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DECYZJI RADY

w sprawie stanowiska, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej
we Wspolnym Komitecie EOG w sprawie zmiany zatgcznika Il (Przepisy
techniczne, normy, badania i certyfikacja), zatgcznika X (Ustugi ogotem)
i protokotu 37 (zawierajgcego wykaz przewidziany w art. 101) do
Porozumienia EOG

(Ocena technologii medycznych)
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KOMISJA

EUROPEJSKA
Bruksela, dnia 20.11.2024 r.
COM(2024) 540 final
ANNEX
ZALACZNIKI
do

wniosku dotyczacego

DECYZJI RADY
w sprawie stanowiska, ktore ma by¢ zajete w imieniu Unii Europejskiej we Wspolnym
Komitecie EOG w sprawie zmiany zalacznika Il (Przepisy techniczne, normy, badania i
certyfikacja), zalacznika X (Uslugi ogolem) i protokolu 37 (zawierajacego wykaz
przewidziany w art. 101) do Porozumienia EOG

(Ocena technologii medycznych)

PL



PL

ZALACZNIK

PROJEKT DECYZJI WSPOLNEGO KOMITETU EOG

nr [...]
z dnia [...] r.

zmieniajgcej zalacznik II (Przepisy techniczne, normy, badania i certyfikacja), zalacznik
X (Uslugi ogolem) i protokol 37 (zawierajacy wykaz przewidziany w art. 101) do
Porozumienia EOG

WSPOLNY KOMITET EOG,

uwzgledniajac  Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (zwane dalej
,Porozumieniem EOG”), w szczegdlnosci jego art. 98,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego
1Rady (UE) 2021/2282 zdnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii
medycznych i zmiany dyrektywy 2011/24/UE'.

(2) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ =zalgczniki II 1X oraz protokot37 do
Porozumienia EOG,

PRZYJMUIJE NINIEJSZA DECYZIJE:

Artykut 1
W zalaczniku II do Porozumienia EOG wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
1. po akapicie siedemnastym cze$ci wprowadzajacej do rozdzialu XIII dodaje sig, co
nastepuje:

,Panstwa EFTA sa w pelni zaangazowane w prace Grupy Koordynacyjnej Panstw
Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych, wtym jej podgrup,
powotanej wart.3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE)
2021/2282 1maja wjej ramach takie same prawa iobowigzki jak panstwa
cztonkowskie UE. Na zasadzie odstgpstwa od poprzedniego zdania czlonkowie
wyznaczeni przez panstwa EFTA nie sa uprawnieni do udzialu w glosowaniach,
natomiast w przypadku przeprowadzenia glosowan stanowiska cztonkow
wyznaczonych przez panstwa EFTA sa na ich wniosek rejestrowane oddzielnie.

Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w przypadku gdy nie mozna
osiggna¢ konsensusu, rozbiezne opinie naukowe, w tym ich naukowe podstawy,
wlacza si¢ do raportow.”;

2. w rozdziale XIII po pkt 22g (rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2021/1760)
dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

: Dz.U. L 458 z22.12.2021, s. 1.
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»23. 32021 R 2282: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE)
2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych
1 zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).

Do celow niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje
si¢ z uwzglednieniem nastgpujacego dostosowania:

ust. 4 lit. a) protokotu 1 do niniejszego porozumienia nie ma zastosowania do
art. 3.”;

w czesci wprowadzajacej do rozdzialu XXX dodaje sie, co nastepuje:

»Panstwa EFTA sa w pelni zaangazowane w prace Grupy Koordynacyjnej Panstw
Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii Medycznych, w tym jej podgrup,
powolanej wart.3 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2021/2282 imaja wjej ramach takie same prawa iobowigzki jak panstwa
cztonkowskie UE. Na zasadzie odstgpstwa od poprzedniego zdania cztonkowie
wyznaczeni przez panstwa EFTA nie sg uprawnieni do udzialu w glosowaniach,
jednak  wprzypadku  przeprowadzenia  glosowan stanowiska czlonkow
wyznaczonych przez panstwa EFTA sg na ich wniosek rejestrowane oddzielnie.

Zgodnie z art. 12 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2021/2282, w przypadku gdy nie mozna
osiggna¢ konsensusu, rozbiezne opinie naukowe, w tym ich naukowe podstawy,
wlacza si¢ do raportow.”;

w rozdziale XXX po pkt 15 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/1207)
dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

,16. 32021 R 2282: Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE)
2021/2282 z dnia 15 grudnia 2021 r. w sprawie oceny technologii medycznych
i zmiany dyrektywy 2011/24/UE (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).

Do celéw niniejszego Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje
si¢ z uwzglednieniem nastgpujacego dostosowania:

ust. 4 lit. a) protokotu 1 do niniejszego porozumienia nie ma zastosowania do
art. 3.”.

Artykut 2

W pkt2 (dyrektywa 2011/24/UE Parlamentu Europejskiego i Rady) zalacznika X do
Porozumienia EOG dodaje sig, co nastepuje:

,, ZMienione:

32021 R 2282: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/2282
z dnia 15 grudnia 2021 r. (Dz.U. L 458 z 22.12.2021, s. 1).”.

Artykut 3

W protokole 37 do Porozumienia EOG dodaje si¢ punkt w brzmieniu:

Grupa Koordynacyjna Panstw Czlonkowskich do spraw Oceny Technologii
Medycznych (rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/2282).”.
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Artykut 4

Tekst rozporzadzenia (UE) 2021/2282 w jezykach islandzkim i norweskim, ktéry zostanie
opublikowany w Suplemencie EOG do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, jest
autentyczny.

Artykut 5

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie zdniem r., pod warunkiem dokonania wszystkich
notyfikacji przewidzianych w art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG*.

Artykut 6

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG 1 w Suplemencie EOG do Dziennika
Urzedowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] 1.

W imieniu Wspolnego Komitetu EOG

Przewodniczgcy

Sekretarze
Wspolnego Komitetu EOG

* [Nie wskazano wymogow konstytucyjnych.] [Wskazano wymogi konstytucyjne.]
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