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A BIZOTTSAG (EU) 2022/944 VEGREHAJTASI RENDELETE
(2022. jiinius 17.)

az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkozokkel foglalkozé eurdpai uniés referencialaboratériumok feladatai és a rdjuk vonatkozé

e

kritériumok tekintetében t6rténd alkalmazisira vonatkozé szabilyok megillapitdsirol

(EGT-vonatkozdsd szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szol6 szerzGdésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrél, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227[EU bizottsagi
hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. dprilis 5-i (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 100. cikke (8) bekezdésének a) pontjéra,

mivel:

(1) Az (EU) 2017746 rendelet szabalyokat dllapit meg az eurdpai unids referencialaboratériumokra (a tovabbiakban:
unios referencialaboratériumok) vonatkozdan.

(2) Az unids referencialaboratériumok éltal teljesitendd kritériumokat az (EU) 2017746 rendelet 100. cikkének (4)
bekezdése hatdrozza meg. A Bizottsagnak részletes szabalyokat kell megallapitania az emlitett kritériumoknak valé
megfelelés biztositdsa érdekében.

(3) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének a) pontjdban az alkalmas és megfelel6en képzett
személyzetre vonatkozéan meghatdrozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében az unids referenciala-
boratériumoknak kell§ 1étszdmti miiszaki és tudomdanyos személyzettel kell rendelkezniiik. Meg kell hatdrozni az
adott személyzet és az unibs referencialaboratérium igazgatdja képzettségének és szakmai tapasztalatinak
minimélis szintjét. A személyzet megfelel§ képesitéseinek, ismereteinek és tapasztalatanak fenntartdsa érdekében az
unids referencialaboratériumok szdmdra el§ kell irni, hogy folyamatos képzési és oktatdsi programot vezessenek be.

(4) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének b) pontjdban a berendezésekre és a referenciaanyagokra
vonatkozoan meghatarozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében az uniés referencialaboratériumok
szamdra el§ kell irni, hogy 6rizzék meg az azt igazolé dokumentumokat, hogy rendelkeznek az (EU) 2017/746
rendeletben meghatarozott feladataik elvégzéséhez sziikséges berendezésekkel és referenciaanyagokkal — ideértve a
mintdkat és a kontrollanyagokat is. Mivel a mintdk, kontrollanyagok és referenciaanyagok rovid élettartamuaak
lehetnek, az unids referencialaboratériumoknak beszerzési tervvel kell rendelkezniitk ezen anyagok folyamatos
rendelkezésre dlldsanak biztositdsa érdekében.

(50 Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének c) pontjdban a nemzetkozi szabvanyok és bevilt
gyakorlatok ismeretére vonatkozdan meghatdrozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében, valamint
tekintettel az ilyen nemzetkozi szabvanyok és bevdlt gyakorlatok sokféleségére és valtozd jellegére, az unids
referencialaboratériumoknak a mukodési eljardsaikba valé beépités céljabol meg kell hatdrozniuk, hogy e
szabvanyok és gyakorlatok koziil melyek alkalmazandodk a kijelolési hatélyuk szerinti tevékenységekre.

(6) Az unids referencialaboratériumokat jogalanyként kell létrehozni annak érdekében, hogy szervezetként jogi
felelgsséget vallalhassanak az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében felsorolt feladatokért. A
mikodés folyamatossdgdnak biztositdsahoz az unids referencialaboratériumoknak gazdasdgilag életképesnek kell
lenniiik és finanszirozasi forrdsokkal kell rendelkezniiik.

() HLL117.2017.5.5., 176. 0.
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(7)  Mivel az unids referencialaboratériumok az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (6) bekezdésével 6sszhangban
uniés hozzdjaruldsban részesiilhetnek, igazgatdsi szervezetitknek meg kell felelnie az unids forrdsok cimzettjeire
vonatkozéan az (EU, Euratom) 2018/1046 ecurdpai parlamenti és tandcsi rendeletben (}) meghatdrozott
feltételeknek.
(8) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének d) pontjdban az igazgatisi szervezetre és felépitésre

vonatkozéan meghatdrozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében az unids referencialaboraté-
riumoknak elegend§ igazgatdsi személyzetet kell alkalmazniuk, és meg kell drizniiik a felépitésiiket és szervezeti
eljdrasaikat igazolé dokumentdciot, valamint a felszdmitott koltségek és dijak nyilvantartdsat és az elvégzett
feladatok éves attekintését.

Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének e) pontjadban meghatdrozott titoktartasi kritériumnak valé
megfelelés biztositdsa érdekében az unids referencialaboratériumoknak biztositaniuk kell, hogy személyzetitk
megfelelGen végezze a bizalmas informdciok és adatok kezelését, taroldsdt és feldolgozdsdt, és az (EU) 2016/943
eurépai parlamenti és tandcsi irdnyelvnek () megfelel6en intézkedéseket kell hozniuk az ilyen informdcidk
indokolatlan felfedésének megakadalyozdsara.

(10) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének f) pontjaban a kozérdekre és a fiiggetlenségre vonatkozdan

meghatarozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében az illetékes hatdsdgnak meg kell erdsitenie, hogy
azon laboratérium, amelynek tekintetében egy tagéllam vagy a Bizottsdg K6zo6s Kutatékdzpontja unids referenciala-
boratériumként valé kijel6lés iranti kérelmet nydjtott be, a javasolt kijel6lési hatdly szerinti kozérdekii feladatokat lat
el.

(11) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (4) bekezdésének g) pontjdban a személyzet pdrtatlansdgara vonatkozdan

meghatdrozott kritériumnak valé megfelelés biztositdsa érdekében az unids referencialaboratériumok szdmara el§
kell irni, hogy vezessenek be politikdt annak érdekében, hogy folyamatos jelleggel azonositsdk és megel6zzék
személyzetitknek az unios referencialaboratériumok feladatainak teljesitésével kapcsolatos osszeférhetetlenségét.

(12) Tekintettel a kijelolési hatdlyuk szerint az uniés referencialaboratériumoktél megkovetelhetS laboratériumi

vizsgalatok mennyiségére, sajitos jellegére és esetleges Gjdonsdgdra, e laboratériumok szdmadra lehet6vé kell tenni,
hogy a laboratériumi vizsgélati tevékenységekhez a berendezések és a személyzet tekintetében tdmogatdst kérjenek
a nemzeti referencialaboratériumoktdl és egy adott tagdllamban taldlhat6 egyéb laboratériumoktél (a tovabbiakban
egyiittesen: kiils6 laboratériumok) vagy mds unids referencialaboratoriumoktdl. Az ilyen kiszervezésre
vonatkozdan e rendeletnek meg kell dllapitania az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (4) bekezdésében
meghatdrozott kritériumoknak valé megfelelés biztositasdhoz szitkséges szabdlyokat. Bairmely mads laborat6riumtél
kapott tdmogatdstol fuggetleniil a feladat elvégzésére felkért unids referencialaboratoriumnak kell viselnie a
felelGsséget a végleges véleményekért, megéllapitdsokért vagy ajanldsokért.

