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PROVADECT NARIZENI KOMISE (EU) 2022/944
ze dne 17. &ervna 2022,

kterym se stanovi provddéci pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746,
pokud jde o iikoly referencnich laboratofi Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkii in vitro a kritéria pro tyto laboratofe

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych
zdravotnickych prostiedcich in vitro a o zruSeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU ('), a zejména na
¢l. 100 odst. 8 pism. a) uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodim:
(1)  Naifzeni (EU) 2017/746 stanovi pravidla pro referen¢ni laboratofe Evropské unie (ddle jen ,referenéni laboratofe EU).

(2)  Kritéria, kterd musi referen¢ni laboratote EU spliiovat, jsou stanovena v ¢l. 100 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/746.
Komise md stanovit podrobnd pravidla pro zajisténi souladu s uvedenymi kritérii.

(3)  Aby se zajistilo splnéni kritéria tykajictho se pfiméfeného poctu patficné kvalifikovanych pracovnikd stanoveného
v ¢l. 100 odst. 4 pism. a) nafizeni (EU) 2017/746, mély by mit referencni laboratofe EU dostatecny pocet
technickych a védeckych pracovnikd. Méla by byt urc¢ena minimdlni troven vzdéldni a odborné praxe pro uvedené
pracovniky a feditele referen¢ni laboratofe EU. Aby se zajistilo zachovani odpovidajici kvalifikace, znalosti
a zkuSenosti pracovniktl, referen¢ni laboratofe EU by mély mit povinnost zavést program prubézné odborné
piipravy a vzdélavani.

(4)  Aby se zajistilo splnéni kritéria tykajictho se vybaveni a referenéniho materidlu stanoveného v ¢l. 100 odst. 4 pism.
b) naifzeni (EU) 2017746, mély by mit referen¢ni laboratofe EU povinnost vést dokumentaci prokazujici, Ze
vlastn{ vybaveni, v¢etné vzorktl a kontrolnich materiald, a referen¢ni materidly nezbytné k plnéni svych tkol
stanovenych v naffzeni (EU) 2017/746. Jelikoz vzorky, kontrolni materidly a referenéni materidly mohou mit
kratkou Zivotnost, mély by mit referenéni laboratofe EU zaveden plan ndkupi, aby se zajistila jejich nepfetrzitd
dostupnost.

(5)  Aby se zajistilo splnéni kritéria tykajiciho se znalosti mezindrodnich norem a osvédéenych postupti stanoveného
v ¢l. 100 odst. 4 pism. ¢) nafizeni (EU) 2017/746, a vzhledem k rGiznorodosti a zméndm téchto mezindrodnich
norem a osvédéenych postupli by referen¢ni laboratofe EU mély urcit, které z uvedenych norem a postupt se
vztahuji na ¢innosti v rozsahu jejich jmenovani, s cllem zaclenit je do svych provoznich postupi.

(6)  Aby se zajistilo, Ze referen¢ni laboratofe EU mohou jakoZto organizace pfevzit pravni odpovédnost za tkoly
uvedené v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746, mély by byt ziizeny jako pravnické osoby. Aby se zajistila
kontinuita ¢innosti, mély by byt referencni laboratote EU ekonomicky Zivotaschopné a mély by mit k dispozici
zdroje financovéni.

() Uf.vést.L117,5.5.2017,s.176.



L 164/8 Utedni véstnik Evropské unie 20.6.2022
(7)  JelikoZ referen¢ni laboratote EU mohou v souladu s ¢l. 100 odst. 6 nafizeni (EU) 2017746 obdrzet piispévek Unie,
méla by jejich spravni organizace spliiovat podminky pro piijemce finanénich prostredki Unie stanovené v nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ().
(8)  Aby se zajistilo splnén{ kritéria tykajictho se spravni organizace a struktury stanoveného v ¢l. 100 odst. 4 pism. d)

naffzeni (EU) 2017746, mély by mit referencni laboratofe EU dostate¢ny pocet administrativnich pracovniki a vést
dokumentaci prokazujici jejich strukturu a organizacni postupy, jakoz i zdznamy o nédkladech a vybranych
poplatcich a ro¢ni pfehled provedenych tikolt.

Aby se zajistilo splnéni kritéria tykajictho se diivérnosti stanoveného v ¢l. 100 odst. 4 pism. e) nafzeni (EU)
2017/746, mély by referen¢ni laboratofe EU zajistit, aby jejich pracovnici s dévérnymi informacemi a ddaji
nakladali, uchovavali je a zpracovavali vhodnym zptsobem, a v souladu se smérnici Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/943 () by mély ptijmout opatfeni s cilem zabréanit neopravnénému zptistupnéni téchto informaci.

(10)  Aby se zajistilo splnéni kritéria tykajictho se vefejného zdjmu a nezdvislosti stanoveného v ¢l. 100 odst. 4 pism. f)

nafizeni (EU) 2017/746, mél by prislusny orgdn potvrdit, Ze laboratof, pro kterou ¢lensky stdt nebo Spolecné
vyzkumné stiedisko Komise podaly Zddost o jmenovani referen¢ni laboratoii EU, plni tkoly vefejného zdjmu
v navrhovaném rozsahu jmenovani.

