Utedn{ véstnik G
Evropské unie Rada L

2025/30 9.1.2025

ROZHODNUTI RADY (EU) 2025/30
ze dne 17. prosince 2024

o postoji, ktery ma byt zaujat jménem Evropské unie ve SmiSeném vyboru EHP ke zméné pfilohy II
(Technické pfedpisy, normy, zkouSeni a certifikace), pfilohy X (Sluzby obecn&) Dohody o EHP
a protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny v ¢linku 101) k Dohodé o EHP (Hodnoceni
zdravotnickych technologii)

(Text s vyznamem pro EHP)

RADA EVROPSKE UNIE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢lanky 114 a 168 ve spojeni s ¢l. 218 odst. 9 této smlouvy,

s ohledem na nafizeni Rady (ES) ¢. 2894/94 ze dne 28. listopadu 1994 o nékterych provadécich pravidlech k Dohodé
o Evropském hospodaiském prostoru (!), a zejména na ¢l. 1 odst. 3 uvedeného nafizeni,

s ohledem na ndvrh Evropské komise,
vzhledem k témto diivodim:
(1)  Dohoda o Evropském hospodéiském prostoru (?) (déle jen ,Dohoda o EHP¥) vstoupila v platnost dne 1. ledna 1994.

(20  Podle ¢linku 98 Dohody o EHP muze SmiSeny vybor EHP rozhodnout mimo jiné o zméné pfilohy II (Technické
piedpisy, normy, zkouseni a certifikace), piflohy X (Sluzby obecné) Dohody o EHP a protokolu 37 (obsahujiciho
seznam stanoveny v ¢ldnku 101) k Dohodé o EHP.

(3)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 (°) by mélo byt zaclenéno do Dohody o EHP.

(4)  Piiloha II (Technické pfedpisy, normy, zkouseni a certifikace), pfiloha X (Sluzby obecné) Dohody o EHP a protokol
37 (obsahujici seznam stanoveny v ¢lanku 101) k Dohodé o EHP by proto mély byt zménény.

(5)  Postoj Unie ve SmiSeném vyboru EHP by proto mél vychdzet z pfipojeného navrhu rozhodnuti,
PRIJAL TOTO ROZHODNUTH:

Cldnek 1
Postoj, ktery mé byt zaujat jménem Unie ve SmiSeném vyboru EHP k navrhované zméné piilohy II (Technické predpisy,
normy, zkouseni a certifikace), pfilohy X (Sluzby obecné) Dohody o EHP a protokolu 37 (obsahujiciho seznam stanoveny
v ¢lanku 101) k Dohodé o EHP, vychazi z ndvrhu rozhodnuti SmiSeného vyboru EHP pfipojeného k tomuto rozhodnuti.
Cldnek 2

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem pfijeti.
V Bruselu dne 17. prosince 2024.

Za Radu
piedseda
BOKA J.

) UR vést. L 305, 30.11.1994, s. 6.

Ut. vést. L 1, 3.1.1994, s. 3.

%) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni zdravotnickych technologif
a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Uf. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).
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NAVRH
ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EHP & ...
ze dne ...,

kterym se méni pfiloha II (Technické pfedpisy, normy, zkouSeni a certifikace), pfiloha X (Sluzby
obecné) Dohody o EHP a protokol 37 (obsahujici seznam stanoveny v ¢lianku 101) k Dohodé o EHP

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodatském prostoru (dile jen ,Dohoda o EHP®), a zejména na ¢linek 98 této
dohody,

vzhledem k témto dtvodim:

(1) Nafizeni 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.

(2)  Piilohy Il a X Dohody o EHP a protokol 37 k Dohodé o EHP by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény,

PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1
Priloha II Dohody o EHP se méni takto:

1. Za sedmndcty odstavec tivodni ¢dsti kapitoly XIII se vkladd novy odstavec, ktery zni:

,Staty ESVO se plné zapojuji do prace Koordinaéni skupiny ¢lenskych stat pro hodnoceni zdravotnickych technologii,
véetné jejich podskupin, zfizené ¢ldinkem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maji v nf stejnd
prava a povinnosti jako ¢lenské staty EU.

Odchylné od ptedchoziho odstavce nejsou ¢lenové jmenovani staity ESVO opravnéni Gcastnit se hlasovéni, aviak
v piipadé hlasovdni se postoje ¢lenti jmenovanych stity ESVO na jejich zddost zaznamenaji oddélené.

Nelze-li dosdhnout konsensu podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282, zacleni se do zprav rozdilnd védeckd
stanoviska statd ESVO, véetné védeckych davodt, na nichz jsou tato stanoviska zaloZena.”

2. Za bod 22k (provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1255) kapitoly XIII se dopliiuje novy bod, ktery zni:

»23. 32021 R 2282: nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 o hodnoceni
zdravotnickych technologii a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (UF. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).

Pro ucely této dohody se ustanoveni uvedeného nafizeni upravuji takto:
Ustanoveni odst. 4 pism. a) protokolu 1 k této dohodé se nepouzije na ¢lanek 3.
3. V Gvodni ¢asti kapitoly XXX se vkladd novy text, ktery znf:

,Staty ESVO se plné zapojuji do price Koordina¢ni skupiny ¢lenskych stdt pro hodnoceni zdravotnickych technologii,
véetné jejich podskupin, zfizené ¢ldnkem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a maji v nf stejnd
préva a povinnosti jako ¢lenské staty EU.

Odchylné od pfedchoziho odstavee nejsou ¢lenové jmenovani stity ESVO opravnéni tcastnit se hlasovéni. V pfipadé
hlasovani se vSak postoje ¢lenti jmenovanych staty ESVO na jejich zddost zaznamenaji oddélené.

() UF vést. L 458, 22.12.2021, s. 1.
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Nelze-li dosdhnout konsensu podle ¢l. 12 odst. 2 nafizeni (EU) 2021/2282, zacleni se do zprav rozdilnd védeckd
stanoviska statd ESVO, vcetné védeckych davodt, na nichz jsou tato stanoviska zaloZena.”

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

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

Pro ucely této dohody se ustanoveni uvedeného nafizeni upravuji takto:

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

Cldnek 2

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

Ve znéni:
— 32021 R 2282: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 (Uf. vést. L 458,
22.12.2021, s. 1).°
Cldnek 3
V protokolu 37 k Dohodé o EHP se dopliuje novy bod, ktery zni:
,50. Koordina¢ni skupina ¢lenskych stati pro hodnoceni zdravotnickych technologii (nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/2282)."
Cldnek 4
Znéni naiizeni (EU) 2021/2282 v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP Utedniho véstniku
Evropské unie, jsou zdvazna.
Cldnek 5
Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem ..., za pfedpokladu, Ze byla u¢inéna veskerd ozndmeni podle ¢l. 103 odst. 1
Dohody o EHP (¥).
Cldnek 6

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

V Bruselu dne ...

Za Smiseny vybor EHP tajemnici
predseda Smiseného vyboru EHP
() [Nebyly ozndmeny zddné tstavni pozadavky.] [Byly ozndmeny tstavni pozadavky.]
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