cikk

Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjinak EGT-re vonatkozé részében és EGT-kiegészitésében ki kell hirdetni.

Kelt Briisszelben, 2014. december 12-én.

az EGT Vegyes Bizottsdg részérdl
az elnok
Kurt JAGER

() HL L 107., 2014.4.10., 1. o.
(*) Alkotmédnyos kovetelmények fennélldsit nem jelezték.
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