(13) Az ENISOJIEC 17025 harmonizalt szabvdnyban (Vizsgalo- és kalibral6laboratériumok felkésziiltségének altalanos

kovetelményei) meghatdrozott kovetelmények megfeleléek az unids referencialaboratériumok szdmadra. Ezért
a 765/2008/EK eurbpai parlamenti és tandcsi rendelettel (¥) 6sszhangban m(ikod6 nemzeti akkreditalé testiilet altal,
az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozott ezen szabvany szerint végzett akkreditdldsnak kell azon eszkdznek
kell lennie, amely lehet6vé teszi a laboratériumok szdmdra annak igazoldsat, hogy megfelelnek e rendelet vonatkozé
kovetelményeinek.

(14) Tekintettel arra, hogy a Bizottsdg csak olyan laboratériumokat jellhet ki uniés referencialaboratériumként, amelyek

tekintetében egy tagallam vagy a Bizottsdg K6z0s Kutatokozpontja kijelolés irdnti kérelmet nydjtott be, a tagéllamok
szamara el§ kell irni, hogy a kérelem benytjtésa el6tt az e rendeletben részletezettek szerint ellendrizzék, hogy azok
a laboratériumok, amelyek tekintetében kérelmet kividnnak benytjtani, megfelelnek-e az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikkének (4) bekezdésében foglalt kritériumoknak. Amennyiben a Bizottsdg Kozds Kutatdkozpontja
unids referencialaboratériumként vald kijelolése iranti kérelmet kivan benytjtani, ellendriznie kell, hogy megfelel-e
a kritériumoknak.

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU, Euratom) 20181046 rendelete (2018. julius 18.) az Unié dltaldnos koltségvetésére
alkalmazandé pénziigyi szabalyokrdl, az 1296/2013/EU, az 1301/2013EU, az 1303/2013/EU, az 1304/2013[EU, az
1309/2013/EU, az 1316/2013/EU, a 223/2014/EU és a 283/2014/EU rendelet és az 541/2014/EU hatdrozat médositdsardl, valamint
2 966/2012/EU, Euratom rendelet hatdlyon kiviil helyezésér6l (HL L 193., 2018.7.30., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs (EU) 2016/943 iranyelve (2016. jinius 8.) a nem nyilvdnos know-how és iizleti informaciok (iizleti
titkok) jogosulatlan megszerzésével, hasznositdsaval és felfedésével szembeni védelemrdl (HL L 157.,2016.6.15., 1. 0.).

Az Eurdpai Parlament és a Tandcs 765/2008/EK rendelete (2008. julius 9.) a termékek forgalmazdsa tekintetében az akkreditalds
el6irdsainak megallapitdsarol és a 339/93/EGK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérél (HL L 218., 2008.8.13., 30. 0.).
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(15) Az uni6s referencialaboratériumok dltal a kijelolési hatdlyuk szerint ellitand6 feladatokat az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikkének (2) bekezdése hatdrozza meg. A Bizottsdg részletes szabalyokat dllapit meg e rendelkezés
alkalmazdsanak megkonnyitéséhez.

(16) Az egyértelmiiség, bizonyossag és dtlathatdsdg biztositdsa érdekében a bejelentett szervezetek és a tagdllamok dltal az
unids referencialaboratériumoktol kért feladatokat elére meghatdrozott feltételek szerint kell elvégezni. Ezért az
ilyen tevékenységekrdl a kérelmezd felek és az unids referencialaboratériumok kozott szerz8dést kell kotni. A
teljesitGképesség ellenSrzése, az egységes el6irasoknak vagy a gyartd dltal valasztott mds megoldasoknak valé
megfelelés ellendrzése, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett
minta- vagy tételvizsgdlat tekintetében a bejelentett szervezetnek egy adott feladatra és eszkozre vonatkozdan
egyetlen unids referencialaboratériumhoz kell kérelmet benydjtania annak elkeriilése érdekében, hogy ugyanazt az
eszkozt tobb unids referencialaboratérium parhuzamosan értékelje.

(17) A teljesitSképesség ellendrzése, az egységes elSirdsoknak vagy a gydrtd dltal valasztott egyéb megolddsoknak vald
megfelelés ellendrzése, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett
minta- vagy tételvizsgdlat elvégzése érdekében az unids referencialaboratériumoknak a vizsgiland6 eszkozre
vonatkozé informdcidkra van szikségiik. A bejelentett szervezetet, mint a feladat kérelmezgjét kell kotelezni ezen
informdcidk biztositisdra. Amennyiben az unids referencialaboratériumnak pontositania kell ezen informacidkat,
az unids referencialaboratérium és a bejelentett szervezet kozotti kommunikaciét dokumentdlni kell az unids
referencialaboratérium fliggetlensége és a nyomonkovethet8ség biztositdsa érdekében.

(18) Azon eszkozok vizsgdlatdnak lehetévé tétele érdekében, amelyekhez a gyarté kifejezetten berendezéseket vagy
referenciaanyagokat fejlesztett ki vagy irt el6, a bejelentett szervezeteknek biztositaniuk kell, hogy az uniés referenci-
alaboratériumok dijmentesen hozzaférjenek e berendezésekhez és anyagokhoz. A berendezések és anyagok helyes
hasznélatdnak biztositdsa céljabdl az unids referencialaboratériumok személyzetének hozzaférést kell kapnia a
kapcsol6dé képzéshez.

(19) A biztonsdgos és miikods eszkozok piacra jutdsdnak biztositdsa céljabdl az unids referencialaboratériumok nem
utasithatjak el a bejelentett szervezetektdl kapott, az unids referencialaboratériumok kijelolési hatdlya szerinti, az
(EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett feladatok elvégzésére irdnyuld
szerz6dés megkotése irdnti kérelmeket.

(20) A fuggetlenség biztositdsa céljabdl a teljesitGképesség ellendrzése, valamint az egységes elSirdsoknak vagy az
(EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett, a gyarté dltal vélasztott egyéb
megolddsoknak valé megfelelés ellenérzése sordn az unids referencialaboratériumoknak a gyarté dltal allitott és
kellGen aldtamasztott teljesitGképesség figyelembevételével kell eldonteniiik, hogy mely vizsgdlatok sziikségesek.

(21) A jogbiztonsag biztositdsa érdekében pontositani kell azon 60 napos idészak kezdS idépontjat, amely az unids
referencialaboratériumok rendelkezésére all az (EU) 2017/746 rendelet IX. mellékletének 4.9. pontjdban, valamint
X. mellékletének 3. j) pontjdban és 5.4. pontjdban emlitett vélemény elkészitéséhez.

