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JOGALKOTASI AKTUSOK ES EGYEB ESZKOzZOK

Targy: Tervezet—AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG HATAROZATA az EGT-
megallapodas Il. mellékletének (Mlszaki el6irasok, szabvanyok,
vizsgalatok és tanusitas) és a 101. cikkben hivatkozott listat tartalmazo 37.
jegyz6konyvének moédositasarol
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TERVEZET

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG ... HATAROZATA

(...)

az EGT-megallapodas II. mellékletének (Miiszaki eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok és

tanusitas) és a 101. cikkben hivatkozott listat tartalmazo 37. jegyzokonyvének modositasarol

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl sz616 megallapodasra (a tovabbiakban: az EGT-

megallapodas) és kiilondsen annak 98. cikkére,
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mivel:

(1) A HL L 266.,2022.10.13.,23. 0. ésa HL L 71.,2023.3.9., 37. o. altal helyesbitett, az
Eurdpai Gyodgyszeriigynokség altal a gyogyszerek €s orvostechnikai eszk6zok tekintetében
a valsaghelyzetekre valo felkésziiltség €s a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérol szolo, 2022. januar 25-1 (EU) 2022/123 eurodpai parlamenti és tanacsi

rendeletet! bele kell foglalni az EGT-megallapodasba.

(2) Az EGT-megaéllapodas II. mellékletét és 37. jegyzOkonyvét ezért ennek megfelelden

modositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1 HL L 20.,2022.1.31., 1. o.
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1. cikk
Az EGT-megallapodas II. mellékletének XIII. fejezete a kdvetkezdképpen modosul:

1. A bevezet6 rész tizennyolcadik bekezdése utan a szoveg a kovetkezo két bekezdéssel

egészil ki:

,»Az EFTA-allamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti
és tandcsi irdnyelv 3. cikkével 1étrehozott, a gyogyszerhiannyal és gyogyszerbiztonsaggal
foglalkoz ligyvezetd iranyitocsoport munkajaban, €s a szavazati jog kivételével

ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint az unids tagallamok.

Az EFTA-éllamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2022/123 eurdpai parlamenti €s
tanacsi rendelet 15. cikkével 1étrehozott szlikséghelyzeti munkacsoport munkajaban, és a
szavazati jog kivételével ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint az

unids tagallamok.”
2. A 15ze. pont szovegének helyébe a kovetkez6 szoveg 1€p:

»32022 R 0123: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januér
25.) az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsadghelyzetekre valo felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérdl (HL L 20., 2022.1.31., 1. 0.), helyesbitette: HL L 266., 2022.10.13., 23. o.
¢s HL L 71.,2023.3.9., 37. o.
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A rendelet rendelkezései e megallapodas alkalmazéasaban a kdvetkez6 kiigazitassal

értendok:

A 34. cikk (2) bekezdése az YEUMSZ 101. cikke« szovegrész utan a »vagy az EGT-

megallapodas 53. cikke« szovegrésszel egésziil ki.”

2. cikk

Az EGT-megéllapodas II. mellékletének XXX. fejezete a 15. pont ((EU) 2020/1207 bizottsagi

végrehajtasi rendelet) utan a kdvetkez6 ponttal egésziil ki:

»16.

32022 R 0123: Az Eurdpai Parlament ¢és a Tanacs (EU) 2022/123 rendelete (2022. januar
25.) az Europai Gyogyszeriigynokség altal a gydgyszerek és orvostechnikai eszk6zok
tekintetében a valsaghelyzetekre vald felkésziiltség és a valsagkezelés terén betoltott szerep
megerdsitésérol (HL L 20., 2022.1.31., 1. o.), helyesbitette: HL L 266., 2022.10.13., 23. o.
¢s HL L 71.,2023.3.9., 37. o.

Az EFTA-éllamok részvételére vonatkozdan az e megallapodas 101. cikkével 6sszhangban

megallapitott szabalyok:

Az EFTA-éllamok teljes mértékben részt vesznek az orvostechnikai eszkdzok hidnyaval
foglalkoz6 ligyvezetd iranyitocsoport munkdjaban, és a szavazati jog kivételével

ugyanazon jogokkal €s kotelezettségekkel rendelkeznek, mint az unios tagallamok.
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A rendelet rendelkezései e megallapodas alkalmazéasaban a kdvetkez6 kiigazitassal

értendok:
A 34. cikk (2) bekezdése az YEUMSZ 101. cikke« szovegrész utan a »vagy az EGT-
megallapodas 53. cikke« szovegrésszel egésziil ki.”
3. cikk
Az EGT-megallapodas 37. jegyzokonyve 30. pontja szovegének helyébe a kovetkezd szdveg 1€p:

»A gyogyszerhiannyal és gydgyszerbiztonsaggal foglalkoz6 tligyvezetd iranyitocsoport, a
sziikséghelyzeti munkacsoport €és az orvostechnikai eszk6zok hidnyaval foglalkozé ligyvezetd

iranyitocsoport ((EU) 2022/123 eurdpai parlamenti és tanacsi rendelet).”

4. cikk

A HL L 266.,2022.10.13.,23. 0. ¢sa HL L 71.,2023.3.9., 37. o. 4ltal helyesbitett (EU) 2022/123
rendeletnek az Europai Unio Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében kozzéteendd izlandi és norvég

nyelvil szovege hiteles.
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5. cikk
Ez a hatarozat ...-an/-én 1ép hatalyba, feltéve hogy az EGT-megallapodas 103. cikkének (1)
bekezdésében eldirt 6sszes bejelentést megtették™.

6. cikk

Ezt a hatarozatot az Europai Unio Hivatalos Lapjanak EGT-re vonatkoz6 részében és EGT-

kiegészitésében is ki kell hirdetni.

Kelt Briisszelben, ...-an/-én.

az EGT Vegyes Bizottsdg részérol

az elnok

az EGT Vegyes Bizottsdg

titkarai

*

[Alkotményos kovetelmények fennalldsat nem jelezték.] [Alkotmanyos kdvetelmények
fennallasat jelezték.]
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