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DECISION DEL COMITE MIXTO DEL EEE
N° 75/2000
de 2 de octubre de 2000

por la que se modifica el anexo II (Reglamentaciones técnicas, normas, ensayos y certificacion) del
Acuerdo EEE

EL COMITE MIXTO DEL EEE,

Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econdémico Europeo, adaptado por el Protocolo por el que se adapta el
Acuerdo sobre el Espacio Econdmico Europeo, en adelante denominado «el Acuerdo», y, en particular, su
articulo 98,

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo II del Acuerdo fue modificado por la Decisién del Comité Mixto del EEE n°® 57/2000, de
28 de junio de 2000 (1).

(2)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE) n° 1069/98 de la Comisién, de 26 de mayo de
1998, por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 542/95 relativo al examen de las modificacio-
nes de los términos de las autorizaciones de comercializacion pertenecientes al dmbito de aplicacion
del Reglamento (CEE) n° 2309/93 del Consejo (3).

(3)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE) n® 1146/98 de la Comisién, de 2 de junio de
1998, por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 541/95 relativo al examen de las modificacio-
nes de los términos de las autorizaciones de comercializacién concedidas por la autoridad compe-
tente de un Estado miembro (3).

(4)  Debe incorporarse al Acuerdo el Reglamento (CE) n°® 2743/98 del Consejo, de 14 de diciembre de
1998, por el que se modifica el Reglamento (CE) n® 297/95 relativo a las tasas que deben pagarse a
la Agencia Europea para la Evaluacion de Medicamentos (*).

(5)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 1999/82/CE de la Comisién, de 8 de septiembre de
1999, por la que se modifica el anexo a la Directiva 75/318/CEE del Consejo relativa a la aproxima-
cion de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, téxico-
farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas (°).

(6)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 1999/83/CE de la Comision, de 8 de septiembre de
1999, por la que se modifica el anexo a la Directiva 75/318/CEE del Consejo relativa a la aproxima-
cién de las legislaciones de los Estados miembros sobre normas y protocolos analiticos, tdxico-
farmacoldgicos y clinicos en materia de pruebas de especialidades farmacéuticas (°).

DECIDE:

Articulo 1

En el punto 2 (Directiva 75/318/CEE del Consejo) del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo, se afiadirdn
los guiones siguientes:

«— 399 L 0082: Directiva 1999/82/CE de la Comisién, de 8 de septiembre de 1999 (DO L 243 de
15.9.1999, p. 7),

— 399 L 0083: Directiva 1999/83/CE de la Comision, de 8 de septiembre de 1999 (DO L 243 de
15.9.1999, p. 9).».

()) DO L 237 de 21.9.2000, p. 73.
() DO L 153 de 27.5.1998, p. 11.
() DO L 159 de 3.6.1998, p. 31.
() DO L 345 de 19.12.1998, p. 3.
() DO L 243 de 15.9.1999, p. 7.
() DO L 243 de 15.9.1999, p. 9.
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Articulo 2

En el punto 15h [Reglamento (CE) n® 297/95 del Consejo] del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo, se
afladird el texto siguiente:

«, modificado por:

— 398 L 2743: Reglamento (CE) n® 2743/98 del Consejo, de 14 de diciembre de 1998 (DO L 345
de 19.12.1998, p. 3)...

Articulo 3

En el punto 15j [Reglamento (CE) n° 541/95 de la Comision] del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo,
se afladird el texto siguiente:

«, modificado por:

— 398 R 1146: Reglamento (CE) n° 1146/98 de la Comision, de 2 de junio de 1998 (DO L 159 de
3.6.1998, p. 31)..

Articulo 4

En el punto 15k [Reglamento (CE) n® 54295 de la Comision] del capitulo XIII del anexo II del Acuerdo,
se afladird el texto siguiente:

«, modificado por:

— 398 R 1069: Reglamento (CE) n® 1069/98 de la Comisién, de 26 de mayo de 1998 (DO L 153
de 27.5.1998, p. 11)..

Articulo 5
Los textos de los Reglamentos (CE) n° 1069/98, (CE) n° 1146/98 y (CE) n® 2743/98 y de las Directivas

1999/82/CE y 1999/83/CE en lenguas islandesa y noruega, que se publicardn en el Suplemento EEE del
Diario Oficial de las Comunidades Europeas, son auténticos.

Articulo 6

La presente Decision entrard en vigor el 3 de octubre de 2000, siempre que se hayan efectuado al Comité
Mixto del EEE todas las notificaciones establecidas por el apartado 1 del articulo 103 del Acuerdo (¥).

Articulo 7

La presente Decision se publicard en la seccién EEE y en el Suplemento EEE del Diario Oficial de las Comu-
nidades Europeas.

Hecho en Bruselas, el 2 de octubre de 2000.
Por el Comité Mixto del EEE

El Presidente
G. S. GUNNARSSON

(*) No se han indicado preceptos constitucionales.



