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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
NR 125/2009
z dnia 4 grudnia 2009 r.

zmieniajgca zalacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zmienione Protokotem dostosowu-
jacym Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym, zwane dalej ,Porozumieniem”,
w szczegolnosci jego art. 98,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Zalacznik II do Porozumienia zostal zmieniony decyzja Wspdlnego Komitetu EOG nr 28/2009
z dnia 17 marca 2009 r. (}).

(2) W Porozumieniu nalezy uwzgledni¢ dyrektywe 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
5 wrzesnia 2007 r. zmieniajaca dyrektywe Rady 90/385[EWG w sprawie zblizenia ustawodawstw
panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrob6w medycznych aktywnego osadzania, dyrektywe
Rady 93[42[EWG dotyczaca wyroboéw medycznych oraz dyrektywe 98/8/WE dotyczaca wprowa-
dzania do obrotu produktéw biobdjczych (3).

(3)  Dyrektywe Rady 93/42/EWG (}) nalezy uwzgledni¢ w rozdziale IX i rozdziale XXX zalacznika II do
Porozumienia. Poniewaz dyrektywa dotyczy urzadzein medycznych, powinno by¢ o niej mowa
wylacznie w rozdziale XXX. Odwotanie do dyrektywy w rozdziale IX nalezy zatem usunaé.

(4)  Dyrektywa Rady 90/385/EWG (%) dotyczy wyrobéw medycznych aktywnego osadzania, odwolanie
do niej nalezy przenie$¢ z rozdzialu X do rozdzialu XXX zalacznika II do Porozumienia,

STANOWI, CO NASTEPUJE:

Artykut 1

W zalgczniku II do Porozumienia wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w rozdziale IX skresla si¢ pkt 27a (dyrektywa Rady 93[42/EWG);
2) w rozdziale X skresla si¢ pkt 7 (dyrektywa Rady 90/385/EWG);

3) w pkt 12n (dyrektywa 98/8/WE Parlamentu Europejskiego i Rady) rozdzialu XV oraz w pkt 1 (dyrek-
tywa Rady 93/42/EWG) rozdzialu XXX dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32007 L 0047: dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia 2007 r.
(Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21).”;

4) w rozdziale XXX po pkt 6 (dyrektywa Komisji 2005/50/WE) dodaje si¢, co nastepuje:

7. 390 L 0385: dyrektywa Rady 90/385/EWE z dnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia usta-
wodawstw panstw czlonkowskich odnoszacych si¢ do wyrobéw medycznych aktywnego osadzania
(Dz.U. L 189 z 20.7.1990, s. 17), zmieniona:

— 393 L 0042: dyrektywa Rady 93/42/EEC z dnia 14 czerwca 1993 r. (Dz.U. L 169 z 12.7.1993,
s. 1),

130 z 28.5.2009, s. 21.

169 z 12.7.1993, s. 1.

U L
.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21.
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U. L 189 z 20.7.1990, s. 17.
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— 393 L 0068: dyrektywa Rady 93/68/EEC z dnia 22 lipca 1993 r. (Dz.U. L 220 z 30.8.1993,
s. 1),

— 32007 L 0047: dyrektywa 2007/47/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 5 wrze$nia
2007 r. (Dz.U. L 247 z 21.9.2007, s. 21).

Obowiazuja ustalenia przejSciowe okreSlone w zalacznikach do Aktu przystgpienia z dnia
16 kwietnia 2003 r. dla Polski (zalacznik XII, rozdzial 1, punkt 1).".

Artykut 2

Teksty dyrektywy 2007/47/WE w jezyku islandzkim i norweskim, ktdére zostang opublikowane
w Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, sa autentyczne.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 5 grudnia 2009 r., pod warunkiem ze Wspdlny Komitet
EOG (*) otrzyma wszystkie notyfikacje przewidziane w art. 103 ust. 1 Porozumienia.

Artykut 4

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 4 grudnia 2009 r.

W imieniu Wspdlnego Komitetu EOG
Oda Helen SLETNES
Przewodniczgcy

(*) Nie wskazano wymogdw konstytucyjnych.



