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DECISAO n.° 48/2023 DO COMITE MISTO DO EEE
de 17 de marco de 2023

que altera o anexo II (Regulamentagio técnica, normas, ensaios e certificacio) do Acordo EEE
[2023/2331]

O COMITE MISTO DO EEE,

Tendo em conta o Acordo sobre o Espaco Econdmico Europeu, a seguir designado por «Acordo EEE», nomeadamente o
artigo 98.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execucdo (UE) 2022/2346 da Comissdo, de 1 de dezembro de 2022, que estabelece
especificagdes comuns para os grupos de produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do
Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos dispositivos médicos (') deve ser
incorporado no Acordo EEE.

(2) O Regulamento de Execugdo (UE) 2022/2347 da Comissdo, de 1 de dezembro de 2022, que estabelece regras de
aplicagio do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
reclassificacdo de grupos de determinados produtos ativos sem finalidade médica prevista (%) deve ser incorporado
no Acordo EEE.

(3) O anexo Il do Acordo EEE deve, por conseguinte, ser alterado em conformidade,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

No anexo II, capitulo XXX, do Acordo EEE, a seguir ao ponto 11c [Regulamento de Execugdo (UE) 2021/2078 da
Comissdo] sdo inseridos os seguintes pontos:

«11d. 32022 R 2346: Regulamento de Execucio (UE) 20222346 da Comissdo, de 1 de dezembro de 2022, que estabelece
especificagdes comuns para os grupos de produtos sem finalidade médica prevista enumerados no anexo XVI do
Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos dispositivos médicos (JO L 311 de
2.12.2022, p. 60).

11le. 32022 R 2347: Regulamento de Execugio (UE) 2022/2347 da Comissdo, de 1 de dezembro de 2022, que estabelece
regras de aplicagio do Regulamento (UE) 2017745 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a
reclassificacdo de grupos de determinados produtos ativos sem finalidade médica prevista (JO L 311 de 2.12.2022,
p- 94).»

Artigo 2.°

Fazem f¢é os textos dos Regulamentos de Execugdo (UE) 2022/2346 e (UE) 20222347 nas linguas islandesa e norueguesa,
que serdo publicados no Suplemento EEE do Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 3.°

A presente decisio entra em vigor em 18 de margo de 2023, desde que tenham sido efetuadas todas as notificagdes
previstas no artigo 103.%, n.° 1, do Acordo EEE *.

(") JOL 311 de 2.12.2022, p. 60.
() JOL 311 de 2.12.2022, p. 94.
*  Nio foram indicados requisitos constitucionais.
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Artigo 4.0

A presente decisdo ¢é publicada na Sec¢io EEE e no Suplemento EEE do Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 17 de margo de 2023.

Pelo Comité Misto do EEE
O Presidente
Nicolas VON LINGEN
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