(22) Az atlathaté m@ikodés érdekében az unids referencialaboratériumoknak kellen meg kell indokolniuk a teljesits-
képesség ellendrzésével, az egységes elirdsoknak vagy a gydrt6 dltal vélasztott mds megolddsoknak valé megfelelés
ellendrzésével, valamint az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjaban emlitett minta-
vagy tételvizsgélattal kapcsolatos kovetkeztetéseiket. Ezen indokokat az unids referencialaboratériumok éltal
benyujtott véleményekben vagy megallapitdsokban kell feltiintetni.

(23) Az eszkozok kovetkezetes értékelésének biztositdsa, valamint az unids referencialaboratériumok éltali késébbi
minta- vagy tételvizsgdlat megkonnyitése érdekében az (EU) 2017/746 rendelet IX. mellékletének 4.9. pontjdban,
valamint X. mellékletének 3. j) pontjdban és 5.4. pontjiban emlitett véleménynek az ugyanazon unids referenciala-
boratérium vagy mds unids referencialaborat6rium éltal elvégzendd késébbi minta- vagy tételvizsgdlatra vonatkozd
ajanldsokat kell tartalmaznia.

(24) A megfelel§ termékellendrzés biztositdsa érdekében a bejelentett szervezeteknek minta- vagy tételvizsgalati tervet
kell kidolgozniuk. Annak érdekében, hogy a bejelentett szervezetek az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2)
bekezdésének b) pontjaban emlitett minta- vagy tételvizsgalattal Gsszefiiggésben hasznosithassik az uniés referenci-
alaboratériumok szakértelmét, az uni6s referencialaboratérium szdmadra lehetéséget kell adni arra, hogy javaslatot
tegyen a bejelentett szervezet minta- vagy tételvizsgdlati tervének modositdsaira, beleértve a médositdsok okait is.
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Az eszkozértékelés koherencidjanak biztositdsa céljdbdl a bejelentett szervezet dltal kidolgozott végleges tervnek
figyelembe kell vennie az Gsszes relevdns informdciot, beleértve az (EU) 2017746 rendelet IX. mellékletének 4.9.
pontjdban, valamint X. mellékletének 3. j) pontjaban és 5.4. pontjaban emlitett unids referencialaboratériumi
véleményben a mintdk vagy tételek vizsgilatira vonatkozban meghatdrozott ajanldsokat és az eszkozon végzett
barmely kordbbi minta- vagy tételvizsgdlat eredményeit.

(25) Az (EU) 2017/746 rendelet IX. mellékletének 4.13. pontjra és XI. mellékletének 5.2. pontjdra tekintettel logisztikai
intézkedéseket kell hozni annak érdekében, hogy elegendd id§ dlljon az unids referencialaboratérium rendelkezésére
ahhoz, hogy elvégezze a vizsgilatokat és kozolje megéllapitdsait a bejelentett szervezettel, figyelembe véve, hogy a
bejelentett szervezetnek a gyartoval egyeztetett hatdrid6n beliil, de legkésGbb a mintdk atvételét kovet§ 30 napon
beliil tdjékoztatnia kell a gydrtot a lehetséges dontésrél.

(26) Az (EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c), d), f), g), h) és i) pontjdban emlitett feladatok horizontalis
kérdéseket érinthetnek, amelyeket harmonizdlt médon kell kezelni. Ezért amennyiben egy feladat egynél tobb uni6s
referencialaboratérium kijel6lési hatdlya ald tartozik, minden ilyen uni6s referencialaboratériumot be kell vonni e
feladat ellatasdba.

(27) Amennyiben a bejelentett szervezetektdl érkezd, az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c), d) és g)
pontjdban emlitett feladatokra vonatkozé kérelmek egynél tobb bejelentett szervezetet érintenek, e szervezeteknek
egyeztetniiik kell egymdssal annak érdekében, hogy az eszkozok megfelelGségértékelése Unid-szerte kovetkezetes
legyen.

(28) Annak érdekében, hogy az unibs referencialaboratériumok létrehozhassdk és irdnyithassak az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikke (2) bekezdésének e) pontjdban emlitett nemzeti referencialaboratériumok hélézatdt, meg kell
hatdrozni e nemzeti referencialaboratériumok azonositdsinak modjat, valamint a hdlézatok létrehozdsinak és
irdnyitasdnak modjat.

(29) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének h) pontjiban emlitett feladat — nevezetesen a magasabb
metroldgiai mindségti, megfelel§ referenciaanyagokra és referencia mérési eljarasokra vonatkozé ajanlasok tétele —
céljdbdl az unids referencialaboratériumoknak a kijelolésitk hatdlya szerinti ilyen anyagokrdl és eljardsokrol
nyilvanos jegyzéket kell vezetniiik, mivel ez az érintett szereplSk szdmdra Unid-szerte kozérdekd informacidt jelent.

(30) Az uni6s referencialaboratériumok éltal nydjtott segitségnek, tandcsaddsnak, hozzdjaruldsoknak és ajanldsoknak a
vonatkozé szabvanyokat kell kovetniiik. Ha — példdul a vonatkoz6 szabvanyoknak megfelel§ anyagok korldtozott
rendelkezésre dlldsa miatt — nem az emlitett szabvdnyokat kovetik, az unids referencialaboratériumoknak az
atlathat6sdg biztositdsa érdekében megfelelden indokolniuk kell az e szabvanyoktdl eltérd modszerek, gyakorlatok
és anyagok alkalmazdsit.

(31) Feladataik 6sszehangolt ellitdsdhoz nagyon fontos, hogy az unids referencialaboratériumok megosszdk egymassal a
specidlis témdkkal kapcsolatos tapasztalatokat. E célbdl az unids referencialaboratériumoknak az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikkének (5) bekezdésében emlitett hdlézaton (a tovabbiakban: az unids referencialaboratériumok
halézata) beliil alhdlézatokat kell 1étrehozniuk, amelyek egy adott eszkoznek, eszkozkategéridnak vagy -csoportnak,
vagy egy eszkozkategoridhoz vagy -csoporthoz kapcsol6dd konkrét veszélynek felelnek meg, vagy mds konkrét
témadkkal foglalkoznak. Az alhdlézatoknak rendszeresen ossze kell vetniiik a vizsgdlati eredményeket a célbél, hogy
biztosithat6 legyen az eredmények unids referencialaboratériumok kozotti kovetkezetessége.