(11) Aby se zajistilo splnéni kritéria stanoveného v ¢l. 100 odst. 4 pism. g) nafizeni (EU) 2017/746, pokud jde

o nestrannost pracovnikil, mély by mit referencni laboratofe EU povinnost zavést strategii pro soustavné zjistovani
jakéhokoli stietu zdjma svych pracovnikd v souvislosti s plnénim tkolt referen¢nich laboratoti EU a zamezovani
takovému stietu.

(12) Vzhledem k objemu, specifické povaze a potencidlni novosti laboratornich zkousek, které mohou byt od

referen¢nich laboratofi EU v rozsahu jejich jmenovéni pozadovdny, by tyto laboratofe mély byt oprdvnény pozadat
vnitrostatni referencni laboratofe a jiné laboratofe ziizené v daném clenském stdté (spolecné dile jen ,externi
laboratore“) nebo jiné referenéni laboratote EU o pomoc za téelem provadéni laboratornich zkousek, pokud jde
o vybaveni a pracovniky. Toto nafizeni by mélo stanovit pravidla pro takové externi plnéni tkold, kterd jsou
nezbytnd ke splnéni kritérif stanovenych v ¢l. 100 odst. 4 nafizen{ (EU) 2017/746. Bez ohledu na pomoc ziskanou
od jakékoli jiné laboratofe by za kone¢nd stanoviska, zjisténi nebo doporuceni méla nést odpovédnost ta referenéni
laboratof EU, kterd byla o provedeni daného tkolu pozadana.

(13) Pozadavky stanovené v harmonizované normé EN ISO/IEC 17025 (VSeobecné pozadavky na kompetenci

zkuSebnich a kalibra¢nich laboratof) jsou vhodné pro referencni laboratofe EU. Akreditace v souladu s uvedenou
normou, na niz byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie, kterou provedl vnitrostatn akreditaéni orgdn
pusobici v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (), by proto méla laboratofim
slouzit jako prostfedek k prokdzani souladu s pfislusnymi pozadavky tohoto nafizeni.

(14) Jelikoz Komise muze jako referen¢ni laboratofe EU jmenovat pouze laboratofe, pro néz ¢lensky stat nebo Spole¢né

vyzkumné stiedisko Komise podaly Zddost o jmenovani, mély by mit ¢lenské stity povinnost ovéfit, zda laboratote,
pro které hodlaji takovou Zddost podat, spliji kritéria stanovend v ¢l. 100 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/746, jak je
déle upfesnéno v tomto nafizeni, a to jesté pfed poddnim takové zddosti. Spolecné vyzkumné stredisko Komise by
mélo ovétit, zda laboratof spliiuje dand kritéria, pokud hodld podat Zadost o své jmenovani referenéni laboratofi EU.

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni pravidla pro
souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU) ¢ 1296/2013, (EU) ¢. 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢.1309/2013, (EU) €. 1316/2013, (EU) &. 2232014, (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zrusuje nafizeni (EU, Euratom)
€. 966/2012 (Uf‘ vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/943 ze dne 8. ¢ervna 2016 o ochrané nezvefejnéného know-how a obchodnich
informaci (obchodniho tajemstvi) pred jejich neopravnénym ziskinim, vyuzitim a zptistupnénim (Uf. vést. L 157, 15.6.2016, s. 1).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 ze dne 9. Cervence 2008, kterym se stanovi poZadavky na akreditaci

a kterym se zruSuje nafizeni (EHS) ¢. 339/93 (UF. vést. L 218, 13.8.2008, s. 30).
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(15)  Ukoly, které musf referencni laboratote EU plnit v rozsahu jejich jmenovani, jsou stanoveny v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017/746. Komise md stanovit podrobnd pravidla pro snaz$i uplatiiovini zminéného ustanoveni.

(16) V zdjmu zajisténi jasnosti, jistoty a transparentnosti by mély byt tikoly pozadované od referen¢nich laboratofi EU
ozndmenymi subjekty a ¢lenskymi staty provadény v souladu s pfedem stanovenymi podminkami. Tyto ¢innosti by
proto mély byt predmétem smlouvy mezi zddajicimi stranami a referenc¢nimi laboratofemi EU. Pokud jde
o ovéfovani funkéni zpusobilosti, ovéfovani souladu se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi
vyrobcem a testy vzorkd nebo Sarzi uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2017/746, mél by
ozndmeny subjekt podat zddost pro dany tkol a prostiedek pouze u jedné referenéni laboratofe EU, aby se
zabrénilo soubéznému posuzovani téhoZz prostiedku nékolika referenénimi laboratofemi EU.

(17) Aby mohly referen¢ni laboratofe EU provadét ovéfovani funkéni zpusobilosti, ovéfovani souladu se spole¢nymi
specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem a testy vzorkii nebo Sarzi uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism.
a) a b) natizeni (EU) 2017/746, potiebuji konkrétni informace o prostfedku, ktery md byt testovan. Ozndmeny
subjekt jakozto zadavatel tohoto tkolu by mél mit povinnost tyto informace poskytnout. V piipadé, zZe referencni
laboratof EU pottebuje tyto informace vyjasnit, méla by byt veskerd komunikace mezi referen¢ni laboratoii EU
a ozndmenym subjektem zdokumentovana, aby byla zajisténa nezdvislost referencni laboratote EU a sledovatelnost.

