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ANNEX

BILAGA

till

Forslag till RADETS BESLUT

om den stindpunkt som ska intas pa Europeiska unionens vignar i gemensamma EES-
kommittén betriffande indringen av bilaga II (Elektronisk kommunikation,
audiovisuella tjéinster och informationssamhiillet), bilaga X (Tjinster i allmiinhet) och
protokoll 37 (med den forteckning som avses i artikel 101) till EES-avtalet

(Utvirdering av medicinsk teknik)

(Text av betydelse for EES)
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BILAGA

UTKAST TILL GEMENSAMMA EES-KOMMITTENS BESLUT

nr [...]

av den [...]

om andring av bilaga II (Tekniska foreskrifter, standarder, provning och certifiering),

bilaga X (Tjinster i allméinhet) och protokoll 37 (med den forteckning som avses i

artikel 101) till EES-avtalet

THE EEA JOINT COMMITTEE,

med beaktande av avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomridet (EES-avtalet),
sarskilt artikel 98, och

av foljande skal:

(D

)

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15 december 2021
om utvirdering av medicinsk teknik och om #ndring av direktiv 2011/24/EU! bér
inforlivas med EES-avtalet.

Bilagorna II och X och protokoll 37 till EES-avtalet bor dérfor dndras 1 enlighet med
detta.

HAS ADOPTED THIS DECISION:

Artikel 1

Bilaga II till EES-avtalet ska dndras pa foljande satt:

1.

Foljande stycke ska inforas fore det sjuttonde stycket 1 den inledande delen av kapitel
XIII:

“Eftastaterna ska knytas fullt ut till arbetet 1 medlemsstaternas samordningsgrupp for
utvirdering av medicinsk teknik, inklusive dess underordnade arbetsgrupper, som é&r
inrattad genom artikel 3 i Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282,
och ska ddr ha samma réttigheter och skyldigheter som EU:s medlemsstater. Genom
undantag frén den forra meningen ska foretrddarna for Eftastaterna inte delta i nagra
omrdstningar, men deras standpunkter ska registreras separat pa deras begéran.

Om konsensus inte kan nés, ska olika vetenskapliga yttranden fran Eftastaterna,
inbegripet de vetenskapliga grunder som dessa yttranden baseras pd, infOrlivas 1
rapporterna 1 enlighet med artikel 12.2 1 f6rordning (EU) 2021/2282.”

Foljande punkt ska inforas 1 kapitel XIII efter punkt 22g (kommissionens delegerade
forordning (EU) 2021/1760):

”23. 32021 R 2282: Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av
den 15 december 2021 om utvérdering av medicinsk teknik och om andring av
direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).

EUT L 458, 22.12.2021, s. 1.

SV



SV

Bestdmmelserna 1 forordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med
foljande anpassning:

Punkt 4 a 1 protokoll 1 till avtalet ska inte vara tillimplig pé artikel 3.”
3. Foljande stycke ska ldggas till i den inledande delen av kapitel XXX:

“Eftastaterna ska knytas fullt ut till arbetet 1 medlemsstaternas samordningsgrupp for
utvdrdering av medicinsk teknik, inklusive dess underordnade arbetsgrupper, som ér
inrdttad genom artikel 3 1 Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282,
och ska dir ha samma réttigheter och skyldigheter som EU:s medlemsstater. Genom
undantag fran den forra meningen ska foretradarna for Eftastaterna inte delta i nagra
omrostningar, men deras stdndpunkter ska registreras separat pa deras begéran.

Om konsensus inte kan nas, ska olika vetenskapliga yttranden fran Eftastaterna,
inbegripet de vetenskapliga grunder som dessa yttranden baseras pd, inforlivas i
rapporterna i enlighet med artikel 12.2 i férordning (EU) 2021/2282.”

4. Foljande punkt ska inforas i kapitel XXX efter punkt 15 (kommissionens
genomforandeforordning (EU) 2020/1207):

”16. 32021 R 2282: Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av
den 15 december 2021 om utvirdering av medicinsk teknik och om &ndring av
direktiv 2011/24/EU (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).

Bestdmmelserna i forordningen ska, inom ramen for detta avtal, tillimpas med
foljande anpassning:

Punkt 4 a i protokoll 1 till avtalet ska inte vara tilldmplig pé artikel 3.”

Artikel 2

Foljande ska laggas till i punkt 2 (Europaparlamentets och rdadets direktiv 2011/24/EU 1 bilaga
X till EES-avtalet:

”, andrad genom

- 32021 R 2282: Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2021/2282 av den 15
december 2021 (EUT L 458, 22.12.2021, s. 1).”

Artikel 3
Fo6ljande punkt ska inforas 1 protokoll 37 till EES-avtalet:

747, Medlemsstaternas samordningsgrupp for utvédrdering av medicinsk teknik
(Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2021/2282).”

Artikel 4

Texten till forordning (EU) 2021/2282 pa isléndska och norska, som ska offentliggoras i EES-
supplementet till Europeiska unionens officiella tidning, ska vara giltig.
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Artikel 5

Detta beslut trader i kraft den ..., under forutséttning att alla anmédlningar enligt artikel 103.1 1
EES-avtalet har gjorts®.

Artikel 6

Detta beslut ska offentliggéras i EES-delen av och EES-supplementet till Europeiska
unionens officiella tidning.

Utféardat 1 Bryssel den

Pa gemensamma EES-kommitténs vdgnar
Ordférande

Gemensamma EES-kommitténs
sekreterare

[Inga konstitutionella krav angivna.] [Konstitutionella krav finns angivna.]
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