(32) Az uni6s referencialaboratériumok feladatainak 6sszehangolt végzése érdekében valamennyi unios referencialabora-
toriumra vonatkozéan kozos eljardsi szabalyzatot kell megallapitani a Bizottsdggal egyetértésben. E kozos eljarasi
szabdlyzatot atlathat6sagi okokbdl nyilvinosan elérhet6vé kell tenni és rendszeresen feliil kell vizsgalni annak
biztositdsa érdekében, hogy hatékony és a legkorszertibb legyen.

(33) Az e rendeletben el6irt intézkedések Gsszhangban vannak az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé bizottsig
véleményével,
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ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET

AZ UNIOS REFERENCIALABORATORIUMOKRA VONATKOZO KRITERIUMOK

1. cikk

Személyzet

(1) Az uni6s referencialaboratérium dokumentdlja és indokolja a személyzet — beleértve az igazgatd, a tudomdnyos és a
miszaki személyzet — tuddsdval és tapasztalatdval szemben tdmasztott elvdrdsokat, amely ahhoz sziikséges, hogy az uni6s
referencialaboratérium el tudja latni feladatait azon meghatdrozott eszkozok, eszkozkategéridk vagy -csoportok, illetve az
eszkozkategéridhoz vagy -csoporthoz kapcsol6dé azon konkrét veszélyek terén, amelyek tekintetében az unids referencia-
laboratériumokat kijelolték (a tovdbbiakban: a kijelolés hatdlya).

(2) Az unibs referencialaboratériumok rendelkeznek az (1) bekezdésben emlitett kovetelményeknek megfelels
személyzettel, és dokumentdljdk, hogy ezek a kovetelmények hogyan teljesiilnek.

(3) Az unids referencialaboratériumok kell§ 1étszdmd, a (2) bekezdésben emlitett személyzettel rendelkeznek az unids
referencialaboratériumok kijelolésének hatélya szerint elvégzendd feladatok mennyiségéhez.

(4) Az unids referencialaboratériumok folyamatos képzési és oktatdsi programokat biztositanak személyzetitk szamara.

2. cikk

Berendezések és referenciaanyagok

Az unids referencialaboratériumok az aldbbiakat tartalmazé naprakész dokumentaciét vezetnek:

a) magyardzat arra vonatkozéan, hogy mely berendezések — ideértve a mintdkat és kontrollanyagokat — és referenci-
aanyagok sziikségesek a kijelolésiik hatdlya szerinti feladatok elvégzéséhez;

b) bizonyiték arra vonatkozdan, hogy rendelkeznek az a) pontban emlitett berendezésekkel és az ugyanott emlitett
referenciaanyagok elegendd mennyiségével;

¢) az a) pontban emlitett mintdk, kontrollanyagok és referenciaanyagok beszerzésének terve.

Az uni6s referencialaboratériumok kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjdk az els6 albekezdésben emlitett
dokumentacidt.

3. cikk

Nemzetkozi szabvinyok és bevilt gyakorlatok

Az unids referencialaboratériumok az aldbbiakat tartalmaz6 naprakész dokumentdciot vezetnek:

a) a kijelolésik hatélya szerinti feladatokra alkalmazandé nemzetkozi szabvanyok és bevalt gyakorlatok jegyzéke, beleértve
az egységes el6irdsokat, valamint az ilyen szabvanyok és gyakorlatok relevancidjanak indokoldsa, amennyiben az nem
nyilvanvald;

b) annak bizonyitéka, hogy az a) pontban emlitett nemzetkozi szabvanyokat és bevalt gyakorlatokat beépitették a relevans

feladatok mtikodési eljardsaiba.

Az uniés referencialaboratériumok kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsdtjidk az elsG albekezdésben emlitett
dokumentaciét.
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4. cikk

Igazgatdsi szervezet és felépités

(1) Az unibs referencialaboratériumok az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében foglalt feladatok
elvégzéséért altalanos felelGsséggel tartozo legaldbb egy személyt azonositanak vezetésitkon beliil.

(2) Az unibs referencialaboratériumok elegend§ igazgatasi személyzettel rendelkeznek ahhoz, hogy a feladatok
mennyiségéhez képest biztositsak az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében foglalt feladatok elldtdsdhoz
szitkséges igazgatdsi timogatast.

(3) Az uni6s referencialaboratériumok az aldbbiakat tartalmazé naprakész dokumentdciot hoznak 1étre és vezetnek:

a) jogalanyi statuszuk bizonyitéka;

b) amennyiben egy nagyobb szervezethez tartoznak, e szervezet tevékenységeinek, szervezeti felépitésének és
irdnyitdsanak lefrdsa;

¢) amennyiben kozvetleniil vagy kozvetve mds szervezetek ellenGrzése alatt dllnak, e szervezetek és ellen6rz6 pozicidjuk
meghatdrozdsa;

d) belsG szervezeti felépitésiik leirdsa az egyértelmden kiosztott felel@sségi korokkel és jelentési Gtvonalakkal egyiitt;

e) mikodési eljardsaik leirdsa, beleértve a feladatok irdnyitdsit és végrehajtdsat, a személyzet irdnyitdsdt, a személyzeti
helyettesitési tervet, valamint a dokumentumok és a kiilsG szervezetekkel folytatott levelezés nyilvantartasat;

f) nyilatkozat arrdl, hogy az (EU, Euratom) 2018/1046 rendelet 136. cikkében meghatdrozott, kizardst indokold helyzetek
egyike sem vonatkozik rdjuk;

g) az unibs pénziigyi timogatds nélkiili finanszirozési forrsaikra és gazdasagi életképességiikre vonatkozé bizonyitékok;
h) részletes feljegyzések a koltségek kiszamitdsarol és a felkérésre végzett egyes feladatok utdn kiszabott dijakrol;

i) az elvégzett feladatok éves attekintése.

Az uni6s referencialaboratériumok kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsitjdk az elsG albekezdésben emlitett
dokumentaciét.

5. cikk

Bizalmas iigykezelés

(1) Az uni6s referencialaboratériumok az aldbbiakat tartalmazé titoktartasi szabalyzattal rendelkeznek:
a) a bizalmasnak minGsiilg informéciok tipusa;

b) a bizalmas informdci6k megfelel6 biztonsdgos kezelésére, tdroldsira és feldolgozasdra vonatkozd szabélyok és a
jogosulatlan nyilvdnossdgra hozatalt megakadélyozé intézkedések;

¢) abizalmas és nem bizalmas informaciok személyzettel és nyilvanossaggal valé6 megosztasanak szabélyai;

d) egy tagdllam illetékes hatdsagdnak piacfeliigyeleti vagy vigilanciai tevékenységeivel osszefiiggésben az illetékes hat6sdg
altal a bizalmas informdacidkhoz kért hozzaférés biztositdsdnak szabdlyai;

e) a bizalmas informdcidknak az unids referencialaboratérium kezdeményezésére valamely tagallam illetékes hat6sdgaval
és a Bizottsaggal valé megosztdsdra vonatkozd szabdlyok, amennyiben az unids referencialaboratérium okkal
feltételezi, hogy az ilyen megosztds a népegészség védelmét szolgdlja.

