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Assunto: DECISAO DO CONSELHO relativa a posicdo a tomar em nome da Uni&o
Europeia no ambito do Comité Misto do EEE sobre as alteragdes do anexo
Il (Regulamentagao técnica, normas, ensaios e certificagdo) e do Protocolo
n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.° do Acordo EEE (refor¢o
do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de
preparagao e gestao de crises, no que diz respeito a medicamentos e
dispositivos médicos)
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DECISAO (UE) 2024/... DO CONSELHO

de ...

relativa a posicdo a tomar em nome da Uniio Europeia
no ambito do Comité Misto do EEE sobre as alteracoes do anexo II
(Regulamentacio técnica, normas, ensaios e certificacio)
e do Protocolo n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.° do Acordo EEE
(refor¢o do papel da Agéncia Europeia de Medicamentos em matéria de preparacao e gestao

de crises, no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°

e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c), em conjugacdo com o artigo 218.°, n.° 9,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 2894/94 do Conselho, de 28 de novembro de 1994,
relativo a certas regras de aplicagdo do Acordo sobre o Espago Econdémico Europeu!,

nomeadamente o artigo 1.°, n.° 3,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

! JO L 305 de 30.11.1994, p. 6.
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Considerando o seguinte:

(1

2)

)

“4)

©)

O Acordo sobre o Espago Econdmico Europeu? (o «Acordo EEE») entrou em vigor a

1 de janeiro de 1994.

Nos termos do artigo 98.° do Acordo EEE, o Comité Misto do EEE pode decidir alterar,
nomeadamente, o anexo II (Regulamentacdo técnica, normas, ensaios e certificagdo)
(«anexo II») e o Protocolo n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.°

(«Protocolo 37») do Acordo EEE.

O Regulamento (UE) 2022/123 do Parlamento Europeu e do Conselho?® devera ser
incorporado no Acordo EEE.

O anexo II e o Protocolo n.° 37 do Acordo EEE deverao, por conseguinte, ser alterados em

conformidade.

A posicao da Unido no ambito do Comité Misto do EEE devera, por conseguinte, basear-se

no projeto de decisdo que acompanha a presente decisdo,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

JOL1de3.1.1994, p. 3.
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

preparacdo e gestao de crises no que diz respeito a medicamentos e dispositivos médicos
(JOL20de31.1.2022, p. 1).
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Artigo 1.°

A posic¢ao a tomar em nome da Unido no ambito do Comité Misto do EEE sobre as alteragdes
propostas do anexo II (Regulamentagao técnica, normas, ensaios e certificagdo) e do Protocolo
n.° 37, que contém a lista prevista no artigo 101.° do Acordo EEE, deve basear-se no projeto de
decisdo do Comité Misto do EEE que acompanha a presente decisao.

Artigo 2.°

A presente decisao entra em vigor na data da sua adogao.

Feitoem ..., em

Pelo Conselho
O Presidente / A Presidente
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