
AZ EGT-VEGYESBIZOTTSÁG

81/2006 HATÁROZATA

(2006. július 7.)

az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodás II. mellékletének (Műszaki előírások, szabványok,
vizsgálatok és tanúsítás) módosításáról

AZ EGT-VEGYESBIZOTTSÁG,

tekintettel az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodás kiigazításáról szóló jegyzőkönyvvel módosított,
az Európai Gazdasági Térségről szóló megállapodásra (a továbbiakban: a megállapodás) és különösen annak
98. cikkére,

mivel:

(1) A megállapodás II. mellékletét a 2006. március 10-i 25/2006 EGT-vegyesbizottsági határozat (1)
módosította.

(2) A 2002/98/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a nyomon követhetőségi követelmények, illetve
a súlyos szövődmények és súlyos káros események bejelentése tekintetében történő végrehajtásáról szóló,
2005. szeptember 30-i 2005/61/EK bizottsági irányelvet (2) bele kell foglalni a megállapodásba.

(3) A 2002/98/EK európai parlamenti és tanácsi irányelvnek a vérellátó intézmények minőségbiztosítási
rendszerére vonatkozó közösségi szabványok és előírások tekintetében történő végrehajtásáról szóló,
2005. szeptember 30-i 2005/62/EK bizottsági irányelvet (3) bele kell foglalni a megállapodásba,

A KÖVETKEZŐKÉPPEN HATÁROZOTT:

1. cikk

A megállapodás II. mellékletének XIII. fejezete a 15v. pontot követően (2004/33/EK bizottsági irányelv)
a következő ponttal egészül ki:

„15va. 32005 L 0061: A Bizottság 2005. szeptember 30-i 2005/61/EK irányelve a 2002/98/EK európai
parlamenti és tanácsi irányelvnek a nyomon követhetőségi követelmények, illetve a súlyos
szövődmények és súlyos káros események bejelentése tekintetében történő végrehajtásáról (HL
L 256., 2005.10.1., 32. o.).

15vb. 32005 L 0062: A Bizottság 2005. szeptember 30-i 2005/62/EK irányelve a 2002/98/EK európai
parlamenti és tanácsi irányelvnek a vérellátó intézmények minőségbiztosítási rendszerére
vonatkozó közösségi szabványok és előírások tekintetében történő végrehajtásáról (HL L 256.,
2005.10.1., 41. o.).”

2. cikk

A 2005/61/EK és a 2005/62/EK irányelvnek az Európai Unió Hivatalos Lapjának EGT-kiegészítésében
közzéteendő izlandi és norvég nyelvű szövege hiteles.

3. cikk

Ez a határozat 2006. július 8-án lép hatályba, amennyiben a megállapodás 103. cikkének (1) bekezdése szerint
előírt összes értesítést eljuttatták az EGT-Vegyesbizottsághoz (*).
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(1) HL L 147., 2006.6.1., 37. o.
(2) HL L 256., 2005.10.1., 32. o.
(3) HL L 256., 2005.10.1., 41. o.
(*) Alkotmányos követelmények fennállását jelezték.



4. cikk

Ezt a határozatot az Európai Unió Hivatalos Lapjának EGT-re vonatkozó részében és EGT-kiegészítésében kell
közzétenni.

Kelt Brüsszelben, 2006. július 7-én.

az EGT-Vegyesbizottság részéről

az elnök

Oda Helen SLETNES
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