(2)  Annak biztositdsa érdekében, hogy a személyzet megfeleljen az (1) bekezdésben emlitett titoktartdsi szabalyzatnak,
az unids referencialaboratériumok intézkedéseket vezetnek be, és dokumentaljak azokat.
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6. cikk

Kozérdek, fiiggetlenség és osszeférhetetlenség

(1) A tagdllamok megerGsitik, hogy azon laboratériumok, amelyek tekintetében az (EU) 2017/746 rendelet 100.
cikkének (1) bekezdése alapjan kijelolés irdnti kérelmet nydjtottak be, a kozérdeket szem el6tt tartva és fiiggetlen médon, a
kijelolésiik javasolt hatdlya szerint latjdk el unids referencialaboratériumi feladataikat. E megerdsitést szerepeltetni kell a
kérelemben.

(2) Az unids referencialaboratériumok politikdja biztositja, hogy személyzetiik tagjainak ne legyen olyan pénziigyi vagy
egyéb érdekeltsége az in vitro orvostechnikai eszkozok dgazatdban, amely feladataik elldtdsdt illetSen befolydsolhatja
partatlansdgukat.

Az els§ albekezdésben emlitett politika tartalmazza az Osszeférhetetlenség megelGzésére, azonositasira és megolddsira
irdnyulo lépéseket, és azt kérésre a Bizottsdg rendelkezésére kell bocsatani.

(3) Az unids referencialaboratorium nem lehet a kijelolésének hatdlya ald tartozé eszkozok tervezGje, gydrtdja,
beszallitbja, izembe helyezéje, vasarldja, tulajdonosa vagy karbantartdja, sem pedig e felek meghatalmazott képviselGje, és
nem vehet részt a kijel6lésének hatdlya ald tartozé eszkozok tervezésében, gydrtdsiban vagy kivitelezésében, forgalomba
hozataldban, iizembe helyezésében, hasznalatdban vagy karbantartdsdban.

Az unids referencialaboratérium nem jdrhat el bejelentett szervezetként a kijelolésének hatdlya ald tartozd eszkozok
tekintetében.

Kijelolésének hatdlyan beliil az unids referencialaboratorium a bejelentett szervezet kérésére nem lathat el az
(EU) 2017|746 rendelet szerinti megfelel6ségértékeléssel kapcsolatosan az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2)
bekezdésében emlitetteken kiviili feladatokat.

(4) Az uni6s referencialaboratérium nem léphet k6z0s hasznositasra vonatkozé egyiittmiikodésre eszkozgyartéval vagy
bejelentett szervezettel, ha ezen egyiittmiikodés a kijelolésének hatdlya ald tartozik.

7. cikk

A vizsgilatok kiszervezése és a mds laboratériumok berendezéseihez val6 hozziférés

(1) Amennyiben a kijelolése hatdlya szerint az uniés referencialaboratériumra bizott feladathoz szitkséges laborat6riumi
vizsgélatok mennyisége tgy kivanja, a laboratérium a vizsgalatot vagy annak egy részét szerz8déssel kiszervezheti nemzeti
referencialaborat6riumokhoz és egy adott tagdllamban taldlhaté egyéb laboratériumokhoz (a tovébbiakban egyiittesen:
kiils§ laboratoriumok) vagy egy masik unids referencialaboratériumhoz.

(2)  Amennyiben egy unids referencialaboratériumra bizott feladat mennyisége, sajitos jellege vagy tjdonsdga tgy
kivdnja, a laboratérium szerzédést kothet egy kiilsé laboratériummal vagy egy mdsik unids referencialaboratériummal,
hogy hozzaférést szerezzen a feladat elvégzéséhez sziikséges tovabbi meghatdrozott berendezésekhez vagy anyagokhoz.

(3) Az (1) bekezdésben emlitett szerzGdéseket az unids referencialaboratérium csak az aldbbi feltételeknek megfelels
kiils§ laboratériumokkal kotheti meg:

a) aszerzGdés hatdlya ald tartoz6 feladatok ellatdsara val6é kompetencidjuk, ideértve a személyzetet és a berendezéseket is,
megfelel az unids referencialaboratérium édltal meghatdrozott kovetelményeknek;

b) annak biztositdsa érdekében, hogy a szerz8dés hatdlya alé tartozé emlitett feladatok elldtdsaban részt vevs személyzet
megfeleljen az 5. cikk (1) bekezdésében emlitett titoktartasi szabdlyzatnak, bevezetik és dokumentdljak az 5. cikk (2)
bekezdésében emlitett intézkedéseket;

¢) megerdsitik, hogy az unibs referencialaboratorium 6. cikk (2) bekezdésében emlitett politikdjanak megfelelGen
esetiikben nem dll fenn Gsszeférhetetlenség a szerz6dés hatdlya ald tartozo tevékenységek tekintetében.

(4) Az uniés referencialaboratériumok kérésre a Bizottsdg rendelkezésére bocsitjdk az els6 albekezdésben emlitett
szerzGdéseket.
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(5) Az unids referencialaboratériumot terheli az dltalanos felel§sség a vizsgalati eredményekért és a kijelolésének hatdlya
ald tartozo feladatok teljesitéséért, fiiggetlenil a kiils6 laboratériumoktdl vagy mds unids referencialaboratériumoktél e
cikkel 6sszhangban kapott timogatéstol.

8. cikk

Akkrediticié

(1) A tagdllamok vagy a Bizottsdg vélelmezhetik, hogy a 765/2008/EK rendelettel osszhangban mikodS nemzeti
akkreditalo testiilet dltal, az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban hivatkozott EN ISO/IEC 17025 harmonizélt szabvanynak
megfelelen akkreditdlt laboratériumok megfelelnek az e rendelet kovetkez$ rendelkezéseiben meghatdrozott
kovetelményeknek:

a) 1.cikk;

b) a 2. cikk (1) bekezdésének b) pontja;

) a4.cikk (1) és (2) bekezdése és a 4. cikk (3) bekezdésének a), d) és e) pontja;

d) az 5. cikk (1) bekezdésének a)—c) pontja és az 5. cikk (2) bekezdése;

e) a 6. cikk (2) bekezdése;

f) a?7.cikk (3) bekezdésének a)—c) pontja.

