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ROZHODNUTIE SPOLOCNEHO VYBORU EHP &. 242/2022
z 23. septembra 2022,
ktorym sa meni priloha II (Technické predpisy, normy, skdsky a certifikdcia) k Dohode o EHP [2023/
771]

SPOLOCNY VYBOR EHP,
so zretelom na Dohodu o Eurépskom hospoddrskom priestore (dalej len ,Dohoda o EHP), a najm na jej ¢ldnok 98,
kedze:

(1) Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2078 z 26. novembra 2021, ktorym sa stanovujii pravidld uplatiovania
nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 pokial ide o Eurépsku databdzu zdravotnickych
pomocok (Eudamed) (!), sa mé zaclenit do Dohody o EHP.

(2)  Priloha Ik Dohode o EHP by sa preto mala zodpovedajiicim sposobom zmenit,
PRIJAL TOTO ROZHODNUTIE:

Cldnok 1
V kapitole XXX prilohy II k Dohode o EHP sa za bod 11b [vykonavacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2226] vkladd tento
bod:

,11c. 32021 R 2078: vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2021/2078 z 26. novembra 2021, ktorym sa stanovujii
pravidld uplatfiovania nariadenia Eur6pskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/745 pokial ide o Eurépsku databizu
zdravotnickych pomocok (Eudamed) (U. v. EU L 426, 29.11.2021, s. 9).

Ustanovenia nariadenia sa na tcely tejto dohody vykladaja s touto Gpravou:
Bez ohladu na ustanovenia protokolu 1 k tejto dohode a ak sa v tejto dohode neustanovuje inak, sa pod vyrazom

clensky( é) Stat(-y)“ a ,prislusné orgdny“ okrem vyznamu v nariadeni rozumeji aj Stity EZVO, resp. ich prislusné
orgény.”

Cldnok 2

Znenie vykondvacieho nariadenia (EU) 2021/2078 v islandskom a nérskom jazyku, ktoré sa uverejni v dodatku EHP
k Uradnému vestniku Eurdpskej tinie, je autentické.

Cldnok 3

Toto rozhodnutie nadobtida Gc¢innost 24. septembra 2022 pod podmienkou, Ze Spolo¢nému vyboru EHP boli dorucené
vietky ozndmenia podla ¢linku 103 ods. 1 Dohody o EHP *.

() U.v.EUL426,29.11.2021,5.9.
(*)  Ustavné poziadavky neboli oznimené.
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Cldnok 4

Toto rozhodnutie sa uverejni v oddiele EHP Uradného vestnika Eurdpskej tinie a v dodatku EHP k Uradnému vestniku Eurdpskej
tinie.

V Bruseli, 23. septembra 2022

Za Spolocny vybor EHP
predseda
Kristjan Andri STEFANSSON
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