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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG NR167/2024
z dnia 5 lipca 2024 r.

zmieniajgca zalgcznik I (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) i protokél 37
(zawierajacy wykaz przewidziany w art. 101) do Porozumienia EOG [2024/2557]

WSPOLNY KOMITET EOG,
uwzgledniajgc Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (,Porozumienie EOG”), w szczeg6lnosci jego art. 98,
a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia
25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek
sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Y,
sprostowane w Dz.U. L 71 z 9.3.2023, s. 37.

(2)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik IT i protokdt 37 do Porozumienia EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W rozdziale XIII zalacznika II do Porozumienia EOG wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
1.  po osiemnastym akapicie wprowadzenia dodaje si¢ dwa akapity w brzmieniu:

,Pafistwa EFTA s3 w pelni zaangazowane w prace Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Niedoboréw i Bezpieczefistwa
Produktéw Leczniczych powolanej w art. 3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 i maja
w jej ramach takie same prawa i obowigzki jak panstwa czlonkowskie UE, z wyjatkiem prawa glosu.

Panistwa EFTA sa w pelni zaangazowane w prace grupy zadaniowej ds. standw zagrozenia powolanej w art. 15 roz-
porzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 i maja w jej ramach takie same prawa i obowigzki jak
panstwa cztonkowskie UE, z wyjatkiem prawa glosu.”;

2. pkt 15ze (skreslony) otrzymuje brzmienie:

,32022 R 0123: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w spra-
wie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadza-
nia kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1),
sprostowane w Dz.U. L 71 z 9.3.2023, s. 37.

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastgpujacego
dostosowania:

w art. 34 ust. 2 po stowach »art. 101 TFUE« dodaje si¢ stowa »lub art. 53 Porozumienia EOG«.”.

Artykut 2

W rozdziale XXX zalacznika II do Porozumienia EOG po pkt 15 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1207)
dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,16.32022 R 0123: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie
wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kry-
zysowego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1), sprosto-
wane w Dz.U.L 71z 9.3.2023,s. 37.

() Dz.U.L20z31.1.2022,s. 1.
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Procedury wlaczania panstw EFTA zgodnie z art. 101 niniejszego Porozumienia:

Panstwa EFTA s3 w pelni zaangazowane w prace Wykonawczej Grupy Sterujacej ds. Wyrobéw Medycznych i majg
w jej ramach takie same prawa i obowiazki jak panstwa cztonkowskie UE, z wyjatkiem prawa glosu.

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacego
dostosowania:

w art. 34 ust. 2 po stowach »art. 101 TFUE« dodaje si¢ stowa »lub art. 53 Porozumienia EOG«.”.

Artykut 3

Pkt 30 (skreslony) protokotu 37 do Porozumienia EOG otrzymuje brzmienie:

,Wykonawcza Grupa Sterujaca ds. Niedoboréw i Bezpieczefistwa Produktéw Leczniczych oraz Wykonawcza Grupa Steru-
jaca ds. Wyrobow Medycznych (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123).”.

Artykut 4

Teksty rozporzadzenia (UE) 2022123, sprostowanego w Dz.U. L 71 2 9.3.2023, s. 37, w jezykach islandzkim i norweskim,
ktére zostang opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, sa autentyczne.

Artykut 5

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 6 lipca 2024 r. pod warunkiem dokonania wszystkich notyfikacji przewidzia-
nych w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (¥).

Artykut 6

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG i w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskie;.

Sporzadzono w Brukseli dnia 5 lipca 2024 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Przewodniczgcy
Anders H. Eide

(*) Wskazano wymogi konstytucyjne.
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