(18) Aby bylo mozné testovat prostiedky, pro néz vyrobce konkrétné vyvinul nebo pfedepsal vybaveni nebo referenéni
materidly, mély by ozndmené subjekty zajistit, aby referen¢ni laboratofe EU mély k tomuto vybaveni a materidldm
bezplatny piistup. Aby se zajistilo spravné pouzivani tohoto vybaveni a materidlt, méli by mit pracovnici
referen¢nich laboratofi EU pfistup k souvisejici odborné piipravé.

(19)  Aby se zajistil pFistup bezpecnych a c¢innych prostredka na trh, nemély by referenéni laboratore EU odmitat zddosti
od ozndmenych subjekti o smlouvu na provedeni tkold uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU)
2017746, které spadaji do rozsahu jejich jmenovani.

(20)  Aby se zajistila nezdvislost pfi ovéfovani funkéni zptisobilosti, ovéfovani souladu se spole¢nymi specifikacemi nebo
s jinymi feSenimi zvolenymi vyrobcem podle ¢l. 100 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2017746, mély by referenéni
laboratofe EU rozhodnout, které testy jsou nezbytné s ohledem na funkéni zptisobilost proklamovanou a fidné
odtivodnénou vyrobcem.

(21) 'V zdjmu zajisténi pravni jistoty je nezbytné vyjasnit pocdtek lhaty 60 dndi, kterou maji referen¢ni laboratote EU
k dispozici pro poskytnuti stanoviska uvedeného v ptiloze IX bodé 4.9 nafizeni (EU) 2017/746, piiloze X bodé 3
pism. j) a pfiloze X bodé 5.4 uvedeného nafizeni.

(22)  Aby referencni laboratote EU fungovaly transparentné, mély poskytnout dostate¢né dtivody pro své zavéry tykajici
se ovéfovani funkéni zptsobilosti, ovéfovdni souladu se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi FeSenimi
zvolenymi vyrobcem a testdl vzorki nebo 3arzi uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2017/746.
Zminéné duvody by mély byt uvedeny ve stanoviscich nebo zjisténich poskytnutych referenénimi laboratotemi EU.

(23)  Aby se zajistilo jednotné posuzovani prostfedkd a usnadnilo se ndsledné testovani vzorkli nebo Sarzi referen¢nimi
laboratofemi EU, mélo by stanovisko uvedené v piiloze IX bod¢ 4.9 nafizeni (EU) 2017/746, piiloze X bodé 3
pism. j) a pfiloze X bodé 5.4 uvedeného nafizeni obsahovat doporueni tykajici se ndsledného testovani vzorka
nebo $arzi, které ma provést tataz referen¢ni laboratof EU nebo jiné referen¢ni laboratofe EU.

(24) Ozndmené subjekty by mély vypracovat pldn pro testovani vzorkd nebo $arzi, aby se zajistilo nalezité ovéfovani
vyrobkd. Aby mohly ozndmené subjekty vyuzivat odbornych znalosti referencnich laboratofi EU v souvislosti
s testovanim vzorkd nebo 3arzi podle ¢l. 100 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2017/746, méla by mit referencni
laboratof EU mozZnost navrhnout zmény plinu ozndmeného subjektu pro testovani vzorki nebo Sarzi, véetné
dtvoda pro tyto zmény. Aby se zajistila soudrznost pii posuzovani prostiedku, mél by kone¢ny plan vypracovany
ozndmenym subjektem zohlediovat vSechny pFislusné informace, véetné doporuceni tykajicich se testovani vzorka
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nebo Sarzi obsaZenych ve stanovisku referencni laboratofe EU uvedeném v piiloze IX bodé 4.9 nafizeni (EU)
2017/746, pfiloze X bodé 3 pism. j) a pfiloze X bodé 5.4 uvedeného nafizeni, a vysledky veskerych pfedchozich
testl vzork nebo SarZi provedenych na prostfedku.

(25) S ohledem na ptilohu IX bod 4.13 nafizeni (EU) 2017/746 a ptilohu XI bod 5.2 nafizeni (EU) 2017/746 by méla byt
piijata logistickd opatieni, aby referen¢ni laboratof EU méla dostatek ¢asu na to, aby provedla testy a piedlozila
ozndmenému subjektu svd zjisténi, s pfihlédnutim k tomu, Ze ozndmeny subjekt musi vyrobci sdélit ptipadné
rozhodnuti ve 1hiité dohodnuté s vyrobcem, aviak nejpozdéji do 30 dnti po prevzeti vzorkda.

(26)  Ukoly uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism. ¢), d), f), g), h) a i) nafizeni (EU) 2017/746 se mohou tykat horizontdlnich
zdlezitosti, které by se mély fesit harmonizovanym zptisobem. Pokud tedy urcity tkol spadd do rozsahu jmenovéni
vice nez jedné referen¢ni laboratofe EU, mély by byt do plnéni uvedeného tdkolu zapojeny viechny zminéné
referen¢ni laboratofe EU.

(27)  Pokud se zddosti ozndmenych subjektti o provedeni tkolii uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 pism. ¢), d) a g) nafizeni (EU)
2017/746 tykaji vice nez jednoho ozndmeného subjektu, mély by se tyto subjekty vzdjemné koordinovat, aby bylo
zajisténo jednotné posuzovani shody prostiedki v celé Unii.

