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NAVRH

ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EHP &. ...

ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skiasky a certifikacia)

a protokol 37 obsahujtici zoznam uvedeny v ¢lanku 101 k Dohode 0 EHP)

SPOLOCNY VYBOR EHP,

so zretel'om na Dohodu o Eurépskom hospodarskom priestore (dalej len ,,Dohoda o EHP),

a najmi na jej ¢lanok 98,
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ked’ze:

(1) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januéra 2022 o posilnenej
ulohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia

v oblasti lickov a zdravotnickych pomdcok!, v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L

71, 9.3.2023, s. 37, sa mé zaclenit’ do Dohody o EHP.

(2) Priloha II a protokol 37 k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajicim sposobom

zmenit’,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

1 U.v.EUL20,31.1.2022, s. 1.
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Cldnok 1
Kapitola XIII prilohy I k Dohode o EHP sa meni takto:
1. Za osemnasty odsek tvodnej Casti sa vkladaju tieto dva odseky:

,Staty EZVO st plne zapojené do prace vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie
nedostatku a bezpecnosti liekov zriadenej ¢lankom 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/123 a maju v nej rovnaké prava a povinnosti ako &lenské §taty EU

s vynimkou hlasovacieho prava.

Staty EZVO st plne zapojené do prace osobitnej skupiny pre niudzové situacie zriadenej
¢lankom 15 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 a maju v nej

rovnaké prava a povinnosti ako &lenské §taty EU s vynimkou hlasovacieho prava.*
2. Text bodu 15ze sa nahradza takto:

,,32022 R 0123: nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara
2022 o posilnenej ulohe Europskej agentary pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomédcok (U. v. EU L 20,

31.1.2022, s. 1) v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37.
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Ustanovenia nariadenia sa na ucely tejto dohody vykladaju s touto Gpravou:

V &lanku 34 ods. 2 sa za slova ,,&lanku 101 ZFEU* vkladajt slova ,,alebo ¢lanku 53
Dohody o EHP*“.*.

Clanok 2

V kapitole XXX prilohy II k Dohode o EHP sa za bod 15 [vykonévacie nariadenie Komisie (EU)
2020/1207] vklada tento bod:

,»16. 32022 R 0123: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara
2022 o posilnenej tlohe Eurdpskej agentury pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomédcok (U. v. EU L 20,

31.1.2022, s. 1) v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37.
Sposoby zapojenia Statov EZVO v stlade s ¢lankom 101 tejto dohody:

Staty EZVO st plne zapojené do prace vykonnej riadiacej skupiny na monitorovanie
nedostatku zdravotnickych pomocok a maju v nej rovnaké prava a povinnosti ako ¢lenské

staty EU, s vynimkou hlasovacieho prava.
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Ustanovenia nariadenia sa na ucely tejto dohody vykladaju s touto Gpravou:
V &lanku 34 ods. 2 sa za slova ,,&lanku 101 ZFEU* vkladaju slova ,,alebo ¢lanku 53
Dohody o EHP*.*
Cldanok 3
Text bodu 30 protokolu 37 k Dohode o EHP sa nahradza takto:

,,Vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti liekov, osobitné skupina pre
nudzové situdcie a vykonna riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok

[nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123].“

Clanok 4

Znenie nariadenia (EU) 2022/123 v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37
v islandskom a nérskom jazyku, ktoré sa uverejni v dodatku EHP k Uradnému vestniku Eurépskej

unie, je autentické.
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Cldnok 5
Toto rozhodnutie nadobuda ucinnost’ ... pod podmienkou, ze boli dorucené vsetky ozndmenia
podrla ¢lanku 103 ods. 1 Dohody o EHP*.

Clanok 6

Toto rozhodnutie sa uverejni v oddiele EHP Uradného vestnika Eurdpskej vinie a v dodatku EHP

k Uradnému vestniku Eurdpskej uinie.

V Bruseli

Za Spolocny vybor EHP
predseda/predsednicka

tajomnici

Spolocného vyboru EHP

*

[Ustavné poziadavky neboli oznamené.] [Ustavné poziadavky boli oznamené.]
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