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PROIECT

DECIZIA NR. ...
A COMITETULUI MIXT AL SEE

din ...

de modificare a anexei II (Reglementari tehnice, standarde, incerciri si certificare)

si a Protocolului 37, care cuprinde lista prevazuta la articolul 101, la Acordul privind SEE

COMITETUL MIXT AL SEE,

avand in vedere Acordul privind Spatiul Economic European (denumit in continuare ,,Acordul

privind SEE”), 1n special articolul 98,
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intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente
in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora!, astfel cum a fost rectificat in JO L 71,

9.3.2023, p. 37, trebuie Incorporat in Acordul privind SEE.

(2) Prin urmare, anexa II si Protocolul 37 la Acordul privind SEE ar trebui modificate in

consecinta,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

! JOL20,31.1.2022, p. 1.
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Articolul 1
In anexa II la Acordul privind SEE, capitolul XIII se modifica dupa cum urmeaza:

1. Dupa al optsprezecelea paragraf din partea introductiva se introduc urmatoarele doua

paragrafe:

,»Statele AELS sunt asociate pe deplin la activitatea Grupului de coordonare privind
deficitele de medicamente si siguranta medicamentelor, instituit prin articolul 3 din
Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului, si au aceleasi
drepturi si obligatii in cadrul acestuia ca si statele membre ale UE, cu exceptia dreptului

de vot.

Statele AELS sunt asociate pe deplin la activitatea Grupului operativ pentru situatii de
urgentd, instituit prin articolul 15 din Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului
European si al Consiliului, si au aceleasi drepturi si obligatii in cadrul acestuia ca si statele

membre ale UE, cu exceptia dreptului de vot.”
2. Textul de la punctul 15ze se inlocuieste cu urmatorul text:

»32022 R 0123: Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente
in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al

dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1), astfel cum a fost

rectificat in JO L 71, 9.3.2023, p. 37.
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In sensul prezentului acord, dispozitiile regulamentului se citesc cu urmatoarea adaptare:

La articolul 34 alineatul (2), dupa cuvintele «articolului 101 din TFUE» se introduc

cuvintele «sau al articolului 53 din Acordul privind SEE».”

Articolul 2

In capitolul XXX din anexa II la Acordul privind SEE, dupa punctul 15 [Regulamentul de punere in
aplicare (UE) 2020/1207 al Comisiei] se introduce urmatorul punct:

,»16. 32022 R 0123: Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului
din 25 ianuarie 2022 privind consolidarea rolului Agentiei Europene pentru Medicamente
in ceea ce priveste pregdtirea pentru situatii de criza in domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1), astfel cum a fost

rectificat in JO L 71, 9.3.2023, p. 37.

Modalitdti de asociere a statelor AELS, n conformitate cu articolul 101 din

prezentul acord:

Statele AELS participa pe deplin la activitatea Grupului de coordonare privind deficitele de
dispozitive medicale si au in cadrul acestuia aceleasi drepturi si obligatii ca si statele

membre ale UE, cu exceptia dreptului de vot.
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In sensul prezentului acord, dispozitiile regulamentului se citesc cu urmitoarea adaptare:
La articolul 34 alineatul (2), dupa cuvintele «articolului 101 din TFUE» se introduc
cuvintele «sau al articolului 53 din Acordul privind SEE».”
Articolul 3
In Protocolul 37 la Acordul privind SEE, textul de la punctul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Grupul de coordonare privind deficitele si siguranta medicamentelor, Grupul operativ pentru
situatii de urgentd si Grupul de coordonare privind deficitele de dispozitive medicale [Regulamentul

(UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului].”

Articolul 4

Textele Regulamentului (UE) 2022/123, astfel cum a fost rectificat in JO L 71, 9.3.2023, p. 37, in
limbile islandeza si norvegiana, care urmeaza sa fie publicate in suplimentul SEE la Jurnalul

Oficial al Uniunii Europene, sunt autentice.
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Articolul 5
Prezenta decizie intra in vigoare la ..., cu conditia sa se fi efectuat toate notificarile prevazute la
articolul 103 alineatul (1) din Acordul privind SEE*.

Articolul 6

Prezenta decizie se publica in sectiunea SEE si in suplimentul SEE ale Jurnalului Oficial al Uniunii

Europene.

Adoptata la Bruxelles, ...

Pentru Comitetul mixt al SEE

Presedintele

Secretarii

Comitetului mixt al SEE

[Nu au fost semnalate obligatii constitutionale.] [Au fost semnalate obligatii constitutionale.]
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