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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG NR1 2025
z dnia 9 stycznia 2025 r.

zmieniajgca zalgcznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja), zalacznik X (Uslugi
ogélem) i protokét 37 (zawierajacy wykaz przewidziany w art. 101) do Porozumienia EOG
[2025(749]

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

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia
15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE ().

(2)  Nalezy zatem odpowiednio zmienic zalgczniki IT i X oraz protokét 37 do Porozumienia EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W zalgczniku IT do Porozumienia EOG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1. po akapicie siedemnastym czesci wprowadzajacej do rozdziatu XIII dodaje sig, co nastgpuje:

,Pafistwa EFTA sa w pelni zaangazowane w prace Grupy Koordynacyjnej Pafistw Czlonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, w tym jej podgrup, ustanowionej na podstawie art. 3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 oraz maja w jej ramach takie same prawa i obowigzki jak panstwa
cztonkowskie UE.

Na zasadzie odstgpstwa od poprzedniego akapitu czlonkowie wyznaczeni przez pafstwa EFTA nie sa uprawnieni do
udzialu w glosowaniach. Jednakze w przypadku przeprowadzenia glosowan stanowiska cztonkéw wyznaczonych
przez panstwa EFTA sg na ich wniosek rejestrowane oddzielnie.

Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w przypadku gdy nie mozna osiagna¢ konsensusu,
rozbiezne opinie naukowe wyrazone przez pafistwa EFTA, w tym naukowe podstawy tych opinii, wlacza si¢ do
raportow.”;

2. wrozdziale XIII po pkt 22n (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/878) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,23.32021 R 2282: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20212282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).

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

ust. 4 lit. a) protokotu 1 do niniejszego porozumienia nie ma zastosowania do art. 3.”;
3. wczedcl wprowadzajacej do rozdzialu XXX dodaje sig, co nastepuje:

,Pafistwa EFTA s w pelni zaangazowane w prace Grupy Koordynacyjnej Pafistw Cztonkowskich do spraw Oceny
Technologii Medycznych, w tym jej podgrup, ustanowionej na podstawie art. 3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 oraz majg w jej ramach takie same prawa i obowigzki jak panstwa
cztonkowskie UE.

Na zasadzie odste¢pstwa od poprzedniego akapitu czlonkowie wyznaczeni przez pafistwa EFTA nie sa uprawnieni do
udzialu w glosowaniach. Jednakze w przypadku przeprowadzenia glosowan stanowiska cztonkéw wyznaczonych
przez panstwa EFTA s na ich wniosek rejestrowane oddzielnie.

() Dz.U.L 458222.12.2021,s. 1.
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Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w przypadku gdy nie mozna osiagnaé konsensusu,
rozbiezne opinie naukowe wyrazone przez pafistwa EFTA, w tym naukowe podstawy tych opinii, wilacza si¢ do
raportow.”;

4. wrozdziale XXX po pkt 16 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/123) dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,17.32021 R 2282: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20212282 z dnia 15 grudnia 2021 r.
w sprawie oceny technologii medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, 5. 1).

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

ust. 4 lit. a) protokotu 1 do niniejszego porozumienia nie ma zastosowania do art. 3.”.

Artykut 2

W pkt 2 (dyrektywa 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady) zalacznika X do Porozumienia EOG dodaje sig, co
nastepuje:

» ZImienione:
— 32021 R 2282: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. (Dz.U.
L 4587222.12.2021,s.1).".

Artykut 3

W protokole 37 do Porozumienia EOG dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,50. Grupa Koordynacyjna Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych (rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282).”.

Artykut 4
Tekst rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w jezykach islandzkim i norweskim, ktéry zostanie opublikowany w Suplemencie
EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, jest autentyczny.

Artykut 5

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 9 stycznia 2025 r. pod warunkiem dokonania wszystkich notyfikacji
przewidzianych w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (¥).

Artykut 6

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 9 stycznia 2025 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Nicolas VON LINGEN
Przewodniczgcy

(*) Nie wskazano wymogéw konstytucyjnych.
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