(28)  Aby mohly referen¢ni laboratofe EU zfidit a spravovat sit vnitrostatnich referen¢nich laboratoif uvedenou v ¢l. 100
odst. 2 pism. e) nafizeni (EU) 2017/746, mélo by byt upfesnéno, jak maji byt tyto vnitrostatni referen¢ni laboratofe
identifikovany a jak maji byt tyto sité zfizeny a spravovany.

(29)  Pro ucely tkolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2 pism. h) nafizen{ (EU) 2017/746, totiz poskytovani doporuceni ohledné
vhodnych referen¢nich materidli a referen¢nich postupti méfeni vyssi drovné, by referencni laboratofe EU mély vést
vefejny seznam téchto materidld a postupt v rozsahu svého jmenovini, jelikoZ tyto informace jsou v obecném
zdjmu pfislusnych aktérti v celé Unii.

(30) Pomoc, poradenstvi, ptispévky a doporuceni poskytované referen¢nimi laboratofemi EU by se mély Fidit pFislusnymi
normami. Pokud tomu tak neni, napiiklad v disledku omezené dostupnosti materidldi, které spliuji ptislusné normy,
mély by referen¢ni laboratofe EU v zdjmu zajisténi transparentnosti poskytnout nélezité odiivodnéni pro pouzivani
metod, postupti a materiald, které se od uvedenych norem odchyluji.

(31) Aby mobhly referen¢ni laboratofe EU plnit své tikoly harmonizovanym zptsobem, je nezbytné, aby si vyménovaly
zkuSenosti tykajici se specializovanych témat. Za timto Gcelem by referen¢ni laboratote EU mély v rdmci sité
referen¢nich laboratoif EU uvedené v ¢l. 100 odst. 5 natizeni (EU) 2017/746 (déle jen ,sit referen¢nich laboratoi
EU") vytvértet dil¢f sité pro konkrétni prostredek, kategorii ¢i skupinu prostiedki nebo pro zvlastni riziko souvisejici
s danou kategorif ¢i skupinou prostfedkd nebo dil¢i sité vénujici se jinym specializovanym témattim. Uvedené dil¢i
sit¢ by mély pravidelné porovndvat vysledky testdl, aby se zajistila konzistentnost téchto vysledkd ve vSech
referen¢nich laboratofich EU.

(32) Aby se zajistilo, Ze referencni laboratofe EU budou plnit své dkoly harmonizovanym zptisobem, mél by byt po
dohodé s Komisi stanoven spole¢ny jednaci fd pro vSechny referen¢ni laboratore EU. Uvedeny spole¢ny jednaci fad
by mél byt z diivodti transparentnosti vefejné piistupny a mél by byt pravidelné prezkoumdavan, aby se zajistilo, Ze
bude G¢inny a bude v souladu s aktudlnim stavem vyvoje.

(33) Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro zdravotnické prostredky,
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PRIJALA TOTO NARIZENI:

KAPITOLA I

KRITERIA PRO REFERENCNI LABORATORE EU

Cldnek 1
Pracovnici

1. Referen¢ni laboratofe EU zdokumentuji a odtivodni pozadavky na znalosti a zku$enosti u pracovnikti, véetné feditele
a védeckych a technickych pracovnikdi, které jsou nutné k plnéni dkold referenéni laboratore EU v oblasti konkrétnich
prostiedkd, kategorii ¢i skupin prostiedkii nebo zvlastnich rizik souvisejicich s danou kategorii & skupinou prostiedki,
pro néz jsou tyto referencni laboratofe EU jmenovény (dale jen ,rozsah jmenovéni®).

2. Referen¢ni laboratofe EU musi mit pracovniky, ktef{ spliuji pozadavky uvedené v odstavci 1, a zdokumentuji, jak
jsou uvedené pozadavky plnény.

3. Referen¢ni laboratofe EU musi mit dostate¢ny pocet pracovniki uvedenych v odstavci 2 ve vztahu k objemu tkold,
které maji referen¢ni laboratore EU v rozsahu svého jmenovéni plnit.

4. Referencni laboratofe EU zavedou pro své pracovniky program pribézné odborné ptipravy a vzdéldvani.

Cldnek 2
Vybaveni a referen¢ni materidly

Referenéni laboratofe EU vedou aktualizovanou dokumentaci obsahujici:

a) vysvétleni, jaké vybaveni, véetné vzorkd a kontrolnich materiald, a referen¢ni materidly jsou nezbytné k plnéni tkold,
které jim byly pfidéleny v rozsahu jejich jmenovan;

b) dikazy o tom, Ze vlastni vybaveni a dostate¢né mnozstvi referen¢nich materidld uvedenych v pismeni a);

¢) plén ndkupu vzorkd, kontrolnich materidlt a referen¢nich materidlti uvedenych v pismeni a).

Referenéni laboratofe EU zpfistupni dokumentaci uvedenou v prvnim pododstavci Komisi na jeji Zadost.

