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DECIZIA NR. 62/2009 A COMITETULUI MIXT AL SEE
din 29 mai 2009

de modificare a anexei II (Reglementiri tehnice, standarde, incerciri si certificare)
la Acordul privind SEE

COMITETUL MIXT AL SEE,

avand in vedere Acordul privind Spatiul Economic European, ast-
fel cum a fost modificat prin Protocolul de adaptare a Acordului
privind Spatiul Economic European, denumit in continuare ,acor-
dul”, in special articolul 98,

intrucat:

(1) Anexa Il la acord a fost modificata prin Decizia nr. 6/2009
a Comitetului mixt al SEE din 5 februarie 2009 (1).

(2)  Directiva 2005/28/CE a Comisiei din 8 aprilie 2005 de sta-
bilire a principiilor si a orientdrilor detaliate privind apli-
carea bunelor practici clinice in ceea ce priveste
medicamentele experimentale de uz uman, precum si a
cerintelor pentru acordarea autorizatiei de fabricatie sau de
import de astfel de produse (2) trebuie incorporati in acord.

(3)  Regulamentul (CE) nr. 1277/2005 al Comisiei din 27 iulie
2005 de stabilire a normelor de punere in aplicare a Regu-
lamentului (CE) nr. 273/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului privind precursorii drogurilor si a Regula-
mentului (CE) nr. 111/2005 al Consiliului de stabilire a
normelor de monitorizare a comertului intre Comunitate
si tdrile terte cu precursori ai drogurilor (%) trebuie incor-
porat in acord.

(40 Regulamentul (CE) nr. 1905/2005 al Consiliului din
14 noiembrie 2005 de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 297/95 privind taxele datorate Agentiei Europene pen-
tru Medicamente (%) trebuie incorporat in acord,

DECIDE:

Articolul 1
Anexa II capitolul XIII din acord se modificd dupd cum urmeaza:

1. La punctul 15h [Regulamentul (CE) nr. 297/95 al Consiliu-
lui] se adaugd urmdtoarea liniuta:

,— 32005 R 1905: Regulamentul (CE) nr. 1905/2005 al
Consiliului din 14 noiembrie 2005 (JO L 304,
23.11.2005, p. 1).”

2. Dupd punctul 15zd [Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al
Comisiei] se introduce urmdtorul text:

,15ze. 32005 R 1277: Regulamentul (CE) nr. 1277/2005 al
Comisiei din 27 iulie 2005 de stabilire a normelor de

1) JOL73,19.3.2009, p. 39.
2) JOL 91, 9.4.2005, p. 13.

3) JOL 202, 3.8.2005, p. 7.

4 JO L 304, 23.11.2005, p. 1.

punere 1in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 273/2004 al Parlamentului European si al Consi-
liului privind precursorii drogurilor si a Regulamen-
tului (CE) nr. 111/2005 al Consiliului de stabilire a
normelor de monitorizare a comertului intre Comu-
nitate si tdrile terte cu precursori ai drogurilor
(O L 202, 3.8.2005, p. 7).

In sensul prezentului acord, dispozitiile regulamentu-
lui se citesc cu urmdtoarea adaptare:

Regulamentul se aplicd doar statelor AELS care fac
parte din SEE in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 273/2004.

15zf. 32005 L 0028: Directiva 2005/28/CE a Comisiei din
8 aprilie 2005 de stabilire a principiilor si a orien-
tarilor detaliate privind aplicarea bunelor practici cli-
nice in ceea ce priveste medicamentele experimentale
de uz uman, precum si a cerintelor pentru acordarea
autorizatiei de fabricatie sau de import de astfel de
produse (JO L 91, 9.4.2005, p. 13).”

Articolul 2

Textele Regulamentelor (CE) nr. 1277/2005 si nr. 1905/2005,
precum si textul Deciziei 2005/28/CE in limbile islandeza si nor-
vegiand, care urmeazd si fie publicate in suplimentul SEE la Jur-
nalul Oficial al Uniunii Europene, sunt autentice.

Articolul 3
Prezenta decizie intrd in vigoare la 30 mai 2009, cu conditia sa se

fi efectuat toate notificarile previzute la articolul 103 alineatul (1)
din acord citre Comitetul mixt al SEE (*).

Articolul 4

Prezenta decizie se publicd in Sectiunea SEE si in suplimentul SEE
ale Jurnalului Oficial al Uniunii Europene.

Adoptati la Bruxelles, 29 mai 2009.

Pentru Comitetul mixt al SEE
Presedintele
Alan SEATTER

() Au fost semnalate obligatii constitutionale.
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