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AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG 1/2025 HATAROZATA
(2025. januar 9.)

s

az EGT-megidllapodis II. mellékletének (Miiszaki elGirdsok, szabvinyok, vizsgilatok és tandsitds), X.
mellékletének (A szolgdltatisokrdl dltaliban) és (a 101. cikkben hivatkozott listir6l sz616) 37.
jegyzdkonyvének médositisirdl [2025/749]

AZ EGT VEGYES BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Gazdasdgi Térségrél sz6l6 megallapodasra (a tovdbbiakban: az EGT-megéllapodds) és kiilonosen
annak 98. cikkére,

mivel:

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

(2) Az EGT-megdllapodas II. és X. mellékletét, valamint 37. jegyzSkonyvét ezért ennek megfelelen médositani kell,

ELFOGADTA EZT A HATAROZATOT:

1. cikk

Az EGT-megéllapodis II. melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. A XIIL fejezet bevezetd része a tizenhetedik bekezdés utdn a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

,Az EFTA-illamok 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 — munkdjéban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint
az unids tagallamok.

Az el6z8 bekezdéstdl eltérve, az EFTA-dllamok dltal kijelolt tagok nem jogosultak részt venni a szavazdsban.
Azonban, amennyiben szavazdsra keriil sor, az EFTA-allamok éltal kijelolt tagok édlldspontjat — kérésiikre — kiilon
rogziteni kell.

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

2. AXIIL fejezet a 22n. pont ((EU) 2024/878 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 iranyelv médositdsardl (HL L 458., 2021.12.22., 1. o.).

A rendelet rendelkezései e megéllapodds alkalmazasdban a kovetkez§ kiigazitdssal értenddk:
E megdllapodds 1. jegyz6konyve 4. pontjdnak a) alpontja nem alkalmazandé a 3. cikkre.”
3. A XXX. fejezet bevezetd része a kovetkezd szoveggel egésziil ki:

oAz 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 — munkdjaban, és abban ugyanazon jogokkal és kotelezettségekkel rendelkeznek, mint
az unids tagallamok.

Az el6z6 bekezdéstdl eltérve, az EFTA-dllamok dltal kijelolt tagok nem jogosultak részt venni a szavazdsban.
Azonban, amennyiben szavazdsra keriil sor, az EFTA-allamok éltal kijelolt tagok dlldspontjat — kérésiikre — kiilon
rogziteni kell.

() HLL 458, 2021.12.22., 1. 0.
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Az (EU) 2021/2282 rendelet 12. cikkének (2) bekezdése értelmében, amennyiben nem érhetd el konszenzus, az
EFTA-dllamok tudomdnyos killonvéleményeit — ideértve az emlitett vélemények alapjdul szolgdlé tudomdnyos
indokokat is — bele kell foglalni a jelentésekbe.”

4. A XXX fejezet a 16. pont ((EU) 2022/123 bizottsdgi végrehajtdsi rendelet) utdn a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,17.32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) az
egészségiigyi technoldgiaértékelésrdl és a 2011/24/EU irdnyelv médositdsdrdl (HL L 458., 2021.12.22., 1. o.).

A rendelet rendelkezései e megallapodds alkalmazasdban a kovetkezd kiigazitdssal értend6k:

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

2. cikk

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

., modositotta:
— 32021 R 2282: Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2021/2282 rendelete (2021. december 15.) (HL L 458.,
2021.12.22.,1.0.).”
3. cikk

Az EGT-megéllapodds 37. jegyz6konyve a kovetkezd ponttal egésziil ki:

,50. Az egészségligyitechnologia-értékeléssel foglalkozd tagdllami koordindciés csoport ((EU) 2021/2282 eurbpai
parlamenti és tandcsi rendelet).”

4. cikk

Az (EU) 2021/2282 rendeletnek az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja EGT-kiegészitésében kozzéteend§ izlandi és norvég nyelvi
szovege hiteles.

5. cikk

Ez a hatdrozat 2025. janudr 9-én 1ép hatdlyba, feltéve hogy az EGT-megéllapodds 103. cikkének (1) bekezdésében el8irt
osszes bejelentést megtették (*).

6. cikk

Ezt a hatdrozatot az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdnak EGT-re vonatkoz6 részében és EGT-kiegészitésében is ki kell hirdetni.

Kelt Briisszelben, 2025. janudr 9-én.

az EGT Vegyes Bizottsdg részérdl
az elnok
Nicolas VON LINGEN

(*) Alkotmdnyos kovetelmények fennalldsat nem jelezték.
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