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DECISION DEL COMITE MIXTO DEL EEE
Ne 23/2004
de 19 de marzo de 2004

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

Considerando lo siguiente:

(1) El anexo II del Acuerdo fue modificado por la Decisiéon del Comité Mixto del EEE ne 3/2004, de 6
de febrero de 2004 ().

(2)  Debe incorporarse al Acuerdo la Directiva 2003/94/CE de la Comisién, de 8 de octubre de 2003,
por la que se establecen los principios y directrices de las practicas correctas de fabricacion de los
medicamentos de uso humano y de los medicamentos en investigacion de uso humano (%).

(3)  La Directiva 2003/94/CE deroga la Directiva 91/356/CEE de la Comisién (}), incorporada al
Acuerdo, y que, en consecuencia, debe suprimirse del Acuerdo.

DECIDE:

Articulo 1

El capitulo XIII del anexo II del Acuerdo se modificard como sigue:

1) Después del punto 15s [Reglamento (CE) n° 1085/2003 de la Comision], se afiadird el punto siguiente:

«15t. 32003 L 0094: Directiva 2003/94/CE de la Comision, de 8 de octubre de 2003, por la que se
establecen los principios y directrices de las précticas correctas de fabricacion de los medica-
mentos de uso humano y de los medicamentos en investigacién de uso humano (DO L 262 de
14.10.2003, p. 22).».

2) Se suprimird el texto del punto 15 (Directiva 91/356/CEE de la Comision).

Articulo 2

Los textos de la Directiva 2003/94/CE en lenguas islandesa y noruega, anejos a las respectivas versiones
lingtiisticas de la presente Decision, son auténticos.

Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el 20 de marzo de 2004, siempre que se hayan transmitido al Comité
Mixto del EEE todas las notificaciones previstas en el apartado 1 del articulo 103 del Acuerdo (¥).
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*) No se han indicado preceptos constitucionales.
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Articulo 4

La presente Decision se publicard en la seccién EEE y en el Suplemento EEE del Diario Oficial de la Union
Europea.

Hecho en Bruselas, el 19 de marzo de 2004.

Por el Comité Mixto del EEE
El Presidente
P. WESTERLUND



