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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG NR71/2026
z dnia 20 marca 2026 r.

zmieniajaca zalacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG
[2026/1263]

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¢ rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2699 z dnia
18 pazdziernika 2024 r. ustanawiajgce, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2021/2282, szczegdlowe przepisy proceduralne dotyczace wspdlpracy Grupy Koordynacyjnej Panstw
Czlonkowskich ds. Oceny Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejska Agencja Lekéw w formie wymiany
informacji w kontekscie wspdlnej oceny klinicznej produktéw leczniczych i wyrob6w medycznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro oraz w kontekscie wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw
leczniczych i wyrobéw medycznych (!).

(2)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zatgcznik II do Porozumienia EOG,

PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
W rozdziale XIII zalgcznika Il do Porozumienia EOG po pkt 23b (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/117)
dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,23c. 32024 R 2699: Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2024/2699 z dnia 18 pazdziernika 2024 r.
ustanawiajgce, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282, szczegdlowe
przepisy proceduralne dotyczace wspdlpracy Grupy Koordynacyjnej Panstw Czlonkowskich ds. Oceny
Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejska Agencja Lekéw w formie wymiany informacji w kontekscie
wspélnej oceny klinicznej produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz w kontekscie wspélnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz.U. L, 2024/2699, 21.10.2024).”.

Artykut 2

W rozdziale XXX zalacznika IT do Porozumienia EOG po pkt 17b (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2025/117)
dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,217c. 32024 R 2699: rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20242699 z dnia 18 paZdziernika 2024 r.
ustanawiajace, na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282, szczegblowe
przepisy proceduralne dotyczace wspélpracy Grupy Koordynacyjnej Panstw Czlonkowskich ds. Oceny
Technologii Medycznych oraz Komisji z Europejska Agencja Lekéw w formie wymiany informacji w kontekscie
wspoélnej oceny klinicznej produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro oraz w kontekscie wspdlnych konsultacji naukowych dotyczacych produktéw leczniczych
i wyrobéw medycznych (Dz.U. L, 2024/2699, 21.10.2024).”.

Artykut 3

Tekst rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20242699 w jezykach islandzkim i norweskim, ktéry zostanie opublikowany
w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, jest autentyczny.

() Dz.U.L, 20242699, 21.10.2024, ELL http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2699]0j.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2026/1263/oj


http://data.europa.eu/eli/2024/2699/oj
http://data.europa.eu/eli/2024/2699/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2024/2699/oj

PL

Dz.U. L z 25.6.2026

Artykut 4
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 21 marca 2026 r. pod warunkiem dokonania wszystkich notyfikacji
przewidzianych w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (*).

Artykut 5

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 marca 2026 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Nicolas VON LINGEN
Przewodniczgcy

(*) Nie wskazano wymogéw konstytucyjnych.
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