Cldnek 3
Mezindrodni normy a osvédcené postupy

Referen¢ni laboratore EU vedou aktualizovanou dokumentaci obsahujict:

a) seznam mezindrodnich norem a osvédéenych postupd, véetné spolecnych specifikaci, které se vztahuji na tkoly, které
jim byly pfidéleny v rozsahu jejich jmenovani, a odivodnéni vyznamu téchto norem a postupd, neni-li jejich vyznam
zfejmy;

b) dikazy o tom, Ze za¢lenily mezindrodni normy a osvédcené postupy uvedené v pismeni a) do provoznich postupit pro
piislusné tkoly.

Referenéni laboratofe EU zpfistupni dokumentaci uvedenou v prvnim pododstavci Komisi na jeji Zadost.
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Cldnek 4

Sprévni organizace a struktura

1. Referen¢ni laboratore EU uréi v rdmci svého vedeni alespon jednu osobu, kterd nese obecnou odpovédnost za plnéni
tkolti uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746.

2. Referen¢ni laboratofe EU musi mit dostate¢ny pocet administrativnich pracovniki, aby mohly poskytovat nezbytnou
administrativni podporu pro plnéni kol uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizen{ (EU) 2017/746, ve vztahu k objemu téchto
tkold.

3. Referen¢ni laboratote EU zavedou a aktualizuji dokumentaci obsahujici:

a) dukazy o jejich statusu jakoZzto pravnické osoby;

b) pokud jsou soucdsti vétsi organizace, popis ¢innosti této organizace, jeji organiza¢ni struktury a fizeni;

¢) pokud jsou piimo ¢i nepiimo ovladany jinymi subjekty, totoZnost téchto subjektti a jejich fidici postavent;

d) popis jejich vnitini organiza¢ni struktury s jasné vymezenymi povinnostmi a hierarchickymi vztahy;

e) popis jejich provoznich postupt, véetné fizeni a plnéni tikoldi, fizeni pracovnikd, plinu zastupitelnosti pracovnikd,
jakozZ i evidenci dokumentace a korespondence s externimi subjekty;

f) prohldSeni, Ze se na né nevztahuje zddnd ze situaci zaklddajicich vylouceni uvedenych v ¢lanku 136 nafizeni (EU,
Euratom) 2018/1046;

g) dtikazy o jejich zdrojich financovani a o ekonomické Zivotaschopnosti bez finan¢ni pomoci Unie;

h) podrobné zdznamy o vypoctu ndkladt a o odpovidajicich poplatcich vybiranych za kazdy tikol, o jehoZz provedeni byly
pozadény;

i) ro¢ni prehled provedenych tkold.

Referen¢ni laboratore EU zpfistupni dokumentaci uvedenou v prvnim pododstavci Komisi na jeji zadost.

Cldnek 5

Davérnost

1. Referen¢ni laboratofe EU maji zavedenu politiku ddvérnosti, kterd zahrnuje:
a) typ informaci, které se povazuji za divérné;

b) pravidla pro vhodné zabezpecené naklddini s divérnymi informacemi, jejich uchovavéni a zpracovavani a opatfeni
proti neopravnénému zpfistupnén;

¢) pravidla pro sdileni davérnych a nedvérnych informaci s pracovniky a vefejnosti;

d) pravidla pro udéleni ptistupu k déivérnym informacim pislusnému organu ¢lenského stitu na jeho zddost v souvislosti
s ¢innostmi dozoru nad trhem nebo vigilance provadénymi timto pfislusnym orgdnem;

e) pravidla pro sdileni davérnych informaci z podnétu referen¢ni laboratofe EU s pfislusnym orgdnem ¢lenského stitu
a s Komisi, pokud md referenéni laboratof EU diivod se domnivat, Ze je takové sdileni v zdjmu ochrany vefejného zdravi.

2. Referen¢ni laboratofe EU zavedou a dokumentuji opatfeni k zajisténi toho, aby pracovnici dodrzovali politiku
dtvérnosti uvedenou v odstavci 1.
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Cldnek 6
Vefejny zdjem, nezdvislost a stiet zdjmi

1. Clenské stity potvrdi, Ze laboratofe, pro néz podaly zddost o jmenovéni podle ¢l. 100 odst. 1 nafizeni (EU)
2017/746, budou plnit své tikoly referencnich laboratof{ EU ve vefejném zdjmu a nezdvisle v rdmci navrhovaného rozsahu
jejich jmenovéni. Zminéné potvrzeni se zahrne do Zadosti.

2. Referen¢ni laboratofe EU musi mit politiku zajistujici, Ze jejich pracovnici nemaji finan¢ni ani jiné zdjmy v odvétvi
zdravotnickych prosttedk in vitro, které by mohly ovlivnit jejich nestrannost, pokud jde o plnéni jejich tikolt.

Politika uvedend v prvnim pododstavci zahrnuje opatfeni k prevenci, zjisfovani a feSeni stfetu z4jmi a je na pozadani
zpfistupnéna Komisi.

3. Referen¢ni laboratot EU nesmi byt navrhovatelem, vyrobcem, dodavatelem, osobou odpovédnou za instalaci,
kupujicim, vlastnikem, nebo osobou provadéjici udrzbu prostfedki v rozsahu svého jmenovani ani zplnomocnénym
zdstupcem zddné z uvedenych stran a nesmi se podilet na navrhovani, vyrobé nebo konstrukci, uvddéni na trh, instalaci,
pouzivani nebo idrzbé prostredkd v rozsahu svého jmenovéni.

