20.4.2023 Den Europaiske Unions Tidende L 106/33

DET BLANDEDE E@S-UDVALGS AFGORELSE Nr. 242/2022
af 23. september 2022

om @ndring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) til E@S-aftalen
[2023/771]

DET BLANDEDE E@S-UDVALG HAR —
under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrade ("E@S-aftalen”), seerlig artikel 98, og
ud fra felgende betragtninger:

(1)  Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2078 af 26. november 2021 om regler for anvendelsen af
Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017745 for sd vidt angdr den europaiske database for medicinsk
udstyr (Eudamed) (') skal indarbejdes i E@S-aftalen.

(2)  Bilag I til E@S-aftalen ber derfor @ndres —

VEDTAGET DENNE AFGORELSE:

Artikel 1

Folgende indszttes efter punkt 11b (Kommissionens gennemferelsesforordning (EU) 2021/2226) i kapitel XXX i bilag II til
EdS-aftalen:

"11c. 32021 R 2078: Kommissionens gennemforelsesforordning (EU) 2021/2078 af 26. november 2021 om regler for
anvendelsen af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/745 for sd vidt angar den europaiske database
for medicinsk udstyr (Eudamed) (EUT L 426 af 29.11.2021, s. 9).
Forordningens bestemmelser gelder i forbindelse med aftalen med folgende tilpasning:
Uanset bestemmelserne i protokol 1 til denne aftale og medmindre andet er fastsat i denne aftale, forstds udtrykkene

"medlemsstat(er)” og "kompetente myndigheder” sdledes, at de ud over deres betydning i forordningen ogsd omfatter
henholdsvis EFTA-staterne og deres kompetente myndigheder.”

Artikel 2

Den islandske og den norske udgave af gennemferelsesforordning (EU) 2021/2078, der offentliggeres i Den Europeiske
Unions Tidendes E@S-tilleg, er begge autentiske.

Artikel 3

Denne afgorelse treeder i kraft den 24. september 2022, forudsat at alle meddelelser er indgivet, jf. E@S-aftalens artikel 103,
stk. 1 %

() EUTL 426 af 29.11.2021, s. 9.
(*)  Ingen forfatningsmassige krav angivet.
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Artikel 4

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. september 2022.

Pi Det Blandede EQ'S-Udvalgs vegne
Formand
Kristjdn Andri STEFANSSON
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