Den Europaiske Unions DA
Tidende L-udgaven

2025/2108 6.11.2025

DET BLANDEDE E@S-UDVALGS AFGORELSE nr. 172/2025
af 11. juli 2025
om andring af bilag II (Tekniske forskrifter, standarder, prevning og certificering) til E®S-aftalen
[2025/2108]

DET BLANDEDE E@S-UDVALG HAR —
under henvisning til aftalen om Det Europaiske @konomiske Samarbejdsomrdde ("E@S-aftalen"), serlig artikel 98, og
ud fra folgende betragtninger:
(1)  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2024/1860 af 13. juni 2024 om endring af forordning

(EU) 2017745 og (EU) 2017746 for sd vidt angdr en gradvis indfasning af Eudamed, oplysningspligt i tilfelde af

forsyningsafbrydelse og -opher samt overgangsbestemmelser for visse former for medicinsk udstyr til in vitro-

diagnostik (') skal indarbejdes i E@S-aftalen.

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

Artikel 1

Folgende led tilfejes i punkt 11 (Europa-Parlamentets og Rddets forordning (EU) 2017/745) og punkt 12 (Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/746) i kapitel XXX i bilag II til E@¥S-aftalen:

"- 32024 R 1860: Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2024/1860 af 13. juni 2024 (EUT L, 2024/1860,
9.7.2024)."

Artikel 2

Den islandske og den norske udgave af forordning (EU) 2024/1860, der offentliggeres i Den Europeiske Unions Tidendes
E@S-tilleg, er begge autentiske.

Artikel 3

Denne afgorelse traeder i kraft den 12. juli 2025, forudsat at alle meddelelser er indgivet, jf. E@S-aftalens artikel 103,
stk. 1 (%).

Artikel 4

Denne afggrelse offentliggeres i Den Europeeiske Unions Tidendes EQS-afsnit og E@S-tilleg.

Udferdiget i Bruxelles, den 11. juli 2025.

Pi Det Blandede EQS-Udvalgs vegne
Kristjan Andri STEFANSSON
Formand

() EUTL, 2024/1860, 9.7.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/1860/o0j.
(*) Forfatningsmassige krav angivet.
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