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DECISION DEL COMITE MIXTO DEL EEE
N° 161/2013
de 8 de octubre de 2013

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

EL COMITE MIXTO DEL EEE,

Visto el Acuerdo sobre el Espacio Econémico Europeo, en lo
sucesivo denominado «el Acuerdo EEE», y, en particular, su
articulo 98,

Considerando lo siguiente:

(1)  Debe incorporarse al Acuerdo EEE la Decision de Ejecu-
cién 2013/51/UE de la Comisién, de 23 de enero de
2013, sobre la evaluaciéon del marco regulador de un
tercer pais aplicable a los principios activos de los medi-
camentos para uso humano y de las medidas respectivas
de control y ejecucién con arreglo al articulo 111 ter de
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y del
Consejo ().

(2)  Procede, por tanto, modificar en consecuencia el anexo II
del Acuerdo EEE.

HA ADOPTADO LA PRESENTE DECISION:
Articulo 1
Después del punto 15q (Directiva 2001/83/CE del Parlamento

Europeo y del Consejo) del capitulo XIII del anexo II del
Acuerdo EEE se inserta el siguiente punto:

«15ga. 32013 D 0051: Decisién de Ejecucién 2013/51/UE
de la Comision, de 23 de enero de 2013, sobre la

() DO L 21 de 24.1.2013, p. 36.

evaluacién del marco regulador de un tercer pais
aplicable a los principios activos de los medicamen-
tos para uso humano y de las medidas respectivas de
control y ejecucion con arreglo al articulo 111 ter de
la Directiva 2001/83/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo (DO L 21 de 24.1.2013, p. 36)..

Articulo 2

Los textos de la Decision de Ejecucion 2013/51/UE en lenguas
islandesa y noruega, que se publicardn en el Suplemento EEE del
Diario Oficial de la Unién Europea, son auténticos.

Articulo 3

La presente Decision entrard en vigor el 9 de octubre de 2013,
siempre que se hayan transmitido al Comité Mixto del EEE
todas las notificaciones previstas en el articulo 103, apartado
1, del Acuerdo EEE (¥).

Articulo 4

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

Hecho en Bruselas, el 8 de octubre de 2013.

Por el Comité Mixto del EEE
El Presidente
Thérir IBSEN

() No se han indicado preceptos constitucionales.
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