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ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EHP ¢&. 49/2023
ze dne 17. biezna 2023,

kterym se méni pfiloha II (Technické pfedpisy, normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o EHP
[2023/2338]

SMISENY VYBOR EHP,

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

dohody,
vzhledem k témto ddvodim:

(1)  Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/944 ze dne 17. Cervna 2022, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokud jde o dkoly referencnich laboratofi Evropské unie v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostfedkt in vitro a kritéria pro tyto laboratofe ('), by mélo byt zaclenéno do
Dohody o EHP.

(2)  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/945 ze dne 17. Cervna 2022, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokud jde o poplatky, které mohou vybirat referen¢ni laboratofe
EU v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro (3), by mélo byt zaclenéno do Dohody o EHP.

(3)  Priloha Il Dohody o EHP by proto méla byt odpovidajicim zptisobem zménéna,
PRIJAL TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Za bod 12a (provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/1107) kapitoly XXX piilohy II Dohody o EHP se vklddaji nové body,

které znéji:

,12b. 32022 R 0944: provadéci naiizeni Komise (EU) 2022/944 ze dne 17. ¢ervna 2022, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokud jde o tkoly referen¢nich laboratofi

Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro a kritéria pro tyto laboratofe
(Uf. vést. L 164, 20.6.2022, s. 7).

12c. 32022 R 0945: provadéci nafizeni Komise (EU) 2022/945 ze dne 17. ervna 2022, kterym se stanovi provadéci
pravidla k naiizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017746, pokud jde o poplatky, které mohou vybirat
referencni laboratofe EU v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro (Uf. vést. L 164, 20.6.2022,
s. 20).

Cldnek 2

Znéni provddécich naifzeni (EU) 2022/944 a (EU) 2022945 v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna
v dodatku EHP Ufedniho véstniku Evropské unie, jsou zdvazna.

Cldnek 3

Toto rozhodnuti vstupuje v platnost dnem 18. bfezna 2023 za predpokladu, Ze jsou ucinéna veskerd oznidmeni podle
¢l. 103 odst. 1 Dohody o EHP *.

() UF. vést. L 164, 20.6.2022,s. 7.
() Uf.vést. L 164, 20.6.2022, s. 20.
* Nebyly ozndmeny Zddné 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 17. bfezna 2023.

Za Smiseny vybor EHP
predseda
Nicolas VON LINGEN
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