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NEUVOSTON PAATOKSEKSI

ETA:n sekakomiteassa Euroopan unionin puolesta esitettavasta
kannasta ETA-sopimuksen liitteen Il (Tekniset maaraykset, standardit,
testaus ja varmentaminen), liitteen X (Palvelut yleensa) ja poytakirjan 37
(luettelo, josta maarataan 101 artiklassa) muuttamiseen
(Terveysteknologian arviointi)
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LIITE
asiakirjaan
Ehdotus

NEUVOSTON PAATOKSEKSI

ETA:n sekakomiteassa Euroopan unionin puolesta esitettivistia kannasta ETA-
sopimuksen liitteen I1 (Tekniset méiriykset, standardit, testaus ja varmentaminen),
liitteen X (Palvelut yleensi) ja poytikirjan 37 (luettelo, josta méaratiain 101 artiklassa)
muuttamiseen

(Terveysteknologian arviointi)
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LIITE

LUONNOS ETA:N SEKAKOMITEAN PAATOKSEKSI
N:o [...],

annettu [...],

ETA-sopimuksen liitteen II (Tekniset maariykset, standardit, testaus ja
varmentaminen), liitteen X (Palvelut yleensi) ja poytikirjan 37 (luettelo, josta
madritiin 101 artiklassa) muuttamisesta

ETA:N SEKAKOMITEA, joka

ottaa huomioon Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen, jiljempdnd *ETA-sopimus’, ja
erityisesti sen 98 artiklan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1) Terveysteknologian arvioinnista ja direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta 15 pédiviana
joulukuuta 2021 annettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282!
olisi otettava osaksi ETA-sopimusta.

(2) Sen vuoksi olisi muutettava ETA-sopimuksen liitteitd II ja X sekd poytikirjaa 37,
ON HYVAKSYNYT TAMAN PAATOKSEN:

1 artikla
Muutetaan ETA-sopimuksen liite II seuraavasti:
1. Lisatddn XIII luvun johdanto-osan seitsemidnnentoista kohdan jdlkeen seuraava:

“EFTA-valtiot osallistuvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2021/2282 3 artiklalla perustetun terveysteknologian arviointia kasittelevin
jasenvaltioiden  koordinointiryhmédn, my0s sen alaryhmien, toimintaan
tdysimadrdisesti, ja niilld on koordinointiryhméssd samat oikeudet ja velvollisuudet
kuin EU:n jdsenvaltioilla. Poiketen siitd, mitd edellisessd virkkeessd sdddetdin,
EFTA-valtioiden nimedmillad jdsenilld ei ole oikeutta osallistua dénestyksiin, mutta
jos adnestyksid jarjestetidn, EFTA-valtioiden nimedmien jdsenten kannat kirjataan
niiden pyynnosta erikseen.

Jos yksimielisyyteen ei pididstd, EFTA-valtioiden erilaiset tieteelliset lausunnot,
mukaan lukien kyseisten lausuntojen tieteelliset perustelut, sisdllytetdén raportteihin
ja raportit katsotaan vahvistetuiksi asetuksen (EU) 2021/2282 12 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.”

2. Lisdtddn XIII luvun 22g kohdan (komission delegoitu asetus (EU) 2021/1760)
jélkeen seuraava:

”23. 32021 R 2282: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282,
annettu 15 pdivdnd joulukuuta 2021, terveysteknologian arvioinnista ja
direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1).

: EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1.
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Tatd sopimusta sovellettaessa asetuksen sddnnoksid koskee seuraava mukautus:

Tadmidn sopimuksen pdytékirjassa 1 olevaa 4 kohdan a alakohtaa ei sovelleta 3
artiklaan.”

3. Lisdtddn XXX luvun johdanto-osaan seuraava:

“EFTA-valtiot osallistuvat Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2021/2282 3 artiklalla perustetun terveysteknologian arviointia kasittelevin
jasenvaltioiden  koordinointiryhmén, my0s sen alaryhmien, toimintaan
tdysimadrdisesti, ja niillda on koordinointiryhmissd samat oikeudet ja velvollisuudet
kuin EU:n jdsenvaltioilla. Poiketen siitd, mitd edellisessd virkkeessd sdddetédén,
EFTA-valtioiden nimeédmilld jasenilld ei ole oikeutta osallistua dénestyksiin, mutta
jos adnestyksid jarjestetddn, EFTA-valtioiden nimedmien jdsenten kannat kirjataan
niiden pyynnosta erikseen.

Jos yksimielisyyteen ei pididstd, EFTA-valtioiden erilaiset tieteelliset lausunnot,
mukaan lukien kyseisten lausuntojen tieteelliset perustelut, sisillytetddn raportteihin
ja raportit katsotaan vahvistetuiksi asetuksen (EU) 2021/2282 12 artiklan 2 kohdan
mukaisesti.”

4. Lisdtddn XXX luvun 15 kohdan (komission tidytdntoonpanoasetus (EU) 2020/1207)
jélkeen kohta seuraavasti:

”16. 32021 R 2282: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282,
annettu 15 pdivind joulukuuta 2021, terveysteknologian arvioinnista ja
direktiivin 2011/24/EU muuttamisesta (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1).

Tétd sopimusta sovellettaessa asetuksen sddnndksid koskee seuraava mukautus:

Tamén sopimuksen poytikirjassa 1 olevaa 4 kohdan a alakohtaa ei sovelleta 3
artiklaan.”

2 artikla

Lisdtddn ETA-sopimuksen liitteessd X olevaan 2 kohtaan (Euroopan parlamentin ja neuvoston
direktiivi 2011/24/EU) seuraava:

”_ sellaisena kuin se on muutettuna seuraavalla:

- 32021 R 2282: Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282, annettu
15 pdivéni joulukuuta 2021 (EUVL L 458, 22.12.2021, s. 1)”.

3 artikla
Lisdtddn ETA-sopimuksen poytikirjaan 37 kohta seuraavasti:

747, Terveysteknologian arviointia késittelevd jdsenvaltioiden koordinointiryhmé
(Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EU) 2021/2282)”.

4 artikla

Asetuksen (EU) 2021/2282 islanniksi ja norjaksi laaditut tekstit, jotka julkaistaan Euroopan
unionin virallisen lehden ETA-tdydennysosassa, ovat todistusvoimaisia.
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5 artikla

Témi pddtds tulee voimaan ..., jos kaikki ETA-sopimuksen 103 artiklan 1 kohdan mukaiset
ilmoitukset on tehty*.

6 artikla

Tama padtds julkaistaan FEuroopan unionin virallisen lehden ETA-osastossa ja ETA-
tdydennysosassa.

Tehty Brysselissa

ETA:n sekakomitean puolesta

Puheenjohtaja

ETA:n sekakomitean
sthteerit

*

[Valtiosddnnon asettamista vaatimuksista ei ole ilmoitettu.] [Valtiosddnndn asettamista vaatimuksista
on ilmoitettu. ]
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