Referenéni laboratof EU nesmi pusobit jako ozndmeny subjekt pro prostiedky v rozsahu svého jmenovani.

V rozsahu svého jmenovani nesmi referen¢ni laboratot EU na Zadost ozndmeného subjektu plnit zddné jiné dkoly
souvisejici s posuzovanim shody podle nafizeni (EU) 2017746, nez jsou tkoly uvedené v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU)
2017/746.

4. Referencni laboratof EU nesmi navazat spolupraci s vyrobcem prostiedku nebo ozndmenym subjektem, pokud jde
o spole¢né obchodni vyuziti, jestliZze tato spoluprace spadd do rozsahu jejiho jmenovani.

Cldnek 7
Externi zaji§tovani testovani a p¥istup k vybaveni z jinych laboratofi

1. Vyzaduje-li to objem laboratorniho testovani pro tikol pfidéleny referen¢ni laboratofi EU v rozsahu jejtho jmenovéni,
mtiZe tato laboratof prostfednictvim smlouvy zadat testovani nebo ¢dst testovani vnitrostdtnim referenénim laboratofim
a jinym laboratofim zfizenym v daném clenském stité (spole¢né dale jen ,externi laboratofe”) nebo jiné referenéni
laboratofi EU.

2. Vyzaduje-li to objem, specifickd povaha nebo novost tkolu pfidéleného referencni laboratofi EU, miiZe tato laboratof
uzaviit smlouvu s externi laboratof{ nebo jinou referen¢ni laboratof{ EU za Glelem ziskani piistupu ke zvldstnimu
dodate¢nému vybaveni nebo materidlim, které jsou k provedeni tohoto tkolu zapotiebi.

3. Referen¢ni laboratof EU miiZe uzavirat smlouvy uvedené v odstavci 1 pouze s externimi laboratotemi, které spliuji
tyto podminky:

a) jejich zpusobilost k plnéni tkold, jeZ jsou pfedmétem smlouvy, véetné pracovnikd a vybaveni, spliiuje pozadavky
stanovené referen¢ni laboratofi EU;

b) zavedou a zdokumentuji opatfeni uvedend v ¢l. 5 odst. 2 s cilem zajistit, aby pracovnici podilejici se na plnéni tikold, na
néZ se vztahuje smlouva, dodrzovali politiku divérnosti uvedenou v ¢l. 5 odst. 1;

¢) potvrdi neexistenci stfetu zdjmu v souladu s politikou referencni laboratofe EU uvedenou v ¢l. 6 odst. 2, pokud jde
o ¢innosti, jeZ jsou predmétem smlouvy.

4. Referencni laboratofe EU zpfistupni smlouvy uvedené v prvnim pododstavci Komisi na jeji zadost.
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5. Referen¢ni laboratof EU nese obecnou odpovédnost za vysledky testti a plnéni tkolt v rozsahu svého jmenovani bez
ohledu na jakoukoli pomoc ziskanou od externich laboratoff nebo jinych referen¢nich laboratofi EU v souladu s timto
¢lankem.

Cldnek 8

Akreditace

1. Clenské stity nebo Komise mohou pfedpoklddat, ze laboratofe, které jsou akreditovany v souladu s harmonizovanou
normou EN ISO/IEC 17025, na niz byl zvefejnén odkaz v Ufednim véstniku Evropské unie, vnitrosttnim akredita¢nim
organem puisobicim v souladu s nafizenim (ES) ¢. 765/2008, jsou ve shodé s pozadavky uvedenymi v ndsledujicich
ustanovenich tohoto nafizeni:

a) cldnek 1;

b) ¢l. 2 odst. 1 pism. b);

¢) ¢l.4odst.1a2acl 4odst. 3 pism. a),d) ae);

d) ¢l 5 odst. 1 pism. a) az ¢) a ¢l. 5 odst. 2;

e) ¢l 6 odst. 2;

f) ¢l 7 odst. 3 pism. a) az c).

2. Rozsah akreditace uvedené v odstavci 1:

a) musi zahrnovat metody laboratorni analyzy nebo testovani, které jsou relevantni pro rozsah jmenovani dané referen¢ni
laboratofe EU;

b) mize zahrnovat jednu nebo nékolik metod laboratorni analyzy ¢i testovani nebo skupin metod;

¢) mize byt definovan flexibilnim zptsobem, ktery umozni zahrnout do rozsahu akreditace i zménéné verze metod
pouzivanych laboratofemi v dobé, kdy byla akreditace udélena, nebo nové metody vedle uvedenych metod na zakladé
vlastnich validaci danych laboratofi a bez zvldstniho posouzeni vnitrostatnimi akredita¢nimi orgdny pfed pouzitim
uvedenych zménénych nebo novych metod.

Clanek 9

Ovéfovani souladu s kritérii

T4

1. Pfed poddnim zddosti o jmenovéni laboratofe v souladu s ¢l. 100 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/746 ovéii clenské staty,
zda dand laboratof spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 100 odst. 4 uvedeného natizeni, jak je ddle upfesnéno v ¢lancich 1 az 7
tohoto naffzeni.

vy’

2. Pred poddnim zddosti o jmenovéni v souladu s ¢l. 100 odst. 1 nafizeni (EU) 2017/746 ovéfi Spolecné vyzkumné
stfedisko Komise, zda spliiuje kritéria stanovend v ¢l. 100 odst. 4 uvedeného nafizeni, jak je dale upfesnéno v ¢lancich 1 az
7 tohoto nafizeni.

