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1l-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

6.10.2011

DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE
Nru 72/2011
tal-1 ta’ Lulju 2011

li temenda 1-Anness II (Regolamenti tekni¢i, standards, ittestjar u ¢ertifikazzjoni) tal-Ftehim taz-ZEE

IL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE,

Wara li kkunsidra I-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea,
kif emendat permezz tal-Protokoll li jaggusta l-Ftehim dwar iz-
Zona Ekonomika Ewropea, minn issa 1 quddiem imsejjah “il-
Ftehim”, u b'mod partikolari I-Artikolu 98 tieghu,

Billi:

(1) L-Anness II tal-Ftehim kien emendat permezz tad-Deciz-
joni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE Nru 25/2010 tat-12 ta’
Marzu 2010 (1).

(2)  Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE) Nru 249/2009 tat-
23 ta’ Marzu 2009 li jemenda r-Regolament tal-Kunsill
(KE) Nru 297/95 fir-rigward tal-aggustament tat-tariffi
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ghar-rata tal-inflaz-
zjoni (%), ghandu jigi inkorporat fil-Ftehim.

(3)  Id-Direttiva 2009/35/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar materji koloranti li
jistghu jizdiedu ma’ prodotti medicinali (°), ghandha tigi
inkorporata fil-Ftehim.

(4)  Id-Direttiva 2009/53/KE tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tat-18 ta® Gunju 2009 li temenda d-Direttiva
2001/82/KE u d-Direttiva 2001/83/KE, fir-rigward tal-
varjazzjonijiet ghat-termini tal-awtorizzazzjonijiet ghat-
tqeghid fis-suq ta’ prodotti medicinali (), ghandha tigi
inkorporata fil-Ftehim.

(5)  Id-Direttiva tal-Kummissjoni 2009/120/KE tal-14 ta’
Settembru 2009 li temenda d-Direttiva 2001/83/KE tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill dwar il-kodi¢i tal-
Komunita li ghandu xjagsam ma’ prodotti medicinali
ghall-uzu mill-bniedem fir-rigward ta’ prodotti medicinali
ta’ terapija avvanzata (°), ghandha tigi inkorporata fil-
Ftehim.

(6)  Id-Direttiva 2009/35/KE thassar id-Direttiva tal-Kunsill
78/25/KEE (¢) li hi inkorporata fil-Ftehim u li konsegwen-
tement ghandha tithassar skont il-Ftehim,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

Artikolu 1

[I-Kapitolu XIII tal-Anness II tal-Ftehim ghandu jigi emendat kif
£9:

143, 10.6.2010, p. 18.
79, 25.3.2009, p. 34.
109, 30.4.2009, p. 10.
168, 30.6.2009, p. 33.
242, 15.9.2009, p. 3.
11, 14.1.1978, p. 18.

1. It-test fil-punt 4 (id-Direttiva tal-Kunsill 78/25/KEE) ghandu
jigi sostitwit b’dan li gej:

“32009 L 0035: Id-Direttiva 2009/35/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-23 ta’ April 2009 dwar materji
koloranti li jistghu jizdiedu ma’ prodotti medi¢inali (GU
L 109, 30.4.2009, p. 10).”

2. L-inciz li gej ghandu jizdied fil-punt 15h (ir-Regolament tal-
Kunsill (KE) Nru 297/95):

“— 32009 R 0249: Ir-Regolament tal-Kummissjoni (KE)
Nru 249/2009 tat-23 ta’ Marzu 2009 (GU L 79,
25.3.2009, p. 34).”

3. L-in¢iz i gej ghandu jizdied fil-punt 15p (id-Direttiva
2001/82/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill):

“— 32009 L 0053: Id-Direttiva 2009/53/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 (GU
L 168, 30.6.2009, p. 33).”

4. L-incizi li gejjin ghandhom jizdiedu fil-punt 15q (id-Direttiva
2001/83/KE tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill):

“— 32009 L 0053: Id-Direttiva 2009/53/KE tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill tat-18 ta’ Gunju 2009 (GU
L 168, 30.6.2009, p. 33),

— 32009 L 0120: Id-Direttiva  tal-Kummissjoni
2009/120/KE tal-14 ta’ Settembru 2009 (GU L 242,
15.9.2009, p. 3).”

Artikolu 2

It-testi tar-Regolament (KE) Nru 249/2009 u tad-Direttivi
2009/35/KE, 2009/53/KE u 2009/120/KE fil-lingwa Islandiza
u dik Norvegiza, li ghandhom jigu ppubblikati fis-Suppliment
taz-ZEE ta’ Il-Gurnal Uffijali tal-Unjoni Ewropea, ghandhom
ikunu awtentici.

Artikolu 3

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-2 ta’ Lulju 2011,
sakemm in-notifiki kollha skont I-Artikolu 103(1) tal-Ftehim
ikunu saru lill-Kumitat Kongunt taz-ZEE (¥).

(*) L-cbda rekwiziti kostituzzjonali ma huma indikati.
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Artikolu 4

Din id-Decizjoni ghandha tigi ppubblikata fis-Sezzjoni taz-ZEE ta’ II-Gurnal Ufficjali tal-Unjoni Ewropea u fis-
Suppliment taz-ZEE tieghu.

Maghmul fi Brussell, I-1 ta’ Lulju 2011.

Ghall-Kumitat Kongunt taz-ZEE
1I-President
Kurt JAGER



