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DET BLANDEDE E@S-UDVALGS AFGORELSE
Nr. 141/2013
af 15. juli 2013

om @ndring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, provning og certificering) til E@S-aftalen

DET BLANDEDE E@S-UDVALG HAR —

under henvisning til aftalen om Det Europaziske @konomiske
Samarbejdsomrdde (E@S-aftalenc), sarlig artikel 98, og

ud fra folgende betragtninger:

(1) ~ Kommissionens forordning (EU) nr. 722/2012 af
8. august 2012 om sarlige krav for sd vidt angar
kravene i Radets direktiv 90/385/EQF og direktiv
93/42/EQF med hensyn til aktivt, implantabelt medicinsk
udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet af animalsk
vav, () skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(2)  Ved forordning (EU) nr. 722/2012 ophaves med virk-
ning fra den 29. august 2013 Kommissionens direktiv
2003/32/EF (3, der er indarbejdet i E@S-aftalen, og som
derfor skal udgd af E@S-aftalen med virkning fra den
29. august 2013.

(3)  Bilag II til E@S-aftalen ber derfor @ndres —
VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

I kapitel XXX i bilag II til E@S-aftalen foretages felgende
andringer:

1) Folgende punkt indsattes efter punkt 5 (Kommissionens
direktiv 2003/32/EF):

»5a. 32012 R 0722: Kommissionens forordning (EU) nr.
722[2012 af 8. august 2012 om serlige krav for sd

() EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3.

E
() EUT L 105 af 26.4.2003, s. 18.

vidt angdr kravene i Radets direktiv 90/385/EQF og
direktiv 93/42/EQF med hensyn til aktivt, implantabelt
medicinsk udstyr og medicinsk udstyr, der er fremstillet
af animalsk veev (EUT L 212 af 9.8.2012, s. 3).«

2) Teksten til punkt 5 (Radets direktiv 2003/32/EF) udgdr med
virkning fra den 29. august 2013.

Artikel 2

Den islandske og den norske udgave af forordning (EU) nr.
722[2012, der offentliggores i Den Europeeiske Unions Tidendes
E@S-tillaeg, er begge autentiske.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft den 16. juli 2013, forudsat at alle
meddelelser er indgivet til Det Blandede E@S-Udvalg, jf. EQS-
aftalens artikel 103, stk. 1 ().

Artikel 4

Denne afgorelse offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidendes
E@S-afsnit og EGDS-tilleg.

Udferdiget i Bruxelles, den 15. juli 2013.

Pd Det Blandede EQS-Udvalgs vegne
Thorir IBSEN

Formand

(*) Ingen forfatningsmassige krav angivet.
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