
Nr. 15/18 15.3.2012EES-viðbætir við Stjórnartíðindi Evrópusambandsins

ÁKVÖRÐ UN SAM EIGIN LEGU EES-NEFND AR INN AR  
nr. 131/2011

frá 2. desember 2011

um breyt ingu á II. við auka (Tækni legar reglu gerð ir, staðlar, prófanir og vottun) við 
EES-samn ing inn

SAM EIGIN LEGA EES-NEFNDIN HEFUR TEKIÐ NEÐAN GREINDA ÁKVÖRÐ UN 

með vísan til samn ings ins um Evrópska efna hags svæðið, með áorðnum breyt ingum sam kvæmt bókun um 
breyt ingu á samningnum um Evrópska efna hags svæðið, er nefnist „samn ing ur inn“ í því sem hér fer á eftir, 
einkum ákvæða 98. gr.,

og að teknu tilliti til eftir far andi:

1) II. við auka við samn ing inn var breytt með ákvörð un sam eigin legu EES-nefnd ar inn ar nr. 139/2009 
frá 4. desember 2009 (1).

2) Fella ber inn í samn ing inn ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar 2010/227/ESB frá 19. apríl 2010 um 
evrópskan gagnabanka um lækningatæki (Eudamed) (2).

ÁKVÖRÐ UN IN ER SVOHLJÓÐANDI:

1. gr.

Eftir far andi bætist við á eftir 7. lið (tilskipun ráðsins 90/385/EBE) í XXX. kafla II. við auka við samn ing-
inn:

„8. 32010 D 0227: Ákvörð un fram kvæmda stjórn arinnar 2010/227/ESB frá 19. apríl 2010 um evrópskan 
gagnabanka um lækningatæki (Eudamed) (Stjtíð. ESB L 102, 23.4.2010, bls. 45).“

2. gr.

Íslenskur og norskur texti ákvörð un ar 2010/227/ESB, sem verður birt ur í EES-viðbæti við Stjórn ar tíð ind i 

Evrópu sam bandsins, telst fullgiltur.

3. gr.

Ákvörð un þessi öðlast gildi 3. desember 2011, að því tilskildu að allar til kynn ingar sam kvæmt 1. mgr. 
103. gr. samn ings ins hafi borist sam eigin legu EES-nefndinni (3*).

4. gr.

Ákvörð un þessi skal birt í EES-deild Stjórn ar tíð ind a Evrópu sam bandsins og EES-viðbæti við þau.

Gjört í Brussel 2. desember 2011.

Fyrir hönd sam eigin legu EES-nefnd ar inn ar 

Kurt Jäger

formaður.

(1) Stjtíð. ESB L 62, 11.3.2010, bls. 33, og EES-viðbætir við Stjtíð. ESB nr. 12, 11.3.2010, bls. 32.
(2) Stjtíð. ESB L 102, 23.4.2010, bls. 45.
(*) Engin stjórnskipuleg skilyrði gefin til kynna.
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