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Predmet: ROZHODNUTIE RADY o pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie prijat
v Spoloénom vybore EHP k zmene prilohy Il (Technické predpisy, normy,
skusky a certifikacia) a protokolu 37 obsahujuceho zoznam uvedeny v
¢lanku 101 k Dohode o EHP (Posilnena uloha agentury EMA z hladiska
pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a
zdravotnickych pomécok)
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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2024/...

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdépskej tunie prijat’ v Spolo¢nom vybore EHP k zmene
prilohy II (Technické predpisy, normy, skisky a certifikacia) a protokolu 37 obsahujiceho
zoznam uvedeny v ¢lanku 101 k Dohode o EHP
(Posilnena uloha agentiry EMA z hPadiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia

v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretel'om na Zmluvu o fungovani Europskej inie, a najmé na jej ¢lanok 114 a ¢lanok 168 ods. 4

pism. ¢) v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 9,

so zretel'om na nariadenie Rady (ES) ¢. 2894/94 z 28. novembra 1994 o opatreniach na

vykonavanie Dohody o Eurépskom hospodarskom priestore!, a najmé na jeho ¢lanok 1 ods. 3,

so zretel'om na navrh Europskej komisie,

! U.v. ESL305,30.11.1994, s. 6.
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ked’ze:

(1

2)

)

“4)

©)

Dohoda o Eurépskom hospodarskom priestore? (d’alej len ,,dohoda o EHP*) nadobudla
platnost’ 1. januara 1994.

Podl’a ¢lanku 98 Dohody o EHP sa na zaklade rozhodnutia Spoloc¢ného vyboru EHP médze
menit’ okrem iného priloha II (Technické predpisy, normy, skasky a certifikacia) (dalej len
,priloha II*) a protokol 37 obsahujuci zoznam uvedeny v ¢lanku 101 (d’alej len ,,protokol

37*) k Dohode o EHP.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/1233 by sa malo zaélenit’ do
Dohody o EHP.

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

zmenit'.

Pozicia Unie v Spolo¢nom vybore EHP by preto mala vychadzat’ z pripojeného névrhu

rozhodnutia,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

U.v.ESL1,3.1.1994,s. 3.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januara 2022 o posilnene;
ulohe Eurdpskej agentary pre lieky z hl'adiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia
v oblasti liekov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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Clanok 1

Pozicia, ktora sa ma v mene Unie prijat’ v Spoloénom vybore EHP k navrhovanej zmene prilohy II
(Technické predpisy, normy, skusky a certifikdcia) a protokolu 37 obsahujuceho zoznam uvedeny
v ¢lanku 101 k Dohode o EHP, je zalozena na navrhu rozhodnutia Spoloc¢ného vyboru EHP

pripojenom k tomuto rozhodnutiu.

Clanok 2
Toto rozhodnutie nadobuda Gc¢innost’ dilom jeho prijatia.

V..

Za Radu
predseda/predsednicka
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