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jirgmise dokumendi juurde:
Ettepanek:
NOUKOGU OTSUS

seisukoha kohta, mis voetakse Euroopa Liidu nimel EMP iihiskomitees seoses EMP
lepingu II lisa ,,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja sertifitseerimine,” X lisa
» leenused iildiselt” ja protokolli nr 37 (mis sisaldab artikliga 101 ette niahtud loetelu)
muutmisega

(Tervisetehnoloogia hindamine)
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LISA

EELNOU: EMP UHISKOMITEE OTSUS

nr [...],

[---15

millega muudetakse EMP lepingu II lisa ,,Tehnilised normid, standardid, katsetamine ja

sertifitseerimine,” X lisa ,,Teenused iildiselt* ning protokolli nr 37 (mis sisaldab

artikliga 101 ettenihtud loetelu)

EMP UHISKOMITEE,

vottes arvesse Euroopa Majanduspiirkonna lepingut (edaspidi ,,EMP leping®), eriti selle

artiklit 98,

ning arvestades jargmist:

(1) EMP lepingusse tuleb inkorporeerida Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri
2021. aasta midrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2011/24/EL!.

(2) Seetdttu tuleks EMP lepingu II ja X lisa ning protokolli nr 37 vastavalt muuta,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA OTSUSE:

Artikkel 1

EMP lepingu II lisa muudetakse jargmiselt.

1.

XIII peatiiki sissejuhatava osa seitsmeteistkiimnenda 16igu jérele lisatakse jargmine
tekst:

»EFTA riigid osalevad tdiel miédral Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse
(EL) 2021/2282 artikliga 3 loodud tervisetehnoloogia hindamise
litkkmesriikidevahelise koordineerimisriihma ja selle alariihmade t66s ning neil on
selles riihmas samad oOigused ja kohustused kui ELi litkmesriikidel. Erandina
eelmisest lausest ei ole EFTA riikide méiératud litkmetel digust hddletamisel osaleda,
kuid hailetuse toimumisel registreeritakse EFTA riikide maéédratud liikmete
seisukohad nende taotluse korral eraldi.

Kui konsensust ei saavutata, lisatakse maaruse (EL) 2021/2282 artikli 12 1dike 2
kohaselt aruannetesse kdik EFTA riikide teaduslikud eriarvamused, sealhulgas
teaduslikud pohjendused, millel need arvamused pohinevad.*

XIII peatiiki punkti 22g (komisjoni delegeeritud méadrus (EL)2021/1760) jirele
lisatakse jargmine punkt:

»23. 32021 R 2282: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta
madrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1).

Kéesolevas lepingus loetakse selle midruse sitteid jargmises kohanduses:

ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1.
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Kéesoleva lepingu protokolli nr 1 16ike 4 punkti a ei kohaldata artikli 3 suhtes.*
3. XXX peatiiki sissejuhatavasse ossa lisatakse jirgmine tekst:

»EFTA riigid osalevad tdiel méédral Euroopa Parlamendi ja ndukogu méiiruse
(EL) 2021/2282 artikliga 3 loodud tervisetehnoloogia hindamise
litkkmesriikidevahelise koordineerimisriihma ja selle alariihmade t66s ning neil on
selles rithmas samad oOigused ja kohustused kui ELi litkmesriikidel. Erandina
eelmisest lausest ei ole EFTA riikide méératud litkmetel digust hddletamisel osaleda,
kuid hadletuse toimumisel registreeritakse EFTA riikide maédratud liikmete
seisukohad nende taotluse korral eraldi.

Kui konsensust ei saavutata, lisatakse madaruse (EL) 2021/2282 artikli 12 loike 2
kohaselt aruannetesse koik EFTA riikide teaduslikud eriarvamused, sealhulgas
teaduslikud pdhjendused, millel need arvamused pdhinevad.*

4. XXX peatiiki punkti 15 (komisjoni rakendusmaérus (EL) 2020/1207) jarele lisatakse
jérgmine punkt:

,»16. 32021 R 2282: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta
maidrus (EL) 2021/2282 tervisetehnoloogia hindamise kohta ning millega
muudetakse direktiivi 2011/24/EL (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1).

Kéesolevas lepingus loetakse selle midruse sétteid jairgmises kohanduses:

Kéesoleva lepingu protokolli nr 1 1dike 4 punkti a ei kohaldata artikli 3 suhtes.*

Artikkel 2

EMP lepingu X lisa punkti 2 (Euroopa Parlamendi ja ndukogu direktiiv 2011/24/EL) lisatakse
jérgmine taane:

,»» mida on muudetud jargmise digusaktiga:

- 32021 R 2282: Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. detsembri 2021. aasta mddrus
(EL) 2021/2282 (ELT L 458, 22.12.2021, 1k 1).*

Artikkel 3
EMP lepingu protokolli nr 37 lisatakse jargmine punkt:

»47. Tervisetehnoloogia hindamise litkmesriikidevaheline koordineerimisriihm (Euroopa
Parlamendi ja ndukogu méérus (EL) 2021/2282).

Artikkel 4

Maiiruse (EL) 2021/2282 islandi- ja norrakeelne tekst, mis avaldatakse Euroopa Liidu Teataja
EMP kaasandes, on autentsed.

Artikkel 5

Kéesolev otsus joustub [...], tingimusel et kdik EMP lepingu artikli 103 16ike 1 kohased
teated on edastatud*.

*

[PShiseadusest tulenevaid noudeid ei ole nimetatud.] [Pohiseadusest tulenevad nduded on nimetatud.]
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Artikkel 6

Kéesolev otsus avaldatakse Euroopa Liidu Teataja EMP osas ja EMP kaasandes.

Briissel,

EMP iihiskomitee nimel

eesistuja

EMP tihiskomitee
sekretdrid
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