3. Clenské stity nebo Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise zdokumentuji v zddosti ovéfeni uvedené v odstavcich 1 a 2
a jeho vysledek.
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KAPITOLA II

UKOLY REFERENCNICH LABORATORI EU

Cldnek 10

Smlouvy mezi referen¢nimi laboratofemi EU a Zddajicimi stranami

1.V piipadé tkold, které si vyzddd ozndmeny subjekt nebo ¢lensky stdt, uzaviou referen¢ni laboratofe EU pred
provedenim daného tkolu s Zddajici stranou smlouvu. Uvedend smlouva stanovi podminky pro plnéni tkolu, véetné
¢asového harmonogramu. Uvedend smlouva se uzavird s:

a) ozndmenymi subjekty pro tikoly uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism. a), b), ¢), d) nebo g) nafizeni (EU) 2017/746;

b) clenskym statem pro tikoly uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism. ¢) a d) nafizen{ (EU) 2017/746.

2. Referen¢ni laboratoi EU miZe odmitnout Zadosti ozndmenych subjektl tykajici se uzavieni smlouvy o provedeni
tikoltl uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 2017/746 pouze tehdy, pokud uvedené tkoly nespadaji
do rozsahu jejtho jmenovani.

3. Pokud byla uzavfena smlouva mezi ozndmenym subjektem a referen¢ni laboratoii EU, oznidmeny subjekt tuto
smlouvu na pozadani zpfistupni orgdnu odpovédnému za ozndmeny subjekt.

Cldnek 11

Zédosti od ozndmenych subjekti tykajici se tikolit uvedenych v &l. 100 odst. 2 pism. a) a b) natizeni (EU)
2017/746

1. Pro kazdy prostfedek a kazdy dkol uvedeny v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2017/746 miiZe ozndmeny
subjekt uzaviit smlouvu podle ¢l. 10 odst. 1 pism. a) tohoto nafizeni pouze s jednou referenéni laboratofi EU.

2. Ozndmeny subjekt poskytne referen¢ni laboratofi EU veskerou dokumentaci tykajici se prostiedku a dalsi relevantni
informace, které md k dispozici a které jsou nezbytné pro splnéni tkolu uvedeného v odstavci 1. Uvedend dokumentace
musi byt k dispozici ve vSech tfednich jazycich Unie pfijatelnych pro danou referencni laboratof EU.

3. Referen¢ni laboratof EU miZe ozndmeny subjekt pozddat o objasnéni poskytnuté dokumentace a informaci.
Referenc¢ni laborator EU vede o téchto zddostech zdznamy.

4. Ozndmeny subjekt zajisti, aby vyrobce bezplatné poskytl referen¢ni laboratofi EU veskeré vybaveni a referenéni
materidly vyvinuté nebo pfedepsané vyrobcem pro konkrétni prostfedek pro tcely testovani daného prostredku, pokud
referen¢ni laboratot EU takové vybaveni dosud k dispozici nemd. Pokud vyrobce povoli pouziti prostiedku s vybavenim
dodanym rznymi vyrobci, ozndmeny subjekt zajisti, aby vyrobce poskytl referen¢ni laboratofi EU vybaveni alespoii od
jednoho z téchto vyrobcii a aby svou volbu zdavodnil. Vyrobce miZe referencni laboratofi EU bezplatné poskytnout
i jakékoli jiné komer¢né dostupné vybaveni nebo referenéni materidly pro téely testovani prostfedku vyrobce.

Vybaveni nebo referenéni materidly uvedené v prvnim pododstavci se bud zaslou referen¢ni laboratofi EU, nebo (za fddné
odtivodnénych okolnosti) se referen¢ni laboratofi EU zpfistupni v prostorach vyrobce.

Ozndmeny subjekt zajisti, aby vyrobce zajistil pro pracovniky referen¢ni laboratofe EU $koleni o pouzivani vybaveni
uvedeného v prvnim pododstavci, pokud referen¢ni laboratof EU takové skoleni pro pouzivani tohoto vybaveni povazZuje
za nezbytné.
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5. Ozndmeny subjekt neprodlené informuje referen¢ni laboratof EU o veskerych novych informacich tykajicich se
daného prostedku, o nichz se dozvédél a které mohou mit dopad na plnéni tkolu uvedeného v odstavci 1.

Cldnek 12

Ovéfovini funk¢ni zptsobilosti a souladu se spoleénymi specifikacemi nebo s jinymi feSenimi zvolenymi
vyrobcem

1. Pro tGcely tkolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) natizeni (EU) 2017746 ovéii referen¢ni laboratote EU funkéni
zpusobilost prostfedku a jeho soulad s pouZitelnymi spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi fe$enimi zvolenymi
vyrobcem na zdkladé tvrzeni o funkéni zptsobilosti fadné odtivodnénych vyrobcem ve zprdvé o hodnoceni funkéni
zpusobilosti.

