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Javaslat

A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unid altal az EGT Vegyes Bizottsagban az EGT-
megallapodas Il. mellékletének (Mszaki el6irasok, szabvanyok,
vizsgalatok és tanusitas), X. mellékletének (A szolgaltatasokrol
altalaban) és (a 101. cikkben hivatkozott listarél sz6l6) 37.
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ANNEX
MELLEKLET

a kovetkezohoz:
Javaslat
A TANACS HATAROZATA

az Eurdpai Unio altal az EGT Vegyes Bizottsagban az EGT-megallapodas I1.
mellékletének (Miiszaki eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok és tanusitas), X.
mellékletének (A szolgaltatasokrol altalaban) és (a 101. cikkben hivatkozott listarol
$z010) 37. jegyzokonyvének modositasaval kapcsolatban képviselendé allaspontrol

(Egészségiigyitechnologia-értékelés)
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MELLEKLET

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG
[..] HATAROZATTERVEZETE

az EGT-megallapodas II. mellékletének (Miiszaki eléirasok, szabvanyok, vizsgalatok és
tanusitas), X. mellékletének (A szolgaltatasokrol altalaban) és (a 101. cikkben

hivatkozott listardl sz6l6) 37. jegyz6konyvének modositasarol

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Gazdasagi Térségrdl szolo megallapodasra (a tovabbiakban: az EGT-
megallapodas) és kiilonosen annak 98. cikkére,

mivel:

(1)

)

Az egészségligyi technologiaértékelésrol és a 2011/24/EU iranyelv modositasarol
52616, 2021. december 15-i (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletet!
bele kell foglalni az EGT-megallapodasba.

Az EGT-megallapodas II. és X. mellékletét, valamint 37. jegyzOkonyvét ezért ennek
megfeleléen modositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megallapodas II. melléklete a kovetkezdképpen modosul:

1.

A XIII. fejezet bevezetd része a tizenhetedik bekezdés utan a kovetkezd szoveggel
egésziil ki:

»Az EFTA-allamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2021/2282 europai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkével létrehozott, az egészségiigyitechnologia-
értékeléssel foglalkozd tagdllami koordinacidés csoport ¢és annak alcsoportjai
munkdjaban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint
az unios tagallamok. Az el6z6 mondattol eltérve, az EFTA-allamok altal kijelolt
tagok nem jogosultak a szavazasban vald részvételre, azonban szavazas esetén az
EFTA-allamok altal kijelolt tagok allaspontjat kérésiikre kiilon rogziteni kell.

Amennyiben az (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése szerinti
konszenzus nem érhetdé el, az EFTA-4llamok tudomanyos kiilonvéleményeit —
beleértve az e vélemények alapjaul szolgalé tudomanyos indokokat is — bele kell
foglalni a jelentésekbe.”

A XIII. fejezet a 22g. pont ((EU)2021/1760 felhatalmazason alapuld bizottsagi
rendelet) utan a kovetkez6 szoveggel egésziil ki:

HL L 458.,2021.12.22,, 1. o.
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»23. 32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete
(2021. december 15.) az egészségiigyi technologiaértékelésrdl €s a 2011/24/EU
iranyelv modositasarol (HL L 458.,2021.12.22., 1. 0.).

A rendelet rendelkezései e megallapodas alkalmazasaban a kovetkezo
kiigazitassal értendok:

E megallapodas 1. jegyzOkonyve 4. pontjanak a) alpontja nem alkalmazandé a
3. cikkre.”

A XXX. fejezet bevezeto része a kovetkez6 szoveggel egésziil ki:

»Az EFTA-allamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2021/2282 europai
parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkével létrehozott, az egészségiigyitechnologia-
értékeléssel foglalkozd tagallami koordinacidés csoport ¢és annak alcsoportjai
munkajaban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint
az unio6s tagallamok. Az el6z6 mondattol eltérve, az EFTA-allamok altal kijelolt
tagok nem jogosultak a szavazasban valo részvételre, azonban szavazas esetén az
EFTA-é4llamok altal kijelolt tagok allaspontjat kérésiikre kiilon rogziteni kell.

Amennyiben az (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése szerinti
konszenzus nem érhetd el, az EFTA-dllamok tudomdnyos kiilonvéleményeit —
beleértve az e vélemények alapjaul szolgalé tudomanyos indokokat is — bele kell
foglalni a jelentésekbe.”

A XXX. fejezet a 15. pont ((EU) 2020/1207 bizottsagi végrehajtasi rendelet) utan a
kovetkezd ponttal egésziil ki:

,»16. 32021 R 2282: Az Europai Parlament és a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete
(2021. december 15.) az egészségiigyi technologiaértékelésrdl és a 2011/24/EU
iranyelv médositasarél (HL L 458.,2021.12.22., 1. 0.).

A rendelet rendelkezései e megallapodas alkalmazasaban a kdvetkezd
kiigazitassal értendok:

E megallapodas 1. jegyzOkonyve 4. pontjanak a) alpontja nem alkalmazand6 a
3. cikkre.”

2. cikk

Az EGT-megallapodés X. mellékletének 2. pontja (2011/24/EU eurodpai parlamenti €s tanacsi
iranyelv) a kovetkez6 szoveggel egésziil ki:

,, , modositotta:

32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament ¢€s a Tanacs (EU) 2021/2282 rendelete (2021.
december 15.) (HL L 458.,2021.12.22, 1. 0.).”

3. cikk

Az EGT-megéllapodas 37. jegyzOkonyve a kdvetkezd ponttal egésziil ki:

»47.

Az egészségligyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozd tagallami koordinacids csoport
((EU) 2021/2282 eurodpai parlamenti és tanacsi rendelet).”

HU



HU

4. cikk

Az (EU) 2021/2282 rendeletnek az Eurdpai Unio Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében
kozzéteendo izlandi és norvég nyelvii szovege hiteles.

5. cikk

Ez a hatarozat ...-an/-én 1ép hatalyba, feltéve hogy az EGT-megallapodas 103. cikkének (1)
bekezdésében eldirt 0sszes bejelentést megtették™.

6. cikk

Ezt a hatarozatot az Europai Unio Hivatalos Lapjanak EGT-re vonatkozo részében és EGT-
kiegészitésében is ki kell hirdetni.

Kelt Briisszelben, -an/-én.

az EGT Vegyes Bizottsag részérol

az elnok

az EGT Vegyes Bizottsdag
titkarai

*

[Alkotmanyos kovetelmények fennallasat nem jelezték.] [Alkotmanyos kdvetelmények fennallasat
jelezték.]
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