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ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EHP ¢&. 1/2025
ze dne 9. ledna 2025,

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 ¢linku 101) k Dohodé o EHP
[2025/749]

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodafském prostoru (dile jen ,Dohoda o EHP), a zejména na ¢ldnek 98 uvedené
dohody,

vzhledem k témto dtvodam:

(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)  Prilohy IT a X Dohody o EHP a protokol 37 k Dohodé¢ o EHP by proto mély byt odpovidajicim zptisobem zménény,

PRIJAL TOTO ROZHODNUTT:

Cldnek 1

Ptiloha Il Dohody o EHP se mén{ takto:

1. Zasedmnécty odstavec tivodni ¢asti kapitoly XIII se vklddd novy text, ktery zni:
,Staty ESVO se plné zapojuji do price Koordinaéni skupiny clenskych sttt pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, véetné jejich podskupin, zfizené ¢ldnkem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282

a maji v ni stejnd prava a povinnosti jako ¢lenské staty EU.

Odchylné od pfedchoziho odstavce nejsou ¢lenové jmenovani staty ESVO opravnéni Gcastnit se hlasovani. V pfipadé
hlasovani se viak postoje ¢lentl jmenovanych stity ESVO na jejich zZddost zaznamenaji oddélené.

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

2. Zabod 22n (provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/878) kapitoly XIII se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,23.32021 R 2282: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o0 hodnoceni zdravotnickych technologif a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Ut. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).

Pro tcely této dohody se ustanoveni uvedeného nafizeni upravuji takto:
Ustanoveni odst. 4 pism. a) protokolu 1 k této dohodé¢ se nepouzije na ¢lanek 3.
3. Vavodni ¢asti kapitoly XXX se vklddd novy text, ktery znf:
,Staty ESVO se plné zapojuji do price Koordinaéni skupiny clenskych stitti pro hodnoceni zdravotnickych
technologii, v¢etné jejich podskupin, zfizené ¢lankem 3 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282
a maji v ni stejnd prava a povinnosti jako ¢lenské staty EU.

Odchylné od pfedchoziho odstavce nejsou ¢lenové jmenovani stity ESVO opravnéni tcastnit se hlasovani. V piipadé
hlasovani se viak postoje ¢lentl jmenovanych stity ESVO na jejich zZddost 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 védecka
stanoviska stati ESVO, v¢etné védeckych divodi, na nichz jsou tato stanoviska zalozena.”

4. Zabod 16 (provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/123) kapitoly XXX se vklddd novy bod, ktery zni:

,17.32021 R 2282: nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021
o hodnoceni zdravotnickych technologif a 0 zméné smérnice 2011/24/EU (Ut. vést. L 458, 22.12.2021, s. 1).

Pro tcely této dohody se ustanoveni uvedeného nafizeni upravuji takto:

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

Cldnek 2

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

» Ve znént:
— 32021 R 2282: naifzeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/2282 ze dne 15. prosince 2021 (Ut. vést. L 458,
22.12.2021,s. 1).*
Cldnek 3

V protokolu 37 k Dohodé o EHP se dopliiuje novy bod, ktery zni:

,50.Koordina¢ni skupina ¢lenskych statd pro hodnoceni zdravotnickych technologii (nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2021/2282)."

Clének 4

Znéni nafizeni (EU) 2021/2282 v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP Utedniho véstniku
Evropské unie, jsou zdvaznd.

Cldnek 5
Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem 9. ledna 2025 za ptedpokladu, Ze jsou 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 9. ledna 2025.

Za SmiSeny vybor EHP
piedseda
Nicolas VON LINGEN

(*) Nebyly ozndmeny Zddné Gstavni pozadavky.
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