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ROZHODNUTIE RADY (EU) 2024/1844
z 25. jtna 2024

o pozicii, ktord sa md v mene Eurdpskej tnie prija¢ v Spoloénom vybore EHP k zmene prilohy II

(Technické predpisy, normy, skdsky a certifikdcia) a protokolu 37 obsahujtceho zoznam uvedeny

v {lénku 101 k Dohode o EHP (Posilnend dloha agentiiry EMA z hladiska pripravenosti na krizy
a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych pomdcok)

(Text s vyznamom pre EHP)

RADA EUROPSKEJ UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najmi na jej cldnok 114 a ¢ldnok 168 ods. 4 pism. ¢) v spojeni
s ¢lankom 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) (dalej len ,priloha 1I) a protokol 37 obsahujiici zoznam
uvedeny v ¢lanku 101 (dalej len ,protokol 37%) k Dohode o EHP.

(3)  Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 () by sa malo zaclenif do Dohody o EHP.
(4)  Priloha II a protokol 37 k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajicim spésobom 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, skiisky a certifikdcia) a protokolu 37 obsahujticeho zoznam uvedeny v ¢lanku 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 Luxemburgu 25. jina 2024

Za Radu
predsednicka
H. LAHBIB

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

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

) Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tlohe Eurdpskej agentiiry pre lieky
z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov a zdravotnickych pomécok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1).
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NAVRH
ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EHP C. ...
z...,

ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skisky a certifikdcia) a protokol 37 obsahujici
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) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tdlohe Eurépskej
agenttiry pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti lickov a zdravotnickych

pomdcok (), v znenf korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37, sa mé4 zaclenit do Dohody o EHP.

(2)  Priloha II a protokol 37 k Dohode o EHP by sa preto mali zodpovedajicim spésobom zmenit,
PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
Kapitola XIII prilohy II k Dohode o EHP sa meni takto:
1. Za osemndsty odsek Gvodnej Casti sa vkladaja tieto dva odseky:

,Staty EZVO st plne zapojené do préce vjkonnej riadiacej skupiny na monitorovanie nedostatku a bezpecnostl lickov
zriadenej ¢ldnkom 3 nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 a majt v nej rovnaké prava a povinnosti
ako ¢lenské $taty EU s vynimkou hlasovacieho prava.

Stity EZVO st plne zapojené do price osobitnej skupmy pre nidzové situdcie zriadenej ¢clinkom 15 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022123 a maji v nej rovnaké priva a povinnosti ako ¢lenské stity EU
s vynimkou hlasovacieho prava.‘

2. Text bodu 15ze sa nahrddza takto:

,32022 R 0123: nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. januira 2022 o posilnenej tlohe
EuropskeJ agentiry pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1) v zneni korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, 5. 37.

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

V ¢ldnku 34 ods. 2 sa za slovd ,¢lanku 101 ZFEU* vkladajii slové ,alebo ¢ldnku 53 Dohody o EHP',

Cldnok 2

V kapitole XXX prilohy I k Dohode o EHP sa za bod 15 [vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2020/1207] vkladd tento
bod:

,16. 32022 R 0123: nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/123 z 25. janudra 2022 o posilnenej tilohe
Eurdpskej agenttry pre lieky z hladiska pripravenosti na krizy a krizového riadenia v oblasti liekov a zdravotnickych
pomdcok (U. v. EU L 20, 31.1.2022, s. 1) v znenf korigenda uverejneného v U. v. EU L 71, 9.3.2023, s. 37.
Sposoby zapojenia statov EZVO v stilade s ¢lankom 101 tejto dohody:

Staty EZVO st plne zapojené do prce vykonnej riadiacej skuplny na monitorovanie nedostatku Zdravotnlckych
pomocok a maji v nej rovnaké prava a povinnosti ako clenské stity EU, s vynimkou hlasovacieho prava.

()  U.v.EUL 20, 31.1.2022, s. 1.
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Ustanovenia nariadenia sa na tcely tejto dohody vykladaji s touto Gpravou:

V ¢lanku 34 ods. 2 sa za slova ,¢lanku 101 ZFEU' vkladaj slova ,alebo ¢lanku 53 Dohody o EHP'.“

Cldnok 3
Text bodu 30 protokolu 37 k Dohode o EHP sa nahrddza takto:
,Vykonnd riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku a bezpecnosti lickov, osobitnd skupina pre ntidzové situdcie
a vykonnd riadiaca skupina na monitorovanie nedostatku zdravotnickych pomocok [nariadenie Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) 2022/123]."

Cldnok 4
Znenie nariadenia (EU) 2022123 v znenf korigenda uverejneného v U.v. EU L 71, 9.3.2023, 5. 37 v islandskom a nérskom
jazyku, ktoré sa uverejni v dodatku EHP k Uradnému vestniku Eurdpskej iinie, je autentické.

Cldnok 5

Toto rozhodnutie nadobtda Gcinnost ... pod podmienkou, Ze boli dorucené vietky 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
tnie.
V Bruseli
Za Spolocny vybor EHP tajomnici
predseda/predsednicka Spolo¢ného vyboru EHP
(  [Ustavné poziadavky neboli ozndmené.] [Ustavné poziadavky boli ozndmené.]
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