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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG nr 48/ 2023
z dnia 17 marca 2023 r.

zmieniajgca zalacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG
[2023/2331]

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

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia
2022 r. ustanawiajgce wspolne specyfikacje dla grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego wymienionych w zalaczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
w sprawie wyrobéw medycznych ().

(2) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2347 z dnia 1 grudnia
2022 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w odnie-
sieniu do przeklasyfikowania grup niektorych aktywnych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania
medycznego ().

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgcznik II do Porozumienia EOG,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

Po pkt 11c (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2021/2078) w rozdziale XXX zalgcznika IT do Porozumienia EOG
dodaje si¢ punkty w brzmieniu:

,11d. 32022 R 2346: rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/2346 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajace
wspdlne specyfikacje dla grup produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego wymienionych
w zalgczniku XVI do rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medycz-
nych (Dz.U. L 311 z 2.12.2022, s. 60).

1le. 32022 R 2347: Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 20222347 z dnia 1 grudnia 2022 r. ustanawiajace
zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017745 w odniesieniu do przeklasyfiko-
wania grup niektérych aktywnych produktéw niemajacych przewidzianego zastosowania medycznego (Dz.U. L 311
2 2.12.2022,s. 94)”.

Artykut 2

Teksty rozporzadzen wykonawczych (UE) 2022/2346 i (UE) 20222347 w jezykach islandzkim i norweskim, ktére zostang
opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, sa autentyczne.

Artykut 3

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 18 marca 2023 r. pod warunkiem dokonania wszystkich notyfikacji przewi-
dzianych w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG *.

(') Dz.U.L311z2.12.2022,s. 60.
() Dz.U.L3112z2.12.2022,s. 94.
*  Nie wskazano wymogéw konstytucyjnych.

ELL http://data.europa.eu/eli/dec/2023/2331/oj
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Artykut 4

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 marca 2023 r.

W imieniu Wspélnego Komitetu EOG
Nicolas VON LINGEN
Przewodniczgcy
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