27.2.2014

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 58/13

DECISAO DO COMITE MISTO DO EEE
N.° 1602013
de 8 de outubro de 2013

que altera o anexo II (Regulamentacdo técnica, normas, ensaios e certificacio) do Acordo EEE

O COMITE MISTO DO EEE,

Tendo em conta o Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu,
a seguir designado por «Acordo EEE», nomeadamente o
artigo 98.°,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, que altera a Dire-
tiva 2001/83/CE no que diz respeito a farmacovigilan-
cia (1), deve ser incorporada no Acordo EEE.

2) O anexo II do Acordo EEE deve, por conseguinte, ser
alterado em conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

No capitulo XIII do anexo II do Acordo EEE, ao ponto 15q
(Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho) é
aditado o seguinte travessdo:

() JO L 299 de 27.10.2012, p. 1.

«— 32012 L 0026: Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012
(JO L 299 de 27.10.2012, p. 1).».

Artigo 2.°

Fazem fé os textos da Diretiva 2012/26/UE nas linguas islan-
desa e norueguesa, que serdo publicados no Suplemento EEE do
Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°

A presente decisdo entra em vigor em 9 de outubro de 2013,
desde que tenham sido efetuadas todas as notificagdes previstas
no artigo 103.°, n.° 1, do Acordo EEE (¥).

Artigo 4.°
A presente decisdo ¢ publicada na Sec¢do EEE e no Suplemento
EEE do Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 8 de outubro de 2013.

Pelo Comité Misto do EEE
O Presidente
Thérir IBSEN

(*) Foram indicados requisitos constitucionais.
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