(2) Az (1) bekezdésben emlitett akkreditdci hatélya:

a) kiterjed az unids referencialaboratérium kijelolésének hatdlya szempontjdbdl relevans laboratériumi analitikai vagy
vizsgalati médszerekre;

b) egy vagy tobb laboratériumi analitikai vagy vizsgdlati médszert vagy médszercsoportot foglalhat magédban;

¢) rugalmasan hatdrozhaté meg annak érdekében, hogy az akkreditdcié hatilya kiterjedjen a laboratériumok altal az
akkreditdci6 megaddsakor alkalmazott médszerek modositott véltozataira vagy ezeken kivill ¢j médszerekre is, a
laboratériumok sajat validaldsa alapjan és anélkiil, hogy a nemzeti akkreditdld testiilet e modositott vagy Gj médszerek
alkalmazdsa el6tt kiilon értékelést végezne.

9. cikk

A kritériumoknak val6 megfelelés ellendrzése

(1)  Miel6tt az (EU) 2017746 rendelet 100. cikkének (1) bekezdése alapjin laboratérium kijel6lése irdnti kérelmet
nyGjtandnak be, a tagdllamok ellendrzik, hogy a laboratérium megfelel-e az emlitett rendelet 100. cikkének (4)
bekezdésében foglalt kritériumoknak, az e rendelet 1-7. cikkében részletesebben meghatdrozottak szerint.

(2)  Miel6tt az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (1) bekezdése alapjin kijel6lés irdnti kérelmet nyujtana be, a
Bizottsdg K6z6s Kutatokozpontja ellendrzi, hogy a kérelem megfelel-e az emlitett rendelet 100. cikkének (4) bekezdésében
foglalt kritériumoknak, az e rendelet 1-7. cikkében részletesebben meghatdrozottak szerint.

(3) A tagdllamok, illetve a Bizottsig K6zds Kutatokozpontja a kérelemben dokumentdljak az (1) és (2) bekezdésben
emlitett ellendrzést és annak eredményét.
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II. FEJEZET

AZ UNIOS REFERENCIALABORATORIUMOK FELADATAI

10. cikk

Szerz6dések az unids referencialaboratériumok és a kérelmezd felek kozott

(1) A bejelentett szervezet vagy tagdllam altal kért feladatokra vonatkozdan a feladat elvégzése el6tt az unids referencia-
laboratériumok szerzSdést kotnek a kérelmez6 féllel. A szerz8désben meg kell hatdrozni a feladat elvégzésének feltételeit,
beleértve az iitemtervet is. A szerzddést a kovetkezSkkel kell megkotni:

a) bejelentett szervezetekkel az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a), b), ¢), d) vagy g) pontjdban emlitett
feladatok tekintetében;

b) tagdllammal az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c) és d) pontjdban emlitett feladatok tekintetében.

(2) Az unids referencialaboratérium csak akkor utasithatja el a bejelentett szervezetektsl kapott, az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) vagy b) pontjdban emlitett feladatok elvégzésére irdnyuld szerz6dés megkotésére
irdnyul6 kérelmeket, ha e a feladatok a kijelolés hatdlyan kiviil esnek.

(3)  Amennyiben egy bejelentett szervezet és egy unids referencialaboratérium kozott szerz8dés jott 1étre, a bejelentett
szervezet kérésre a bejelentett szervezetért felelGs hatdsdg rendelkezésére bocsdtja a szerzGdést.

11. cikk

Bejelentett szervezeteknek az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett
feladatokra vonatkozé felkérései

(1) A bejelentett szervezet az (EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett minden
egyes eszkozt és feladatot illetden csak egy unids referencialaboratériummal kotheti meg az e rendelet 10. cikke (1)
bekezdésének a) pontjiban emlitett szerzédést.

(2) A bejelentett szervezet az unids referencialaboratérium rendelkezésére bocsitja az eszkozzel kapcesolatos teljes
dokumentaciét és a birtokdban 1évd egyéb relevans informdciokat, amelyek az (1) bekezdésben emlitett feladat elldtdsdhoz
szitkségesek. A dokumentdciénak az Unié minden olyan hivatalos nyelvén elérhet6nek kell lennie, amely az unids
referencialaborat6rium szdmadra elfogadhato.

(3) Az uni6s referencialaboratérium kérheti a bejelentett szervezettSl a benyujtott dokumentdcié és informéciok
pontositasat. Az unids referencialaboratérium nyilvantartast vezet az ilyen kérelmekrél.

(4) A bejelentett szervezet gondoskodik arrdl, hogy a gyirté dijmentesen az unids referencialaboratérium
rendelkezésére bocsdsson minden olyan berendezést és referenciaanyagot, amelyet a gyarté egy adott eszkozhoz, annak
tesztelése céljabdl fejlesztett ki vagy irt el6, feltéve, hogy az unids referencialaboratérium még nem rendelkezik ilyen
berendezéssel. Amennyiben a gyarté engedélyezi, hogy az eszkozt killonbozg gyartok éltal rendelkezésre bocsatott
berendezésekkel haszndljdk, gy a bejelentett szervezetnek biztositania kell, hogy a gyarté az emlitett gyartok legaldbb
egyikétdl szarmazd berendezéssel elldssa az unids referencialaboratériumot, és indokolja meg valasztdsat. A gyartd
barmely mds, kereskedelmi forgalomban kaphat6 berendezést vagy referenciaanyagot is dijmentesen az unids referenciala-
borat6rium rendelkezésére bocsdthat a gyarté eszkozének tesztelése céljabol.

Az els6 albekezdésben emlitett berendezéseket vagy referenciaanyagokat vagy az uniés referencialaboratériumba kell
kiildeni, vagy, kell6képpen indokolt korillmények esetében, a gydrtd telephelyén kell az unids referencialaboratérium
rendelkezésére bocsatani.

A bejelentett szervezet gondoskodik arrél, hogy a gydrtd képzést nytjtson az unids referencialaboratérium személyzete
szamdra az els6 albekezdésben emlitett berendezések haszndlatdrél, amennyiben e képzést az unids referencialaboratérium
sziikségesnek tartja a berendezések mikodtetéséhez.
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(5) A bejelentett szervezet haladéktalanul tdjékoztatja az unids referencialaboratériumot az eszkozzel kapcsolatban
tudomdsdra jutott minden olyan 0 informéciorél, amely hatdssal lehet az (1) bekezdésben emlitett feladat teljesitésére.

12. cikk

A teljesitGképesség és az egységes elGirdsoknak vagy a gyarto dltal valasztott egyéb megolddsoknak valé
megfelelés ellenGrzése

(1) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett feladat céljabol az unids referenciala-
boratériumok a teljesitGképességre vonatkozé dllitdsoknak a teljesitGképesség-értékelési jelentésben a gydrtd altal adott
megfeleld alatdimasztdsa alapjan ellendrzik az eszkoz teljesit6képességét és az alkalmazandd egységes elSirdsoknak vagy a
gyarté dltal valasztott mds megolddsoknak val6 megfelelését.

