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Suggett:

ANNESS tal-Proposta ghal DECIZJONI TAL-KUNSILL dwar il-pozizzjoni
li ghandha tigi adottata, fisem I-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat Kongunt
taz-ZEE dwar emenda ghall-Anness Il (Regolamenti tekni¢i, standards,
ittestjar u certifikazzjoni) u I-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu
101) tal-Ftehim ZEE (Rwol imsahhah ghall-EMA fit-thejjija ghall-kriZijiet
u |-gestjoni taghhom ghall-prodotti medi¢inali u ghall-apparati medici)

Id-delegazzjonijiet isibu mehmuz id-dokument COM(2024) 242 final - Annex.
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IL-KUMMISSJONI
EWROPEA

Brussell, 11.6.2024
COM(2024) 242 final

ANNEX

ANNESS

tal-

Proposta ghal

DECIZJONI TAL-KUNSILL

dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, f’isem 1-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat
Kongunt taz-ZEE dwar emenda ghall-Anness II (Regolamenti tekniéi, standards,
ittestjar u certifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-
Ftehim ZEE

(Rwol imsahhah ghall-EMA fit-thejjija ghall-krizijiet u I-gestjoni taghhom ghall-
prodotti medicinali u ghall-apparati medici)
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ANNESS

ABBOZZ TA’ DECIZJONI TAL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE
Nru [...]

ta’ [...]

li temenda I-Anness II (Regolamenti teknici, standards, testijiet u ¢ertifikazzjoni) u I-

Protokoll 37 (li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101) tal-Ftehim ZEE

IL-KUMITAT KONGUNT TAZ-ZEE,

Wara li kkunsidra 1-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea (“il-Ftehim ZEE”), u b’mod
partikolari I-Artikolu 98 tieghu,

Billi:
(D

2)

Ir-Regolament (UE) Nru2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tal-
25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medi¢i', kif ikkoregut permezz ta’ GU L 71, 9.3.2023, p. 37, ghandu jigi
inkorporat fil-Ftehim ZEE.

Ghalhekk, 1-Anness II u 1-Protokoll 37 tal-Ftehim ZEE jenhtieg li jigu emendati kif
xieraq,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONTI:

Artikolu 1

I1-Kapitolu XIII tal-Anness II tal-Ftehim ZEE ghandu jigi emendat kif gej:

1.

I2-zewg paragrafi i gejjin jiddahhlu wara t-tmintax-il paragrafu tal-parti introduttorja:

“L-Istati tal-EFTA ghandhom ikunu assocjati bis-shih mal-hidma tal-Grupp Ezekuttiv
ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet u s-Sikurezza tal-Prodotti Medicinali kif stabbilit bl-
Artikolu 3 tar-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill u
ghandu jkollhom l-istess drittijiet u obbligi fih bhall-Istati Membri tal-UE, hlief ghad-
dritt tal-vot.

L-Istati tal-EFTA ghandhom ikunu assocjati bis-shih mal-hidma tat-Task Force ghall-
Emergenzi kif stabbilita bl-Artikolu 15 tar-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament
Ewropew u tal-Kunsill u ghandu jkollhom l-istess drittijiet u obbligi fi hdanha bhall-
Istati Membri tal-UE, hlief ghad-dritt tal-vot.”

It-test tal-punt 15ze huwa sostitwit b'dan li ge;j:

“32022 R 0123: Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-
Kunsill tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-
Medicini fit-thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medi¢inali u
ghall-apparati medi¢i (GU L 20, 31.1.2022, p.1), kif ikkoregut permezz ta’ GU L 71,
9.3.2023, p. 37.

GUL20,31.1.2022, p. 1.
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Ghall-finijiet ta’ dan il-Ftehim, 1d-dispozizzjonijiet tar-Regolament ghandhom jinqraw
bl-adattament li gej:

Fl-Artikolu 34(2), il-kliem “jew I-Artikolu 53 tal-Ftehim ZEE” ghandu jiddahhal wara
1-kliem “I-Artikolu 101 TFUE”.”

Artikolu 2

[l-punt li gej jiddahhal wara l-punt 15 (ir-Regolament ta’ Implimentazzjoni tal-Kummissjoni
(UE) 2020/1207) tal-Kapitolu XXX tal-Anness II tal-Ftehim ZEE:

“16. 32022 R 0123: Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill
tal-25 ta’ Jannar 2022 dwar rwol imsahhah ghall-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini fit-
thejjija ghall-krizijiet u fil-maniggar taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-
apparati medi¢i (GU L 20, 31.1.2022, p.1), kif ikkoregut permezz ta’ GU L 71,
9.3.2023, p. 37.

[I-modalitajiet ghall-assoc¢jazzjoni tal-Istati tal-EFTA f’konformita mal-Artikolu 101
ta’ dan il-Ftehim:

L-Istati tal-EFTA ghandhom ikunu assocjati bis-shih mal-hidma tal-Grupp Ezekuttiv
ta” Tmexxija dwar Nuqgqasijiet ta’ Apparati Medi¢i u ghandu jkollhom l-istess drittijiet
u obbligi fi hdanu bhall-Istati Membri tal-UE, hlief ghad-dritt tal-vot.

Ghall-finjjiet ta’ dan il-Ftehim, id-dispozizzjonijiet tar-Regolament ghandhom
jingraw bl-adattament 1i gej:

Fl-Artikolu 34(2), il-kliem “jew I-Artikolu 53 tal-Ftehim ZEE” ghandu jiddahhal wara
I-kliem “I-Artikolu 101 TFUE”.”

Artikolu 3
It-test tal-punt 30 tal-Protokoll 37 tal-Ftehim ZEE huwa sostitwit b’dan li gej:

“Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet u Sikurezza tal-Prodotti Medic¢inali, Task
Force ghall-Emergenzi u Grupp Ezekuttiv ta’ Tmexxija dwar Nuqqasijiet ta’ Apparati Medici
(Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill).”

Artikolu 4

It-test tar-Regolament (UE) Nru 2022/123, kif rettifikat fil-GU L 71, 9.3.2023, Pp. 37, bil-
lingwa Izlandiza u b’dik Norvegiza, li se jigi ppubblikat fis-Suppliment dwar 1z-ZEE ta’ /l-
Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea, ghandu jkun awtentiku.

Artikolu 5

Din id-Decizjoni ghandha tidhol fis-sehh fi [...], bil-kundizzjoni li jkunu saru n-notifiki kollha
skont I-Artikolu 103(1) tal-Ftehim ZEE*.

Artikolu 4

Din id-De¢izjoni ghandha tigi ppubblikata fit-Taqsima taz-ZEE ta' II-Gurnal Ufficjali tal-
Unjoni Ewropea u fis-Suppliment tieghu dwar iz-ZEE.

*

[Ma huwa indikat 1-ebda rekwizit kostituzzjonali.] [Huma indikati rekwiziti kostituzzjonali.]
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Maghmul fi Brussell, [...].

Ghall-Kumitat Kongunt taz-ZEE
1I-President

[.]

Is-Segretaryji
tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE
[...]
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