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AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG 48/2023 HATAROZATA
(2023. marcius 17.)

az Furdpai Gazdasigi TérségrGl szolé megillapodis II. mellékletének (Miiszaki el§irdsok,
szabvinyok, vizsgdlatok és tanisitds) modositdsirél [2023/2331]

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

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

mivel:

(1) Az orvostechnikai eszk6zokr6l sz616 (EU) 2017745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet XVI. mellékletében
felsorolt, orvosi rendeltetéssel nem bir6 termékcsoportokra vonatkozd egységes elSirdsok megallapitdsardl sz6l6,
2022. december 1-jei (EU) 2022/2346 bizottsagi végrehajtasi rendeletet (') bele kell foglalni az EGT-megéllapodasba.

(2) Az (EU) 2017/745 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvosi rendeltetéssel nem biré aktiv termékek egyes
csoportjainak 4tsoroldsa tekintetében torténd alkalmazdsdra vonatkozé szabdlyok megdllapitdsdrdl szol6, 2022.
december 1-jei (EU) 2022/2347 bizottsdgi végrehajtasi rendeletet (2) bele kell foglalni az EGT-megallapodasba.

(3) Az EGT-megéllapodas II. mellékletét ezért ennek megfelel6en modositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megillapodas II. mellékletének XXX. fejezete a 11c. pont ((EU) 2021/2078 bizottsagi végrehajtdsi rendelet) utdn a
kovetkezd pontokkal egésziil ki:

,11d. 32022 R 2346: A Bizottsdg (EU) 2022/2346 végrehajtdsi rendelete (2022. december 1.) az orvostechnikai
eszkozokrdl szolé (EU) 2017/745 eurbpai parlamenti és tandcsi rendelet XVI. mellékletében felsorolt, orvosi
rendeltetéssel nem bir6 termékcsoportokra vonatkozé egységes eléirdsok megallapitasar6l (HL L 311., 2022.12.2,,
60. 0.).

11e. 32022 R 2347: A Bizottsdg (EU) 2022/2347 végrehajtasi rendelete (2022. december 1.) az (EU) 2017/745 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendeletnek az orvosi rendeltetéssel nem bird aktiv termékek egyes csoportjainak dtsoroldsa
tekintetében torténd alkalmazdsdra vonatkoz6 szabdlyok megéllapitdsarl (HLL 311., 2022.12.2., 94. 0.).”

2. cikk

Az (EU) 20222346 és az (EU) 2022/2347 végrehajtdsi rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében
kozzéteendd izlandi és norvég nyelvii szovege hiteles.

3. cikk

Ez a hatdrozat 2023. mércius 18-dn 1ép hatalyba, feltéve hogy az EGT-megéllapodas 103. cikkének (1) bekezdésében el6irt
osszes bejelentést megtették *.

() HLL311.,2022.12.2,, 60. o.
() HLL 311, 2022.12.2., 94.0.
*  Alkotmanyos kovetelmények fennallasat nem jelezték.

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



HU

HL L, 2023.10.26.

4. cikk

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

Kelt Briisszelben, 2023. mércius 17-én.

az EGT Vegyes Bizottsdg részérdl
az elnok
Nicolas VON LINGEN
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