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ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EHP &. 2422022
ze dne 23. z3¥{ 2022,

kterym se méni p¥iloha II (Technické pfedpisy, normy, zkouseni a certifikace) Dohody o EHP [2023/
771]

SMISENY VYBOR EHP,

s ohledem na Dohodu o Evropském hospodafském prostoru (déle jen ,Dohoda o EHP®), a zejména na clanek 98 této
dohody,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Provadéci natizeni Komise (EU) 2021/2078 ze dne 26. listopadu 2021, kterym se stanovi pravidla pro uplatiiovani
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o Evropskou databazi zdravotnickych
prostiedkd (Eudamed) ('), by mélo byt zaclenéno do Dohody o EHP.

(2)  Priloha I Dohody o EHP by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,

PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Za bod 11b (provadéci naf{zeni Komise (EU) 2021/2226) kapitoly XXX piilohy Il Dohody o EHP se dopliiuje novy bod,

ktery zni:

,11c 32021 R 2078: provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/2078 ze dne 26. listopadu 2021, kterym se stanovi pravidla
pro uplatiovéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745, pokud jde o Evropskou databdzi
zdravotnickych prostredkd (Eudamed) (UF. vést. L 426, 29.11.2021, 5. 9).

Pro tcéely této dohody se ustanoveni naf{zeni upravuji takto:
Bez ohledu na ustanoveni protokolu 1 k této dohodé a neni-li v této dohodé stanoveno jinak, se ma za to, zZe

,Clenskymi staty” a ,ptislusnymi organy“ se kromé vyznamu stanoveného v naifzeni rozuméji také stity ESVO
a jejich pfislusné orgdny.“

Cldnek 2

Znéni provddéciho nafizeni (EU) 2021/2078 v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP
Utedniho véstniku Evropské unie, jsou zdvaznd.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem 24. zaf{ 2022 za piedpokladu, Ze jsou ucinéna veskerd ozndmeni podle ¢l. 103
odst. 1 Dohody o EHP *.

() UF. vést. L 426, 29.11.2021, 5. 9.
(*)  Nebyly ozndmeny zadné tstavni poZadavky.
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Cldnek 4

Toto rozhodnuti bude zvefejnéno v oddile EHP a v dodatku EHP Uredniho véstniku Evropské unie.

V Bruselu dne 23. z4i{ 2022.

Za Smiseny vybor EHP
predseda
Kristjdn Andri STEFANSSON
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