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DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE Nru 1732025
tal-11 ta’ Lulju 2025

li temenda I-Anness II (Regolamenti tekniéi, standards, testijiet u ¢ertifikazzjoni) tal-Ftehim ZEE
[2025/2109]

IL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE,

Wara li kkunsidra I-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (“il-Ftehim ZEE”), u b'mod partikolari I-Artikolu 98 tieghu,
Billi:

(1) Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 20241381 tat-23 ta’ Mejju 2024 li jistabbilixxi, skont
ir-Regolament (UE) 2021/2282 dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, ir-regoli procedurali ghall-interazzjoni
matul it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’ prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem
fil-livell tal-Unjoni, l-iskambju ta’ informazzjoni dwarhom u l-partecipazzjoni fihom, kif ukoll il-mudelli ghal dawk
il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti (') ghandu jigi inkorporat fil-Ftehim dwar iz-ZEE.

(2)  Jenhtieg ghalhekk, Ii I-Anness II tal-Ftehim ZEE jigi emendat skont dan,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONL:

Artikolu 1

L-Anness Il mal-Ftehim dwar iz-ZEE jigi emendat kif gej:

1. I-punt li gej jiddahhal wara l-punt 23 (ir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill) tal-
Kapitolu XIII:

“23a. 32024 R 1381: Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/1381 tat-23 ta’ Mejju 2024
li jistabbilixxi, skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, regoli ta’
procedura ghall-interazzjoni matul it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klini¢ci kongunti ta’
prodotti medi¢inali ghall-uzu mill-bniedem fil-livell tal-Unjoni, ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwarhom,
u ghall-partecipazzjoni fihom, kif ukoll mudelli ghal dawk il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti (GU L,
20241381, 24.5.2024.”

2. Il-punt li gej jiddahhal wara l-punt 17 (ir-Regolament (UE) 2021/2282 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill) tal-
Kapitolu XXX:

“l17a. 32024 R 1381: Ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni (UE) 2024/1381 tat-23 ta’ Mejju 2024
li jistabbilixxi, skont ir-Regolament (UE) 2021/2282 dwar il-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha, regoli ta’
procedura ghall-interazzjoni matul it-thejjija u l-aggornament tal-valutazzjonijiet klini¢i kongunti ta’
prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem fil-livell tal-Unjoni, ghall-iskambju ta’ informazzjoni dwarhom,
u ghall-partecipazzjoni fihom, kif ukoll mudelli ghal dawk il-valutazzjonijiet klini¢i kongunti (GU L,
20241381, 24.5.2024.”

Artikolu 2
It-test tar-Regolament ta’ Implimentazzjoni (UE) 2024/1381 bil-lingwa Izlandiza u b'dik Norvegiza, u li se jigi ppubblikat
fis-Suppliment dwar iz-ZEE ta’ Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun awtentiku.

Artikolu 3
Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fit-12 ta’ Lulju 2025, bil-kundizzjoni li jkunu saru n-notifiki kollha skont

l-Artikolu 103(1) tal-Ftehim ZEE (¥).

() GUL, 2024/1381, 24.5.2024, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/1381/o0j.
(*) Ma huma indikati l-ebda rekwiziti kostituzzjonali.
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Artikolu 4

Din id-Decizjoni ghandha tigi ppubblikata fit-Taqsima taz-ZEE ta’ Il-Gurnal Uffigjali tal-Unjoni Ewropea, u fis-Suppliment
tieghu dwar iz-ZEE.

Maghmul fi Brussell, il-11 ta’ Lulju 2025.

Ghall-Kumitat Kongunt taz-ZEE
Il-President
Kristjan Andri STEFANSSON
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