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DECIZIA (UE) 2024/... A CONSILIULUI

din ...

privind pozitia care urmeaza sa fie adoptata in numele Uniunii Europene
in cadrul Comitetului mixt al SEE cu privire la modificarea anexei 11
(Reglementiri tehnice, standarde, incercari si certificare)
si a Protocolului 37, care cuprinde lista prevazuta la articolul 101, la Acordul privind SEE
(Consolidarea rolului EMA in ceea ce priveste pregatirea pentru situatii de criza

in domeniul medicamentelor si al dispozitivelor medicale si gestionarea acestora)

(Text cu relevanta pentru SEE)

CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 114 si

articolul 168 alineatul (4) litera (c), coroborate cu articolul 218 alineatul (9),

avand 1n vedere Regulamentul (CE) nr. 2894/94 al Consiliului din 28 noiembrie 1994 privind
normele de punere in aplicare a Acordului privind Spatiul Economic European’, in special

articolul 1 alineatul (3),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

! JO L 305,30.11.1994, p. 6.
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intrucat:

(1) Acordul privind Spatiul Economic European? (denumit in continuare ,,Acordul privind

SEE”) a intrat in vigoare la 1 ianuarie 1994.

(2) In temeiul articolului 98 din Acordul privind SEE, Comitetul mixt al SEE poate decide sa
modifice, printre altele, anexa II (Reglementari tehnice, standarde, incercari si certificare)
(denumita 1n continuare ,,anexa II”’) si Protocolul 37, care cuprinde lista prevazuta la

articolul 101 (denumit in continuare ,,Protocolul 37”), la Acordul privind SEE.

3) Regulamentul (UE) 2022/123 al Parlamentului European si al Consiliului® ar trebui sa fie
incorporat in Acordul privind SEE.

(4) Prin urmare, anexa Il si Protocolul 37 la Acordul privind SEE ar trebui sé fie modificate

in consecinta.

(5) Prin urmare, pozitia Uniunii in cadrul Comitetului mixt al SEE ar trebui sa se bazeze pe

proiectul de decizie atasat,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

2 JOL1,3.1.1994, p. 3.

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 iIn domeniul medicamentelor si al
dispozitivelor medicale si gestionarea acestora (JO L 20, 31.1.2022, p. 1).
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Articolul 1

Pozitia care urmeaza sa fie adoptatd, in numele Uniunii, in cadrul Comitetului mixt al SEE cu
privire la propunerea de modificare a anexei II (Reglementari tehnice, standarde, incercari si
certificare) si a Protocolului 37, care cuprinde lista prevazuta la articolul 101, la Acordul privind

SEE se bazeaza pe proiectul de decizie a Comitetului mixt al SEE atasat la prezenta decizie.

Articolul 2
Prezenta decizie intrd in vigoare la data adoptarii.

Adoptata la ..., ...

Pentru Consiliu

Presedintele
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