
BESLUIT VAN HET GEMENGD COMITÉ VAN DE EER 

Nr. 141/2013 

van 15 juli 2013 

tot wijziging van bijlage II (Technische voorschriften, normen, keuring en certificatie) bij de EER- 
overeenkomst 

HET GEMENGD COMITÉ VAN DE EER, 

Gezien de Overeenkomst betreffende de Europese Economische 
Ruimte (de „EER-overeenkomst”), en met name artikel 98, 

Overwegende hetgeen volgt: 

(1) Verordening (EU) nr. 722/2012 van de Commissie van 
8 augustus 2012 betreffende bijzondere vereisten voor de 
in de Richtlijnen 90/385/EEG en 93/42/EEG van de Raad 
vastgelegde eisen betreffende actieve implanteerbare me
dische hulpmiddelen en medische hulpmiddelen die zijn 
vervaardigd met gebruikmaking van weefsel van dierlijke 
oorsprong ( 1 ) moet in de EER-overeenkomst worden op
genomen. 

(2) De in de EER-overeenkomst opgenomen Richtlijn 
2003/32/EG van de Commissie ( 2 ) wordt bij Verordening 
(EU) nr. 722/2012 met ingang van 29 augustus 2013 
ingetrokken en moet derhalve met ingang van 29 augus
tus 2013 uit de EER-overeenkomst worden geschrapt. 

(3) Bijlage II bij de EER-overeenkomst dient derhalve dien
overeenkomstig te worden gewijzigd, 

HEEFT HET VOLGENDE BESLUIT VASTGESTELD: 

Artikel 1 

Hoofdstuk XXX van bijlage II bij de EER-overeenkomst wordt 
als volgt gewijzigd: 

1) Na punt 5 (Richtlijn 2003/32/EG van de Commissie) wordt 
het volgende punt ingevoegd: 

„5a. 32012 R 0722: Verordening (EU) nr. 722/2012 van de 
Commissie van 8 augustus 2012 betreffende bijzondere 

vereisten voor de in de Richtlijnen 90/385/EEG en 
93/42/EEG van de Raad vastgelegde eisen betreffende 
actieve implanteerbare medische hulpmiddelen en me
dische hulpmiddelen die zijn vervaardigd met gebruik
making van weefsel van dierlijke oorsprong (PB L 212 
van 9.8.2012, blz. 3).”. 

2) De tekst van punt 5 (Richtlijn 2003/32/EG van de Com
missie) wordt met ingang van 29 augustus 2013 geschrapt. 

Artikel 2 

De in het EER-supplement bij het Publicatieblad van de Europese 
Unie bekend te maken teksten in de IJslandse en de Noorse taal 
van Verordening (EU) nr. 722/2012 zijn authentiek. 

Artikel 3 

Dit besluit treedt in werking op 16 juli 2013, op voorwaarde 
dat alle in artikel 103, lid 1, van de EER-overeenkomst bedoelde 
kennisgevingen hebben plaatsgevonden (*). 

Artikel 4 

Dit besluit wordt bekendgemaakt in het EER-gedeelte van en in 
het EER-supplement bij het Publicatieblad van de Europese Unie. 

Gedaan te Brussel, 15 juli 2013. 

Voor het Gemengd Comité van de EER 
De voorzitter 
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( 1 ) PB L 212 van 9.8.2012, blz. 3. 
( 2 ) PB L 105 van 26.4.2003, blz. 18. (*) Geen grondwettelijke vereisten aangegeven.
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