(2) Az uni6s referencialaboratériumok déntenek arrél, hogy milyen laboratériumi vizsgalatokkal sziikséges az (1)
bekezdésben foglaltak szerint ellenrizni az eszkozt és annak teljesitGképességét és az egységes elSirdsoknak vagy a gyartd
ltal valasztott egyéb megolddsoknak valé megfelelését. Az unids referencialaboratériumok véleményiikben
megindokoljék a vizsgélatok kivalasztdsat.

(3) Az unids referencialaboratériumok a (2) bekezdésben emlitett laboratériumi vizsgdlatok eredményei alapjin
ellendrzik az (1) bekezdésben foglaltak szerint az eszkoz teljesitGképességét és az egységes elSirdsoknak vagy a gyart6 éltal
valasztott egyéb megolddsoknak valé megfelelését.

(4) Az unibs referencialaboratériumok az aldbbi id6pontok koziil a késébbit kovets 60 napon belill nyilvanitanak
véleményt:

a) a 10. cikk (1) bekezdésének a) pontjdban emlitett szerz6dés valamennyi szerzd6 fél altali alairdsinak idGpontja;

b) a 11. cikk (2) bekezdésében emlitett Gsszes szitkséges dokumentdcié és informdacid bejelentett szervezettdl vald
atvételének id8pontja, valamint a 11. cikk (3) bekezdésében emlitett pontositdsok dtvételének idépontja;

¢) aberendezések gyart6tdl valé atvételének, valamint a 11. cikk (4) bekezdésében emlitett, a gyarté altal nydjtott képzés
elvégzésének idGpontja;

d) avizsgdland6 eszkozmintak atvételének idGpontja.

(5) Az unids referencialaboratoriumok véleménye részletes, és tartalmazza a megfogalmazott kovetkeztetések és
ajanlasok indokldsat.

Az elsG albekezdésben emlitett vélemény ajinldsokat ad az (EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének b)
pontjaban emlitett vizsgélathoz, beleértve a vizsgdlandé mintadarabokat, az eszkozmintdk szdmadt, valamint az uni6s
referencialaboratérium dltal végzett minta- vagy tételvizsgdlat gyakorisdgdt, amennyiben nincsenek az (EU) 2017/746
rendelet 48. cikke (13) bekezdésének c) pontjival osszhangban elfogadott kovetelmények.

13. cikk
Minta- vagy tételvizsgalat

(1) Az (EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének b) pontjaban emlitett feladat céljabdl a bejelentett szervezet
javaslatot tesz az unids referencialaboratériumnak az eszkozre vonatkozé minta- vagy tételvizsgélati tervre, adott esetben
figyelembe véve az unids referencialaboratériumnak az e rendelet 12. cikke (5) bekezdésének mdsodik albekezdésében
emlitett ajdnldsait.

Az unibs referencialaboratérium javaslatokat tehet az elsé albekezdésben emlitett vizsgélati terv mddositdsara. Az unids
referencialaboratérium megindokolja e javaslatokat.

A bejelentett szervezet és az unibs referencialaboratérium megéllapodik az elsé albekezdésben emlitett vizsgdlati terv
végleges véltozatdrol. A terv megfelel az alkalmazandé egységes el6irdsoknak és az (EU) 2017746 rendelet 48. cikke (13)
bekezdésének c) pontjaval osszhangban elfogadott kovetelményeknek.
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(2) A bejelentett szervezet a minta- vagy tételvizsgalatot végzG unids referencialaboratérium rendelkezésére bocsatja a
kovetkez8 dokumentéciot:

a) adott esetben az unids referencialaboratériumnak az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban
emlitett feladat elvégzését kovetGen kiadott véleménye, amennyiben e feladatot egy masik unids referencialaboratérium
végezte el;

b) az eszkozon mds unids referencialaboratériumok 4ltal az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének b)
pontjaval 6sszhangban elvégzett barmely el6z8 minta- vagy tételvizsgalat megallapitasai.

Az unios referencialaboratérium figyelembe veszi az els§ albekezdésben emlitett véleményt és megallapitdsokat, amikor az
(1) bekezdésben emlitett terv végleges valtozatdhoz médositasokat javasol vagy megallapodik arrél.

(3) A bejelentett szervezet a gyartoval egyetértésben logisztikai intézkedéseket alakit ki az unids referencialabora-
tériummal annak érdekében, hogy az unids referencialaboratériumnak a mintdk atvétele utdn elegendd id§ dlljon
rendelkezésére a vizsgdlat elvégzéséhez és megallapitdsainak a bejelentett szervezet rendelkezésére bocsatdsdhoz. Ezen
intézkedések kialakitdsa sordn figyelembe kell venni, hogy a bejelentett szervezetnek a gyartéval egyeztetett hatdrid6n
beliil, de legkésébb a mintdk dtvételét kovets 30 napon beliil tdjékoztatnia kell a gyartét a lehetséges dontésrdl.

(4) Az unids referencialaboratérium altal a minta- vagy tételvizsgalat eredményeire vonatkozdan tett megallapitisok
részletesek, és tartalmazzak a levont kovetkeztetések indokldsat.

14. cikk

Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c), d), ), g) és i) pontjdban emlitett feladatok elvégzésére
irdnyul6 kérelmek

(1)  Sajdt kezdeményezésére vagy az orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé koordindciés csoport kérésére a Bizottsdg az
(EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c), d), f) vagy i) pontjaban emlitett feladatok elvégzése irdnti kérelmet
nytjthat be egy unids referencialaboratériumhoz vagy — amennyiben a kérelem egynél tobb uniés referencialaboratérium
kijelolésének hatédlya ald tartozik — az uni6s referencialaboratériumoknak az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (5)
bekezdésében emlitett hdlézatdhoz (a tovabbiakban: az unids referencialaboratériumok hdlézata) vagy az e rendelet 17.
cikkének (1) bekezdésében emlitett relevdns alhdldzathoz (a tovdbbiakban: alhdl6zat).

A tagdllamok az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c) vagy d) pontjdban emlitett feladat elvégzése irdnti
kérelmet nytjthatnak be egy unios referencialaboratériumhoz, vagy — amennyiben a kérelem egynél t6bb uni6s referencia-
laboratérium kijelolésének hatdlya ald tartozik — az unids referencialaboratériumok hdalézatihoz vagy egy relevins
alhdlézathoz.

(2) A bejelentett szervezetek az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének c), d) vagy g) pontjdban emlitett
feladat elvégzésére irdnyuld kérelmet nydjthatnak be egy unids referencialaboratériumhoz, vagy — amennyiben a kérelem
egynél tobb unibs referencialaboratérium kijelolésének hatdlya ald tartozik — az unibs referencialaboratériumok
halézatdhoz vagy egy relevans alhdlézathoz. Amennyiben a kérelem tdrgya egynél tobb bejelentett szervezetet érint, e
bejelentett szervezetek 6sszehangoljak a kérelmet.

