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ROZHODNUTIA RADY

o0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie prijat v Spoloénom vybore
EHP k zmene prilohy Il (Technické predpisy, normy, skusky

a certifikacia), prilohy X (Sluzby vo vSeobecnosti) a protokolu 37
(obsahujuceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP
(Hodnotenie zdravotnickych technoldgii)

Delegaciam v prilohe zasielame dokument COM(2024) 540 FV2.

Priloha: COM(2024) 540 FV2
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EUROPSKA

KOMISIA
V Bruseli 20. 11. 2024
COM(2024) 540 final
ANNEX
PRILOHA
k
navrhu
ROZHODNUTIA RADY

0 pozicii, ktora sa ma v mene Eurdpskej unie prijat’ v Spolocnom vybore EHP k zmene
prilohy II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikacia), prilohy X (Sluzby vo
vSeobecnosti) a protokolu 37 (obsahujiceho zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode
o EHP

(Hodnotenie zdravotnickych technologii)
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PRILOHA

NAVRH ROZHODNUTIA SPOLOCNEHO VYBORU EHP
I

z|...],

ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skisky a certifikacia), priloha X
(Sluzby vo vSeobecnosti) a protokol 37 (obsahujtici zoznam uvedeny v ¢lanku 101)

k Dohode 0o EHP

SPOLOCNY VYBOR EHP,

so zretelom na Dohodu o Eurdpskom hospodéarskom priestore (d’alej len ,,Dohoda o EHP*),
a najmi na jej ¢lanok 98,

ked’ze:
(D

)

Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021
o hodnoteni zdravotnickych technolégii azmene smernice 2011/24/EU' sa ma
zaclenit’ do Dohody o EHP.

Prilohy IT a X a protokol 37 k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajucim
spdsobom zmenit’,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Priloha II k Dohode o EHP sa meni takto:

1.

Za sedemnasty odsek uvodnej Casti kapitoly XIII sa vklada tento text:

,Staty EZVO su plne zapojené do prace Koordinacnej skupiny &lenskych $tatov pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii ajej podskupin zriadenej c¢lankom 3
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maju v nej rovnaké
prava a povinnosti ako ¢lenské §taty EU. Odchylne od predchadzajucej vety ¢lenovia
vymenovani Statmi EZVO nie s opravneni zac¢astiiovat’ sa na hlasovani, ak sa vSak
hlasovanie uskutociiuje, pozicie ¢lenov vymenovanych cClenskymi Statmi sa na
poziadanie zaznamenavajl osobitne.

Ak nie je mozné dosiahnut konsenzus podla &lanku 12 ods. 2 nariadenia (EU)
2021/2282, rozdielne vedecké stanoviské Staitov EZVO vratane vedeckych dévodov,
na ktorych su tieto stanoviska zaloZené, sa zaclenia do sprav.*

Za bod 22g [delegované nariadenie Komisie (EU) 2021/1760] kapitoly XIII sa
vklada tento bod:

,23. 32021 R 2282: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282
z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych technologii azmene
smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).

U.v. EUL458,22.12.2021, s. 1.
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Ustanovenia nariadenia sa na ucely tejto dohody vykladaju s touto upravou:
Odsek 4 pism. a) protokolu 1 k tejto dohode sa nevztahuje na ¢lanok 3.
3. V uvodnej Casti kapitoly XXX sa vklada tento text:

,Staty EZVO su plne zapojené do prace Koordinaénej skupiny &lenskych $tatov pre
hodnotenie zdravotnickych technologii ajej podskupin zriadenej c¢lankom 3
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maju v nej rovnaké
prava a povinnosti ako &lenské taty EU. Odchylne od predchadzajucej vety ¢lenovia
vymenovani §tatmi EZVO nie s opravneni zacastiiovat’ sa na hlasovani, ak sa vSak
hlasovanie uskutociiuje, pozicie ¢lenov vymenovanych cClenskymi Statmi sa na
poziadanie zaznamenavaju osobitne.

Ak nie je mozné dosiahnut konsenzus podla &lanku 12 ods. 2 nariadenia (EU)
2021/2282, rozdielne vedecké stanoviska Staitov EZVO vratane vedeckych dévodov,
na ktorych su tieto stanoviska zalozené, sa zaclenia do sprav.*

4. V kapitole XXX sa za bod 15 [vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1207]
vklada tento bod:

,16. 32021 R 2282: nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282
z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych technologii azmene
smernice 2011/24/EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).

Ustanovenia nariadenia sa na ucely tejto dohody vykladaja s touto upravou:

Odsek 4 pism. a) protokolu 1 k tejto dohode sa nevztahuje na ¢lanok 3.

Clanok 2

V bode 2 (smernica Europskeho parlamentu a Rady 201 1/24/EU) prilohy X k Dohode o EHP
sa doplna tento text:

» zmenené tymto pravnym predpisom:

— 32021 R 2282: nariadenie Eurépskeho parlamentu aRady (EU)2021/2282
z 15. decembra 2021 (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).*

Clanok 3
V protokole 37 k Dohode o EHP sa dopliia tento bod:

»47. Koordina¢na skupina €lenskych S$tatov pre hodnotenie zdravotnickych technologii
[nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282].¢

Cldanok 4
Znenie nariadenia (EU) 2021/2282 v islandskom anoérskom jazyku, ktoré sa uverejni
v dodatku EHP k Uradnému vestniku Europskej unie, je autentické.

Clanok 5

Toto rozhodnutie nadobuda uc¢innost’ pod podmienkou, ze boli doru¢ené vsetky ozndmenia
podl’a €¢lanku 103 ods. 1 Dohody o EHP*.

*

[Ustavné poziadavky neboli oznamené.] [Ustavné poziadavky boli oznamené.]
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Clanok 6

Toto rozhodnutie sa uverejni v oddiele EHP Uradného vestnika Eurdpskej tinie a v dodatku
EHP k Uradnému vestniku Eurdpskej unie.

V Bruseli

Za Spolocny vybor EHP
predseda

tajomnici
Spolocného vyboru EHP
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