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ROZHODNUTI SMISENEHO VYBORU EHP &. 131/2026
ze dne 30. dubna 2026,

kterym se méni pfiloha II (Technické pfedpisy, normy, zkouSeni a certifikace) Dohody o EHP
[2026/1486]

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)  Provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2086 ze dne 17. fijna 2025, kterym se podle nafizeni (EU) 2021/2282
o hodnoceni zdravotnickych technologii stanovi procesni pravidla pro interakci béhem piipravy a aktualizace
spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prosttedki a diagnostickych zdravotnickych prostiedkd in vitro na
arovni Unie, vyménu informaci o nich a d¢ast na nich, jakoZ i vzory pro uvedend spole¢na klinickd hodnoceni (*), by
mélo byt za¢lenéno do Dohody o EHP.

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

PRIJAL TOTO ROZHODNUT:

Cldnek 1

Piiloha Il Dohody o EHP se méni takto:
1. Vkapitole XIII se za bod 23e (provaddéci nafizeni Komise (EU) 2024/3169) vkladd novy bod, ktery zni:

,23f. 32025 R 2086: providéci nafizeni Komise (EU) 2025/2086 ze dne 17. fijna 2025, kterym se podle nafizeni
(EU) 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologif stanovi procesni pravidla pro interakci béhem
piipravy a aktualizace spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostfedkti a diagnostickych
zdravotnickych prostfedki in vitro na Girovni Unie, vyménu informaci o nich a Gcast na nich, jakoz i vzory
pro uvedena spolecna klinickd hodnoceni (UF. vést. L, 2025/2086, 20.10.2025).¢

2. Vkapitole XXX se za bod 17d (provadéci nafizeni Komise (EU) 2024/2745) vkldda novy bod, ktery zni:
,17e. 32025 R 2086: provadéci nafizeni Komise (EU) 2025/2086 ze dne 17. fijna 2025, kterym se podle nafizeni
(EU) 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii stanovi procesni pravidla pro interakci béhem
piipravy a aktualizace spole¢nych klinickych hodnoceni zdravotnickych prostiedkt a diagnostickych

zdravotnickych prostiedk in vitro na trovni Unie, vyménu informaci o nich a ticast na nich, jakoz i vzory
pro uvedend spole¢nd klinickd hodnoceni (Ut. vést. L, 2025/2086, 20.10.2025).”

Cldnek 2

Znéni provddéciho nafizeni (EU) 2025/2086 v islandském a norském jazyce, kterd maji byt zvefejnéna v dodatku EHP
Ufedniho véstniku Evropské unie, jsou zdvaznd.

() Ut vést. L, 2025/2086, 20.10.2025, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2086/0j.
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Cldnek 3
Toto rozhodnut{ vstupuje v platnost dnem 1. kvétna 2026 za predpokladu, Ze jsou u¢inéna veskerd ozndmeni podle ¢l. 103
odst. 1 Dohody o EHP (¥).

Cldnek 4

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

V Bruselu dne 30. dubna 2026.

Za Smiseny vybor EHP
predseda
Nicolas VON LINGEN

(*) Nebyly ozndmeny Zddné Gstavni pozadavky.
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