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ROZHODNUTI RADY

o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve Smiseném
vyboru EHP ke zméné pfilohy Il (Technické pfedpisy, normy, zkou$eni
a certifikace), pfilohy X (Sluzby obecné) Dohody o EHP a protokolu 37
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(Hodnoceni zdravotnickych technologii)
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KOMISE
V Bruselu dne 20.11.2024
COM(2024) 540 final
ANNEX
PRILOHA
navrhu
ROZHODNUTI RADY

0 postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke
zméné prilohy II (Technické predpisy, normy, zkouseni a certifikace), prilohy X (Sluzby
obecné) Dohody o EHP a protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢lanku 101) k

Dohodé o EHP

(Hodnoceni zdravotnickych technologii)
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PRILOHA

ROZHODNUTI SMiSENEHO VYBORU EHP
I

ze dne [...],

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

X (Sluzby obecné) Dohody o EHP a protokol 37 (obsahujici seznam stanoveny v

¢lanku 101) k Dohodé o EHP

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodaiském prostoru (dale jen ,,Dohoda o EHP*), a
zejména na ¢lanek 98 této dohody,

vzhledem k témto divodum:

(D

)

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o
hodnoceni zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU" by mélo byt
zaclenéno do Dohody o EHP.

Ptilohy II a X Dohody o EHP a protokol 37 k Dohod¢ o EHP by proto mély byt
odpovidajicim zpisobem zménény,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Ptiloha II Dohody o EHP se méni takto:

1.

Za sedmnacty odstavec uvodni casti kapitoly XIII se vklada novy odstavec, ktery zni:

»Staty ESVO se plné zapojuji do prace Koordinacni skupiny ¢lenskych stati pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, véetné jejich podskupin, ziizené ¢lankem 3
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maji v ni stejnd prava
a povinnosti jako Clenské staity EU. Odchylné od piedchozi véty nejsou clenové
jmenovani staty ESVO opravnéni Gcastnit se hlasovani, avSak v ptipad¢ hlasovani se
postoje ¢lenti jmenovanych staity ESVO na jejich zadost zaznamenaji oddélené.

Nelze-li dosahnout konsensu podle ¢l. 12 odst. 2 natizeni (EU) 2021/2282, zacleni se
do zprav rozdilnd védecka stanoviska stati ESVO, vcetné védeckych diivodi, na
nichz jsou tato stanoviska zaloZena.*

Za bod 22g (nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1760) kapitoly XIII
se doplituje novy bod, ktery zni:

»23. 32021 R 2282: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze
dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné
smérnice 2011/24/EU (U¥t. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).

Pro ucely této dohody se ustanoveni uvedeného nafizeni upravuji takto:

Ut vést. L 458, 22.12.2021, s. 1.

CS



CS

Ustanoveni odst. 4 pism. a) protokolu 1 k této dohodé¢ se nepouzije na ¢lanek
3.‘6

V uvodni ¢asti kapitoly XXX se vklada novy text, ktery zni:

»Staty ESVO se plné zapojuji do prace Koordinacni skupiny Clenskych statii pro
hodnoceni zdravotnickych technologii, vcetné jejich podskupin, zfizené ¢lankem 3
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maji v ni stejnd prava
a povinnosti jako Clenské staity EU. Odchylné od piedchozi véty nejsou c¢lenové
jmenovani staty ESVO opravnéni Gcastnit se hlasovani, avSak v ptipad¢ hlasovani se
postoje Clent jmenovanych staty ESVO na jejich zadost zaznamenaji oddélen€.

Nelze-li dosahnout konsensu podle ¢l. 12 odst. 2 natizeni (EU) 2021/2282, zacleni se
do zprav rozdilna védecka stanoviska stati ESVO, vcetné védeckych divodi, na
nichz jsou tato stanoviska zalozena.*

Za bod 15 (provadéci nafizeni Komise (EU) 2020/1207) kapitoly XXX se vklada
novy bod, ktery zni:

,»16. 32021 R 2282: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze
dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologii a o zméné
smérnice 2011/24/EU (Uft. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).

Pro ucely této dohody se ustanoveni uvedeného natizeni upravuji takto:

Ustanoveni odst. 4 pism. a) protokolu 1 k této dohod¢ se nepouzije na ¢lanek
3'G6

Clanek 2

V bodé 2 (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/24/EU) piilohy X Dohody o EHP se
dopliiuji nova slova a nova odrdzka, které znéji:

,»,VE Znéni:

32021 R 2282: natfizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15.
prosince 2021 (Ut. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).*

Clanek 3

V protokolu 37 k Dohodé¢ o EHP se doplituje novy bod, ktery zni:

»47.

Koordinaéni skupina ¢lenskych statd pro hodnoceni zdravotnickych technologii
(nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282).

Clinek 4

Znéni natizeni (EU) 2021/2282 v islandském a norském jazyce, ktera maji byt zvefejnéna
v dodatku EHP Uredniho véstniku Evropské unie, jsou zavazna.

Clanek 5

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem , za predpokladu, ze byla u¢inéna veskerd oznameni
podle ¢l. 103 odst. 1 Dohody o EHP*.

*

[Nebyly oznameny zadné Gstavni pozadavky.] [Byly oznameny ustavni pozadavky.]
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Clinek 6

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

V Bruselu dne

Za Smiseny vybor EHP
predseda

tajemnici
Smiseného vyboru EHP
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