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NAVRH

ROZHODNUTI SMiSENEHO VYBORU EHP

. ...

ze dne ...,

kterym se méni priloha II (Technické predpisy, normy, zkouSeni a certifikace)

a protokol 37 (jenZ obsahuje seznam podle ¢linku 101) Dohody o EHP

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodatském prostoru (déle jen ,,Dohoda o EHP*), a zejména

na ¢lanek 98 uvedené dohody,
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vzhledem k témto divodum:

1) Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna 2022 o posilené
uloze Evropské agentury pro 1éCivé pripravky pii pfipravenosti na krize a krizovém fizeni
v oblasti 1é¢ivych piipravki a zdravotnickych prostiedki!, ve znéni opravy v UE. vést. L

71, 9.3.2023, s. 37, by mélo byt zac¢lenéno do Dohody o EHP.

2) Ptiloha II Dohody o EHP a protokol 37 k Dohod¢ o EHP by proto mély byt odpovidajicim

zpusobem zménény,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

1 Uk. vést. L 20, 31.1.2022, s. 1.
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Clanek 1

Kapitola XIII ptilohy IT Dohody o EHP se méni takto:

1)

2)

Za osmnacty odstavec uvodni Casti se vkladaji dva odstavce, které znéji:

»Staty ESVO se pIné zapojuji do prace vykonné fidici skupiny pro nedostatek a bezpe¢nost
lé¢ivych piipravki ziizené ¢lankem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2022/123 a maji v ni s vyjimkou hlasovaciho prava stejna prava a povinnosti jako ¢lenské

staty EU.

Staty ESVO se plné€ zapojuji do prace Pracovni skupiny pro mimotfadné situace zfizené
¢lankem 15 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 a maji v ni s vyjimkou

hlasovaciho prava stejna prava a povinnosti jako ¢lenské staty EU.*
Znéni bodu 15ze se nahrazuje timto:

»32022 R 0123: Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna
2022 o posilené tloze Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém Fizeni v oblasti 1é&ivych piipravka a zdravotnickych prostiedki (UF. vést. L 20,

31.1.2022, s. 1), ve znéni v Ut vést. L 71, 9.3.2023, s. 37.
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Pro tcely této dohody se ustanoveni uvedeného natizeni upravuji takto:

v ¢l. 34 odst. 2 se za slova ,,¢lanku 101 Smlouvy o fungovani EU* vkladaji slova ,,nebo

¢lanku 53 Dohody o EHP*“.*

Clanek 2

Zabod 15 (provadéci natizeni Komise (EU) 2020/1207) kapitoly XXX ptilohy I Dohody o EHP se
dopliiuje novy bod, ktery zni:

,»16. 32022 R 0123: natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123 ze dne 25. ledna
2022 o posilené uloze Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky pfi pfipravenosti na krize
a krizovém Fizeni v oblasti 1é&ivych piipravki a zdravotnickych prostiedkt (UF. vést. L 20,

31.1.2022, s. 1), ve znéni v Uk. vést. L 71, 9.3.2023, s. 37.
Zpusoby zapojeni stath ESVO v souladu s ¢lankem 101 této Dohody:

Staty ESVO se pln¢ zapojuji do prace vykonné tidici skupiny pro nedostatek
zdravotnickych prostfedkti a maji v ni s vyjimkou hlasovaciho prava stejna prava a

povinnosti jako ¢lenské staty EU.
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Pro tcely této dohody se ustanoveni uvedeného natizeni upravuji takto:
V ¢l. 34 odst. 2 se za slova ,,¢lanku 101 Smlouvy o fungovani EU* vkladaji
slova ,,nebo ¢lanku 53 Dohody o EHP*.*
Clanek 3
Znéni bodu 30 protokolu 37 k Dohodé o EHP se nahrazuje timto:

,» Vykonna tidici skupina pro nedostatek a bezpecnost 1é¢ivych ptipravkil, Pracovni skupina pro
mimotadné situace a vykonna fidici skupina pro nedostatek zdravotnickych prostfedka (natizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/123).*

Clanek 4

Znéni nafizeni (EU) 2022/123, ve znéni opravy v Ut. vést. L 71, 9.3.2023, s. 37, v islandském
a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP Uredniho véstniku Evropské unie, jsou

zavazna.
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Clanek 5

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dne ::: za predpokladu, Ze jsou u¢inéna veskerd ozndmeni podle

¢l. 103 odst. 1 Dohody o EHP*.

Clanek 6
Toto rozhodnuti bude zvefejnéno v oddile EHP a v dodatku EHP Uredniho véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne ..

Za Smiseny vybor EHP
predseda/predsedkynée

tajemnici

Smiseného vyboru EHP

*

[Nebyly oznameny zadné stavni pozadavky.] [Byly oznameny tstavni pozadavky.]
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