Az Eur6pai Unid HU
Hivatalos Lapja L sorozat

2025/30 2025.1.9.

A TANACS (EU) 2025/30 HATAROZATA
(2024. december 17.)

az EGT Vegyes Bizottsigban az EGT-megillapodais II. mellékletének (Miiszaki el6irdsok, szabvanyok,
vizsgilatok és taniisitds), X. mellékletének (A szolgéltatdsokrdl dltaldban) és (a 101. cikkben
hivatkozott listir6l sz616) 37. jegyz6konyvének modositisa tekintetében az Eurépai Unid dltal
képviselendd allaspontrol (Egészségiigyitechnolégia-értékelés)

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurdpai Unié mitkodésérsl szolo szerzGdésre és kilonosen annak 114. és 168. cikkére, osszefiiggésben
218. cikke (9) bekezdésével,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Térségrdl szolo megdllapodds végrehajtdsdra vonatkozé rendelkezésekrdl szolo, 1994.
november 28-i 2894/94[EK tandcsi rendeletre (") és killonosen annak 1. cikke (3) bekezdésére,

tekintettel az Eurdpai Bizottsdg javaslatdra,
mivel:

(1) Az Eurdpai Gazdasdgi Térségrél sz6l6 megallapodis (}) (a tovdbbiakban: az EGT-megdllapodds) 1994. janudr 1-jén
hatalyba lépett.

(2) Az EGT-megillapodds 98. cikke alapjdn az EGT Vegyes Bizottsdg hatdrozhat — tobbek kozott — az EGT-megéllapodds
II. mellékletének (Mdszaki el6irdsok, szabvanyok, vizsgalatok és tantisitds), X. mellékletének (A szolgéltatdsokrol
dltaldban) és (a 101. cikkben hivatkozott listar6l sz616) 37. jegyz6konyvének modositasarol.

(3) Az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (°) bele kell foglalni az EGT-megéllapodésba.

(4 Az EGT-megallapodés II. mellékletét (Miiszaki el6irdsok, szabvanyok, vizsgdlatok és tantsitds), X. mellékletét (A
szolgéltatasokrol dltaldban) és (a 101. cikkben hivatkozott listardl sz616) 37. jegyzékonyvét ezért ennek megfelelGen
modositani kell.

(5) Az Unié dltal az EGT Vegyes Bizottsigban képviselend dlldspontnak ezért a csatolt hatdrozattervezeten kell
alapulnia,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT Vegyes Bizottsdgban az EGT-megallapodds II. mellékletének (Mdszaki el6irdsok, szabvanyok, vizsgalatok és
tanusitds), X. mellékletének (A szolgdltatdsokrdl dltaldban) és (a 101. cikkben hivatkozott listar6l szo6lé) 37.
jegyz6konyvének javasolt modositdsa tekintetében az Uni6é dltal képviselends dlldspont az EGT Vegyes Bizottsdg
e hatdrozathoz csatolt hatdrozattervezetén alapul.

2. cikk

Ez a hatdrozat az elfogaddsdnak napjin 1ép hatélyba.
Kelt Briisszelben, 2024. december 17-én.

a Tandcs részérél
az elnok

BOKA J.

") HL L 305., 1994.11.30., 6. o.

HLL 1., 1994.1.3, 3. o.

) Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi technoldgiaértékelésrél és
a 2011/24/EU irdnyelv modositdsérdl (HL L 458., 2021.12.22,, 1. o.).
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TERVEZET
AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG... HATAROZATA
(--)
az EGT-megillapodais II. mellékletének (Miiszaki elSirdsok, szabvanyok, vizsgdlatok és tandsitds),

X. mellékletének (A szolgdltatdsokrol dltaliban) és (a 101. cikkben hivatkozott listdrdl sz6l6) 37.
jegyzGkonyvének modositdsirol

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Térségrdl szolé6 megdllapoddsra (a tovdbbiakban: az EGT-megéllapodds) és kiilonosen
annak 98. cikkére,

mivel:

1

@

Az egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsarol sz6l6, 2021. december 15-i (EU)
2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletet (') bele kell foglalni az EGT-megallapodésba.

