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ATTI LEGISLATTIVI U STRUMENTI ORRA

Suggett: DECIZJONI TAL-KUNSILL dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, fisem
I-Unjoni Ewropea, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar |l-emendar tal-Anness
Il (Regolamenti teknici, standards, ittestjar u ¢ertifikazzjoni) u I-Protokoll 37
li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101 tal-Ftehim ZEE (Rwol imsahhah ghall-
EMA fit-thejjija ghall-krizijietu I-gestjoni taghhom ghall-prodotti medicinali u
ghall-apparati medici)
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DECIZJONI TAL-KUNSILL (UE) 2024/...

ta’ ...
dwar il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, ’isem 1-Unjoni Ewropea,
fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar l-emendar tal-Anness 1T
(Regolamenti teknici, 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-krizijietu
I-gestjoni taghhom ghall-prodotti medic¢inali u ghall-apparati medici)

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUNSILL TAL-UNJONI EWROPEA,

Wara li kkunsidra t-Trattat dwar il-Funzjonament tal-Unjoni Ewropea, u b’mod partikolari 1-

Artikolu 114 u I-Artikolu 168(4), il-punt (c), flimkien mal-Artikolu 218(9) tieghu,

Wara li kkunsidra r-Regolament tal-Kunsill (KE) Nru 2894/94 tat-28 ta’ Novembru 1994 dwar I-
arrangamenti ghall-implimentazzjoni tal-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea!, u b’mod

partikolari I-Artikolu 1(3) tieghu,

Wara li kkunsidra I-proposta tal-Kummissjoni Ewropea,

! GU L 305, 30.11.1994, p. 6.
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Billi:

(1) I1-Ftehim dwar iz-Zona Ekonomika Ewropea? (“il-Ftehim ZEE”) dahal fis-sehh fl-
1 ta’ Jannar 1994.

(2) Skont I-Artikolu 98 tal-Ftehim ZEE, il-Kumitat Kongunt taz-ZEE jista’ jiddeciedi li
jemenda, fost l-ohrajn, I-Anness II (Regolamenti Tekni¢i, standards, ittestjar u
¢certifikazzjoni) (“Anness II”’) u I-Protokoll 37 li fih il-lista prevista fl-Artikolu 101
(“Protokoll 37”) tal-Ftehim ZEE.

3) Ir-Regolament (UE) 2022/123 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill? jenhtieg li jigi
inkorporat fil-Ftehim ZEE.

(4)  L-Anness Il u I-Protokoll 37 tal-Ftehim ZEE ghandhom ghalhekk jigu emendati skont dan.

(5) Ghalhekk jenhtieg li 1-pozizzjoni tal-Unjoni fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE tkun ibbazata fuq

l-abbozz ta’ Decizjoni mehmuz,

ADOTTA DIN ID-DECIZJONI:

2 GUL1,3.1.1994, p. 3.

3 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).
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Artikolu 1

Il-pozizzjoni li ghandha tigi adottata, fisem 1-Unjoni, fil-Kumitat Kongunt taz-ZEE dwar l-emendar
propost tal-Anness II (Regolamenti Tekni¢i, standards, ittestjar u ¢ertifikazzjoni) u 1-Protokoll 37 1i
fih il-lista prevista fl-Artikolu 101 tal-Ftehim ZEE, ghandha tkun ibbazata fuq l-abbozz ta’
De¢izjoni tal-Kumitat Kongunt taz-ZEE mehmuz ma’ din id-De¢izjoni.

Artikolu 2

Din id-Dec¢izjoni ghandha tidhol fis-sehh fid-data tal-adozzjoni taghha.

Maghmul fi..., ....

Ghall-Kunsill
1l-President
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