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AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG 242/2022 HATAROZATA
(2022. szeptember 23.)

77

az FEurdpai Gazdasigi Térségr6l sz6l6 megdllapodds II. mellékletének (Miiszaki elGirdsok,
szabvianyok, vizsgilatok és tandsitds) médositdsirol [2023(771]

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Gazdasdgi Térségrél sz6l6 megallapoddsra (a tovdbbiakban: az EGT-megéllapodds) és kiilonosen
annak 98. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvostechnikai eszkozok eurdpai adatbdzisa
(Eudamed) tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozd szabdlyok megéllapitdsardl sz6l6, 2021. november 26-i
(EU) 2021/2078 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (') bele kell foglalni az EGT-megallapodasba.

(2) Az EGT-megdllapodas II. mellékletét ezért ennek megfeleléen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megallapodas II. mellékletének XXX. fejezete a 11b. pont ((EU) 2021/2226 bizottsagi végrehajtasi rendelet) utdn a

kovetkezd ponttal egésziil ki:

,<11c. 32021 R 2078: A Bizottsdg (EU) 2021/2078 végrehajtasi rendelete (2021. november 26.) az (EU) 2017745 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvostechnikai eszk6zok eurdpai adatbdzisa (Eudamed) tekintetében torténd
alkalmazdsdra vonatkoz6 szabdlyok megéllapitdsardl (HL L 426.,2021.11.29., 9. 0.).

A rendelet rendelkezései e megallapodds alkalmazasdban a kovetkezd kiigazitdssal értendk:

A megillapodds 1. jegyzSkonyvének rendelkezései ellenére és e megéllapodas eltér§ rendelkezése hidnydban a
stagdllam(ok)« és az »illetékes hatdsdgok« kifejezések tigy értendSk, hogy a rendeletben szerepld jelentésiik mellett az
EFTA-éllamokat és azok illetékes hatdsagait is magukban foglaljdk.”

2. cikk

Az (EU) 2021/2078 végrehajtasi rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében kozzéteendd izlandi és
norvég nyelvii szovege hiteles.

3. cikk

Ez a hatdrozat 2022. szeptember 24-én 1ép hatdlyba, feltéve hogy az EGT-megéllapodds 103. cikkének (1) bekezdésében
el6irt osszes bejelentést megtették *.

() HLL 426, 2021.11.29.,9. 0.
(*)  Alkotmadnyos kovetelmények fenndlldsat nem jelezték.
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4. cikk

Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdnak EGT-re vonatkoz6 részében és EGT-kiegészitésében ki kell hirdetni.

Kelt Briisszelben, 2022. szeptember 23-4n.

az EGT Vegyes Bizottsdg részérdl
az elnok
Kristjdn Andri STEFANSSON
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