Az EGT-megdllapodds II. és X. mellékletét, valamint 37. jegyz8konyvét ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megéllapodds II. melléklete a kovetkez6képpen médosul:

1.

()

A XIIL fejezet bevezetS része a tizenhetedik bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Az EFTA-dllamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkével
létrehozott, az egészségiigyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozd tagallami koordindcids csoport — ideértve annak
alcsoportjait is — munkdjdban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint az unids
tagdllamok.

Az el6z8 bekezdéstdl eltérve, az EFTA-dllamok altal kijelolt tagok nem jogosultak résztvenni a szavazasban. Azonban,
amennyiben szavazdsra keriil sor, az EFTA-dllamok altal kijelolt tagok allaspontjat — kérésiikre — kiilon rogziteni kell.

z (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése értelmében, amennyiben nem érhet§ el konszenzus, az
EFTA-dllamok tudomanyos kiilonvéleményeit — ideértve az emlitett vélemények alapjaul szolgdl6 tudomanyos indokokat
is — bele kell foglalni a jelentésekbe.”

. A XIIL fejezet a 22k. pont ((EU) 2022/1255 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet) utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,23. 32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsardl (HL L 458., 2021.12.22,, 1. o.).

A rendelet rendelkezései — e megéllapodds alkalmazdsdban — a kovetkezd kiigazitdssal értendSk:

E megillapodis 1. jegyz6konyve 4. pontjanak a) alpontja nem alkalmazandé a 3. cikkre.”

. A XXX. fejezet bevezet része a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Az EFTA-dllamok teljes mértékben részt vesznek az (EU) 2021/2282 eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet 3. cikkével
létrehozott, az egészségiigyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozé tagdllami koordindcids csoport — ideértve annak
alcsoportjait is — munkdjdban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint az unids
tagéllamok.

Az el6z6 bekezdéstdl eltérve, az EFTA-dllamok dltal kijelolt tagok nem jogosultak résztvenni a szavazdsban. Azonban,
amennyiben szavazdsra keriil sor, az EFTA-dllamok dltal kijel6lt tagok allaspontjat — kérésitkre — kiilon rogziteni kell.

HL L 458, 2021.12.22, 1. o.
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Az (EU) 20212282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése értelmében, amennyiben nem érhetd el konszenzus, az
EFTA-dllamok tudomanyos kiilonvéleményeit —ideértve az emlitett vélemények alapjaul szolgdlé tudomanyos indokokat
is — bele kell foglalni a jelentésekbe.”

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

,16. 32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az egészségiigyi
technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsarol (HL L 458., 2021.12.22,, 1. o.).

A rendelet rendelkezései — e megallapodds alkalmazdsdban — a kovetkez§ kiigazitassal értenddk:

E megdllapodas 1. jegyzSkonyve 4. pontjdnak a) alpontja nem alkalmazandé a 3. cikkre.”

2. cikk

Az EGT-megallapodds X. mellékletének 2. pontja (2011/24/EU eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelv) a kovetkezd
szoveggel egésziil ki:

., modositotta:

— 32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 20212282 rendelete (2021. december 15.) (HL L 458.,
2021.12.22,, 1. 0.).”

3. cikk
Az EGT-megdllapodds 37. jegyz6konyve a kovetkezd ponttal egészil ki:

,50. Az egészségiigyitechnoldgia-értékeléssel foglalkozé tagdllami koordinacidés csoport ((EU) 2021/2282 eurdpai
parlamenti és tandcsi rendelet).”

4. cikk

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

5. cikk

Ez a hatdrozat ...-dn/-én 1ép hatélyba, feltéve, hogy az EGT-megéllapodds 103. cikkének (1) bekezdésében el6irt valamennyi
bejelentést megtették (¥).

6. cikk

Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdnak EGT-re vonatkoz6 részében és EGT-kiegészitésében is ki kell hirdetni.
Kelt Briisszelben, ...

az EGT Vegyes Bizottsdg részérdl az EGT Vegyes Bizottsdg

az elnok titkdrai

() [Alkotmdnyos kovetelmények fenndlldsit nem jelezték.] [Alkotmdnyos kovetelmények fenndlldsat jelezték.]
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