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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2025/30
zo 17. decembra 2024

o pozicii, ktord sa md v mene Eurdpskej tinie prijat v Spolo¢nom vybore EHP k zmene prilohy II
(Technické predpisy, normy, skiisky a certifikicia), prilohy X (Sluzby vo vSeobecnosti) a protokolu 37
(obsahujiiceho zoznam uvedeny v ¢ldnku 101) k Dohode o EHP (Hodnotenie zdravotnickych
technoldgii)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKE] UNIE
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tinie, a najmi na jej ¢ldnky 114 a 168 v spojeni s ¢ldnkom 218 ods. 9,

so zretelom na nariadenie Rady (ES) ¢. 289494 z 28. novembra 1994 o opatreniach na vykondvanie Dohody o Eur6pskom
hospodarskom priestore ('), a najmd na jeho ¢lanok 1 ods. 3,

so zretelom na ndvrh Eur6pskej komisie,
kedze:
(1)  Dohoda o Eurépskom hospoddrskom priestore (%) (dalej len ,dohoda o EHP“) nadobudla platnost 1. janudra 1994.

(2)  Podla ¢linku 98 Dohody o EHP sa na zdklade rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP méze menit okrem iného
priloha II (Technické predpisy, normy, skasky a certifikdcia), prilohy X (Sluzby vo vSeobecnosti) a protokol 37
(obsahujtici zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP.

(3)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 (%) by sa malo zaclenit do Dohody o EHP.

(4)  Priloha II (Technické predpisy, normy, skusky a certifikdcia), priloha X (Sluzby vo vseobecnosti) a protokol 37
(obsahujtci zoznam uvedeny v ¢lanku 101) k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajiicim spdsobom zmenit.

(5)  Pozicia Unie v Spolocnom vybore EHP by preto mala vychidzat z pripojeného ndvrhu rozhodnutia,
PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Pozicia, ktord sa md v mene Unie prijat v Spolocnom vybore EHP k navrhovanej zmene prilohy II (Technické predpisy,
normy, skusky a certifikdcia), prilohy X (Sluzby vo vseobecnosti) a protokolu 37 obsahujiceho zoznam uvedeny
v ¢ldnku 101 k Dohode o EHP, je zaloZend na ndvrhu rozhodnutia Spolo¢ného vyboru EHP pripojenom k tomuto
rozhodnutiu.

Cldnok 2

Toto rozhodnutie nadobtida G¢innost diiom jeho prijatia.
V Bruseli 17. decembra 2024

Za Radu
predseda
BOKA J.

) U.v.ESL 305, 30.11.1994, s. 6.

U.v.ESL1,3.1.1994,s. 3.

%) Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnotenf zdravotnickych technolégif a zmene
smernice 2011/24[EU (U. v. EU L 458, 22.12.2021, s. 1).
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NAVRH
ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EHP &. ...
z...,

ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skisky a certifikicia), priloha X (Sluzby vo
vSeobecnosti) a protokol 37 (obsahujiici zoznam uvedeny v €linku 101) k Dohode o EHP

SPOLOCNY VYBOR EHP,
so zretelom na Dohodu o Eurépskom hospoddrskom priestore (dalej len ,Dohoda o EHP¥), a najmi na jej ¢ldnok 98,
kedze:

(1) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 o hodnoteni zdravotnickych
technoldgii a zmene smernice 2011/24/EU (!) sa ma zaclenit do Dohody o EHP.

(2 Prilohy II a X a protokol 37 k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajiicim spésobom zmenit,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Priloha II k Dohode o EHP sa meni takto:

1. Za sedemndsty odsek Gvodnej Casti kapitoly XIII sa vkladd tento text:

,Staty EZVO sa plne zapojené do price Koordinacnej skupiny clenskych Statov pre hodnotenie zdravotmckych
technoldgii a jej podskupm zriadenej ¢linkom 3 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a majt
v nej rovnaké prava a povinnosti ako clenské §taty EU.

Odchylne od predchddzajiiceho odseku ¢lenovia vymenovani $titmi EZVO nie si oprdvneni zicastiiovat sa na
hlasovani. Ak sa v3ak hlasovanie uskuto¢niuje, pozicie ¢lenov vymenovanych ¢lenskymi $titmi sa na poziadanie
zaznamendvaju osobitne.

Podla ¢linku 12 ods. 2 nariadenia (EU) 20212282 ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, rozdielne vedecké stanoviska
Statov EZVO vratane vedeckych dovodov, na ktorych s tieto stanoviskd zalozené, sa zaclenia do sprav.“

2. Za bod 22k [vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/1255] kapitoly XIII sa vklada tento bod:

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

Ustanovenia nariadenia sa na tGcely tejto dohody vykladaji s touto Gpravou:
Odsek 4 pism. a) protokolu 1 k tejto dohode sa nevztahuje na ¢lanok 3.
3. V tivodnej casti kapitoly XXX sa vkladd tento text:

,Stity EZVO st plne zapojené do price Koordinacnej skupiny clenskych $titov pre hodnotenie zdravotmckych
technologn ajej podskupm zriadenej ¢linkom 3 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 a majt
v nej rovnaké prava a povinnosti ako ¢lenské stity EU.

Odchylne od predchddzajiuceho odseku ¢lenovia vymenovani $taitmi EZVO nie si oprdvneni zdcastiiovat sa na
hlasovani. Ak sa vSak hlasovanie uskuto¢nuje, pozicie clenov vymenovanych clenskymi §tdtmi sa na poziadanie
zaznamendvajl osobitne.

()  U.v.EUL 458, 22.12.2021, s. 1.
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Podla ¢lanku 12 ods. 2 nariadenia (EU) 2021/2282 ak nie je mozné dosiahnut konsenzus, rozdielne vedecké stanoviskd
Statov EZVO vratane vedeckych dovodov, na ktorych s tieto stanoviskd zalozené, sa zaclenia do sprav.“

4. V kapitole XXX sa za bod 15 [vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1207] vklad4 tento bod:

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

Ustanovenia nariadenia sa na tcely tejto dohody vykladaji s touto tGpravou:

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

Cldnok 2
V bode 2 (smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/24/EU) prilohy X k Dohode o EHP sa doplia tento text:
», zmenené tymto pravinym predpisom:
— 32021 R 2282: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 z 15. decembra 2021 (U. v. EU L 458,
22.12.2021, s. 1).1
Cldnok 3
V protokole 37 k Dohode o EHP sa dopliia tento bod:
»,50. Koordina¢nd skupina ¢lenskych stdtov pre hodnotenie zdravotnickych technolégif [nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2021/2282].
Cldnok 4
Znenie nariadenia (EU) 2021/2282 v islandskom a nérskom jazyku, ktoré sa uverejni v dodatku EHP k Uradnému vestniku
Eurdpskej tinie, je autentické.
Cldnok 5

Toto rozhodnutie nadobtda t¢innost ... pod podmienkou, ze boli dorucené vsetky ozndmenia podla ¢lanku 103 ods. 1
Dohody o EHP (¥).

Cldnok 6
Toto rozhodnutie sa uverejni v oddiele EHP Uradného vestnika Eurdpskej tinie a v dodatku EHP k Uradnému vestniku Eurdpskej
linie.
V Bruseli ...
Za Spolo¢ny vybor EHP tajomnici
predseda/predsednicka Spolocného vyboru EHP
(  [Ustavné poziadavky neboli ozndmené.] [Ustavné poziadavky boli ozndmené.]
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