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Assunto:

Projeto de DECISAO DO COMITE MISTO EEE que altera o anexo I

(Regulamentagao técnica, normas, ensaios e certificagéo) e o Protocolo
n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.° do Acordo EEE
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PROJETO

DECISAO DO COMITE MISTO DO EEE

o

n. ..

de ...

que altera o anexo II (Regulamentacio técnica, normas, ensaios e certificacio)

e 0 Protocolo n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.° do Acordo EEE

O COMITE MISTO DO EEE,

Tendo em conta o Acordo sobre o Espaco Econdmico Europeu (o «Acordo EEE»), nomeadamente

o artigo 98.°,
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Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de janeiro
de 2022, relativo ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria
de preparagdo e gestao de crises no que diz respeito aos medicamentos e dispositivos

médicos!, tal como retificado no JO L 71 de 9.3.2022, p. 37, devera ser incorporado no

Acordo EEE.

(2) O anexo II e o Protocolo n.° 37 do Acordo EEE deverdo, por conseguinte, ser alterados em

conformidade,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

! JOL20de31.1.2022, p. 1.
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Artigo 1.°
No anexo II do Acordo EEE, o capitulo XIII ¢ alterado do seguinte modo:

1. Sao inseridos os dois paragrafos seguintes apos o décimo oitavo paragrafo da parte

introdutoria:

«Os Estados da EFTA sao plenamente associados aos trabalhos do Grupo Diretor
Executivo sobre Ruturas e Seguranga dos Medicamentos, criado pelo artigo 3.° do
Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho, e nele t€m os mesmos

direitos e obrigacdes que os Estados-Membros da UE, com exce¢do do direito de voto.

Os Estados da EFTA sao plenamente associados aos trabalhos do Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias, criado pelo artigo 15.° do Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento
Europeu e do Conselho, e nele tém os mesmos direitos e obrigagdes que os Estados-

-Membros da UE, com exceg¢ao do direito de voto.».
2. O ponto 15ze passa a ter a seguinte redagao:

«32022 R 0123: Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de janeiro de 2022, relativo ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a

medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1), tal como retificado no

JOL71de9.3.2023, p. 37.
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Para efeitos do presente Acordo, as disposi¢cdes do regulamento sdo adaptadas da seguinte

forma;

No artigo 34.°, n.° 2, a seguir aos termos “artigo 101.° do TFUE” sdo inseridos os termos

“ou do artigo 53.° do Acordo EEE”.».

Artigo 2.°

No capitulo XXX do anexo II do Acordo EEE, a seguir ao ponto 15 [Regulamento de Execugao

(UE) 2020/1207 da Comissao] ¢ inserido o seguinte ponto:

«16.

32022 R 0123: Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de janeiro de 2022, relativo ao refor¢o do papel da Agéncia Europeia de
Medicamentos em matéria de preparagdo e gestdo de crises no que diz respeito a

medicamentos e dispositivos médicos (JO L 20 de 31.1.2022, p. 1), tal como retificado no

JOL 71de9.3.2023, p. 37.

Modalidades de associa¢ao dos Estados da EFTA, em conformidade com o disposto no

artigo 101.° do presente Acordo:

Os Estados da EFTA sdo plenamente associados aos trabalhos do Grupo Diretor Executivo
sobre Ruturas de Dispositivos Médicos e nele tém os mesmos direitos e obrigacdes que os

Estados-Membros da UE, com excecao do direito de voto.

11123/24 ADD 1 NV/ms 4

RELEX 4 PT



Para efeitos do presente Acordo, as disposi¢cdes do regulamento sdo adaptadas da seguinte

forma;

No artigo 34.°, n.° 2, a seguir aos termos “artigo 101.° do TFUE” sdo inseridos os termos
“ou do artigo 53.° do Acordo EEE”.».
Artigo 3.°
No Protocolo n.° 37 do Acordo, o texto do ponto 30 passa a ter a seguinte redacao:

«Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas e Seguranca dos Medicamentos, Grupo de Trabalho sobre
Emergéncias e Grupo Diretor Executivo sobre Ruturas de Dispositivos Médicos

[Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho].».

Artigo 4.°

Fazem f¢ os textos do Regulamento (UE) 2022/123, tal como retificado no JO L 71 de 9.3.2023,
p. 37, nas linguas islandesa e norueguesa, que serdo publicados no Suplemento EEE do Jornal

Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 5.°
A presente decisdo entra em vigor em ..., desde que tenham sido efetuadas todas as notificagdes
previstas no artigo 103.°, n.° 1, do Acordo EEE*.

Artigo 6.°

A presente decisao ¢ publicada na Seccdo EEE e no Suplemento EEE do Jornal Oficial da Unido

Europeia.

Feito em Bruxelas, em ...

Pelo Comité Misto do EEE
O Presidente

Os Secretarios

do Comitée Misto do EEE

* [Nao foram indicados requisitos constitucionais.] [Foram indicados requisitos

constitucionais. |
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