(3) Az unids referencialaboratérium, az uniés referencialaboratériumok hédlézata vagy az alhdlézat a feladat elvégzése
érdekében egytittmtikodhet a relevans nemzeti referencialaboratériumokkal.

(4)  Amennyiben az e cikk szerinti kérelmekre valaszul az unids referencialaboratériumok dltal nydjtott segitség,
tandcsadds vagy hozzdjarulds a vonatkozo szabvanyoktdl eltérd elemeket tartalmaz, igy az unids referencialaboratérium,
az unids referencialaboratériumok hédlézata vagy alhdlézata a segitségnydjtdst, tandcsaddst vagy hozzdjaruldst leir6
dokumentumokban megindokolja ezen eltérést.

15. cikk

A nemzeti referencialaboratériumok hilézatinak létrehozdsa

(1) Az illetékes hatdsdgok tdjékoztatjdk az érintett unids referencialaboratériumokat minden olyan, a nemzeti jog
szerint nemzeti referencialaboratériumként kijelolt laboratériumrdl, amely kijelolésének hatélya ezen uniés referencialabo-
ratériumok kijelolésének hatdlya ald tartozik.
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(2)  Amennyiben egy nemzeti referencialaboratérium kijelolésének hatdlya egy unids referencialaboratérium vagy
alhdlozat kijelolésének hatdlya ald tartozik, e nemzeti referencialaboratérium a nemzeti referencialaboratériumok adott
hal6zatdnak részét képezi.

(3)  Nemzeti referencialaboratérium-hdl6zataikon belil az uniés referencialaboratériumok vagy alhdl6zatok megosztjak
egymadssal a vonatkoz6 informdcidkat és el6mozditjak a kozos vizsgdlati modszerek hasznalatat.

(4) Az unids referencialaboratériumok honlapjukon kozzéteszik a (2) bekezdésben emlitett hdlézatuk részét képezd
nemzeti referencialaboratériumok jegyzékeit és e nemzeti referencialaboratériumok feladatainak jegyzékét.

16. cikk

Magasabb metrolégiai mindségii, megfeleld referenciaanyagokra és referencia mérési eljardsokra vonatkozé
ajanldsok

(1) Az uni6s referencialaboratériumok értékelik a kijelolésiik hatdlya ald tartozé magasabb metroldgiai mindség,
elérhet8 referenciaanyagokat és referencia mérési eljardsokat, és honlapjukon ajanldsokat tesznek kozzé a magasabb
metroldgiai mingségd, megfelels referenciaanyagokra és referencia mérési eljarasokra vonatkozdan.

(2)  Amennyiben a magasabb metroldgiai mindségli referenciaanyagok vagy referencia mérési eljardsok egynél tobb
unids referencialaboratériumot érintenek, az érintett uniés referencialaboratériumok hdlézata vagy alhdlézata koordindlja
az értékelést és dllapodik meg a k6z0s ajanldsokrol.

(3) Az unids referencialaboratériumok aktualizdljék az ajanldsokat, amint magasabb metroldgiai mindségf, 4j referenci-
aanyagok vagy referencia mérési eljarasok valnak elérhet6vé.

(4)  Amennyiben az unids referencialaboratériumok a vonatkozé szabvanyoktdl eltérd, magasabb metroldgiai mindségi
referenciaanyagokat vagy referencia mérési eljardsokat ajinlanak, az unids referencialaboratériumok ajdnldsukban
megindokoljik ezen eltérést.

17. cikk
Az unids referencialaboratériumok alhdlézatai

(1)  Amennyiben egy adott eszkozhoz, eszkozkategéridhoz vagy -csoporthoz, illetve egy eszkozkategéridhoz vagy
-csoporthoz kapcsolddd konkrét veszélyhez egynél tobb unids referencialaboratériumot jeloltek ki, ezen unids referenciala-
boratériumok létrehozzdk az unids referencialaboratériumok alhdlézatat.

(2) Az uni6s referencialaboratériumok meghatdrozott témdkban mds alhdlézatokat is létrehozhatnak.

(3) Az alhdlézatok az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) és b) pontjdban emlitett feladatok
elvégzésére vonatkoz6 kozos eljrdsokat dolgoznak ki és tartanak naprakészen.

(4) Az alhdl6zatok legaldbb kétévente meghatarozzdk, hogy az (EU) 2017746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a)
vagy b) pontjdban emlitett feladatok ellitiséhoz haszndlt mddszerek és anyagok kozil melyek igényelnek jartassagi
vizsgédlatokat az unids referencialaboratériumok teljes alhdlozatra kiterjed§ azonos eredményeinek biztositdsahoz.

Az alhdlozatok kidolgozzdk a jartassdgi vizsgdlatok modszertanit. Az alhdlozat tagjai az alhdlézat altal kidolgozott
modszertannal 6sszhangban elvégzik a jartassdgi vizsgdlatokat, és:

a) jelentik az alhdlézatnak a jartassigi vizsgélatok eredményeit;

b) biztositjdk a jartassdgi vizsgdlatok megfelel6 nyomon kovetését, beleértve sziikség esetén az els6 albekezdésben emlitett
modszerek és anyagok kiigazitdsdra irdnyuld korrekcids intézkedéseket, az alhdlézaton belili kovetkezetesség
biztositdsa céljabol.

Az alhdlézat tdjékoztatja az unids referencialaboratériumok hélézatét a jartassdgi vizsgélatok eredményeirdl és nyomon
kovetésérol.



2022.6.20. Az Eurépai Uni6 Hivatalos Lapja L 164/19

18. cikk
Az egységes eljrasi szabdlyzat
(1) Az uni6s referencialaboratériumok a Bizottsdg javaslatdra és a Bizottsdggal egyetértésben egyszerd tobbséggel az
Osszes unids referencialaboratériumhoz kozos eljardsi szabdlyzatot fogadnak el, amely legaldbb az (EU) 2017746

rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében meghatarozott feladatok elldtdsdra terjed ki.

(2) Az unids referencialaboratériumok megfelelnek az (1) bekezdésben emlitett kozos eljardsi szabalyzatnak, és azt
honlapjaikon nyilvanosan hozzaférhetévé teszik.

(3) Az unios referencialaboratériumok a Bizottsdggal egyetértésben legaldbb haromévente feliilvizsgéljdk és aktualizaljak
az (1) bekezdésben emlitett kozos eljdrdsi szabalyzatot annak biztositdsa érdekében, hogy az hatékony legyen és a
legkorszertibb gyakorlatot tikkrozze.

III. FEJEZET

VEGSO RENDELKEZES

19. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unid Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatilyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2022. junius 17-én.

a Bizottsdg részérél
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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