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DECYZJA WSPOLNEGO KOMITETU EOG
NR 288/2019
z dnia 13 grudnia 2019 r.

zmieniajaca zalacznik I (Sprawy weterynaryjne ifitosanitarne) oraz zalacznik II (Przepisy
techniczne, normy, badania i certyfikacja) do Porozumienia EOG [2020/306]

WSPOLNY KOMITET EOG,
uwzgledniajac Porozumienie o Europejskim Obszarze Gospodarczym (,Porozumienie EOG”), w szczeg6lnosci jego art. 98,
a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) W Porozumieniu EOG nalezy uwzgledni¢ rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyroboéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr
178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i93/42[EWG (1),
z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U.L 117 z 3.5.2019, s. 9.

(2)  Rozporzadzenie (UE) 2017/745 uchyla, ze skutkiem od dnia 26 maja 2020 r., dyrektywy Rady 90/385/EWG (?)
1 93/42[EWG (%), ktére sa uwzglednione w Porozumieniu i ktore w zwiazku z powyzszym nalezy uchyli¢ w ramach
Porozumienia ze skutkiem od dnia 26 maja 2020 r.

(3)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalgczniki 111l do Porozumienia EOG,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1

W pkt 13 (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady) w czesci 7.1 rozdziatu I oraz w pkt 41
(rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady) w rozdziale II zalgcznika I do Porozumienia EOG
dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32017 R 0745: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
(Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 1), z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U.L 117 z 3.5.2019, s. 9.”.

Artyku} 2

W zalaczniku I do Porozumienia EOG wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:

1) wpkt 54zzzc (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego iRady) w rozdziale XII, w pkt 15q
(dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady) w rozdziale XIII oraz w pkt la (rozporzadzenie (WE) nr
1223/2009 Parlamentu Europejskiego i Rady) w rozdziale XVI dodaje si¢ tiret w brzmieniu:

,— 32017 R 0745: rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
(Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 1), z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U.L 117 z 3.5.2019, s. 9.”;

2) po pkt 10 (rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) nr 920/2013) w rozdziale XXX wprowadza si¢, co nastepuje:

,11. 32017 R 0745: rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozpo-
rzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385EWG i93[42[EWG (Dz.U.L 117
2 5.5.2017, s. 1), z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U.L 117 z 3.5.2019, s. 9.

Do celéw Porozumienia przepisy tego rozporzadzenia odczytuje si¢ z uwzglednieniem nastepujacych dostoso-
warn:

a) panstwa EFTA w pelni uczestnicza w pracach Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (,MDCG”)
ustanowionej na mocy art. 103, ale nie majag prawa glosu;

() Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 1.
() Dz.U.L 189 z20.7.1990, s. 17.
() DzU.L 169 z12.7.1993, s. 1.
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b) panstwa EFTA uczestnicza w europejskiej bazie danych o wyrobach medycznych (Eudamed) utworzonej
przez Komisj¢ zgodnie z art. 33.”;

3) wrozdziale XXX skresla si¢ tekst pkt 1 (dyrektywa Rady 93/42/EWG) oraz pkt 7 (dyrektywa Rady 90/385/EWG) ze
skutkiem od dnia 26 maja 2020 r.

Artykut 3
Teksty rozporzadzenia (UE) 2017745, z poprawkami wprowadzonymi w Dz.U.L 117 z 3.5.2019, s. 9, w jezyku islan-

dzkim inorweskim, ktére zostang opublikowane w Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej, sa
autentyczne.

Artykut 4

Niniejsza decyzja wchodzi w zycie z dniem 14 grudnia 2019 r. lub z dniem nastepujacym po dniu otrzymania przez
Wsp6lny Komitet EOG ostatniej notyfikacji zgodnie z art. 103 ust. 1 Porozumienia EOG (¥), w zaleznosci od tego, ktory
z tych terminéw jest pdZniejszy.

Artykut 5

Niniejsza decyzja zostaje opublikowana w sekcji EOG iw Suplemencie EOG do Dziennika Urzgdowego Unii Europejskiej.

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 grudnia 2019 r.

W imieniu Wspdlnego Komitetu EOG
Gunnar PALSSON
Przewodniczgcy

(*) Wskazano wymogi konstytucyjne.
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