2. Referenéni laboratofe EU rozhodnou, které laboratorni zkousky jsou nezbytné k ovéfeni funkéni zptisobilosti daného
prostiedku a jeho souladu se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi FeSenimi zvolenymi vyrobcem, jak je stanoveno
v odstavci 1. Referencni laboratofe EU uvedou divody pro vybér zkousek podle svého minéni.

3. Referenéni laboratofe EU ovéii funkéni zptisobilost prostiedku a jeho soulad se spole¢nymi specifikacemi nebo s jinymi
feSenimi zvolenymi vyrobcem podle odstavce 1 na zdkladé vysledka laboratornich zkousek uvedenych v odstavci 2.

4. Referenéni laboratofe EU pfedloZi své stanovisko do 60 dnti od posledniho z téchto dat:
a) datum podpisu smlouvy uvedené v ¢l. 10 odst. 1 pism. a) véemi smluvnimi stranami;

b) datum obdrzeni veskeré nezbytné dokumentace a informaci od ozndmeného subjektu podle ¢l. 11 odst. 2 a vysvétleni
uvedenych v ¢l. 11 odst. 3;

¢) datum obdrzeni vybaveni od vyrobce a dokonéeni veskerych skoleni ze strany vyrobce podle ¢l. 11 odst. 4;

d) datum pfijeti vzork prostiedku, ktery ma byt testovan.
5. Stanovisko referencnich laboratoff EU musi byt podrobné a obsahovat odtivodnéni u¢inénych zavért a doporuceni.

Stanovisko uvedené v prvnim pododstavci musi obsahovat doporuceni pro testovdni uvedené v ¢l. 100 odst. 2 pism. b)
nafizeni (EU) 2017/746, v¢etné vzorkd, které maji byt testovany, poctu vzorka daného prostfedku a Cetnosti testovani
vzorkd nebo Sarzi referen¢ni laboratoifi EU, pokud nejsou pfijaty Zadné pozadavky v souladu s ¢l. 48 odst. 13 pism. ¢)
nafizeni (EU) 2017/746.

Cldnek 13

Testovani vzorki nebo Sarzi

1. Pro Gcely tkolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2 pism. b) nafizen{ (EU) 2017746 navrhne ozndmeny subjekt referenéni
laboratofi EU pldn testovani vzorkd nebo Sarzi daného prostiedku, pficemz v p¥islusnych piipadech zohledni doporuceni
referen¢ni laboratofe EU uvedend v ¢l. 12 odst. 5 druhém pododstavci tohoto nafizeni.

Referenéni laboratof EU miiZze navrhnout zmény pldnu testovani uvedeného v prvnim pododstavci. Referen¢ni laboratof
EU tyto ndvrhy zdtvodni.

Ozndmeny subjekt a referenéni laboratof EU se dohodnou na koneéné verzi planu testovani uvedeného v prvnim
pododstavci. Zminény plan musi byt v souladu s pouzitelnymi spole¢nymi specifikacemi a veskerymi pozadavky pfijatymi
v souladu s ¢l. 48 odst. 13 pism. ¢) nafizeni (EU) 2017/746.
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2. Oznameny subjekt zpfistupni referenéni laboratofi EU, kterd provadi testovani vzorkd nebo $arzi, tuto dokumentaci:

a) v pifslusnych piipadech stanovisko referen¢ni laboratofe EU vydané po provedeni tkolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2
pism. a) natizeni (EU) 2017/746, pokud dany tikol provedla jind referen¢ni laboratot EU;

b) zjisténi z jakychkoli ptedchozich testd vzorkii nebo Sarzi provedenych na daném prostiedku jinymi referenénimi
laboratofemi EU v souladu s ¢l. 100 odst. 2 pism. b) nafizeni (EU) 2017/746.

Referenéni laboratot EU zohledni stanovisko a zji§téni uvedend v prvnim pododstavci pfi navrhovani zmén kone¢né verze
planu uvedeného v odstavci 1 nebo pii schvalovani této verze.

3. Ozndmeny subjekt po dohodé s vyrobcem zavede spolu s referen¢ni laboratoii EU logistickd opatfeni s cilem zajistit,
aby referen¢ni laboratof EU méla po pfijeti vzorks dostatek ¢asu na to, aby provedla testy a pfedlozila ozndimenému
subjektu svd zjisténi. Tato opatfeni zohledni dobu potfebnou k tomu, aby ozndmeny subjekt sdélil vyrobci ptipadné
rozhodnut{ v dohodnuté lhtité, avsak nejpozdéji do 30 dnti od pfevzeti vzorkd.

4. Zjisténi referencni laboratofe EU tykajici se vysledkd testovani vzorkti nebo Sarzi musi byt podrobnd a musi
obsahovat odtivodnéni u¢inénych zavéri.

Cldnek 14

Zadosti o provedeni tikol uvedenych v &l. 100 odst. 2 pism. c), d), ), g) a i) nafizeni (EU) 2017/746

1.  Komise miiZe z vlastniho podnétu nebo na zddost Koordina¢ni skupiny pro zdravotnické prostiedky podat zddost
o provedeni tikold uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 pism. ¢), d), f) nebo i) nafizeni (EU) 2017/746 referen¢ni laboratofi EU
nebo, pokud Zddost spadd do rozsahu jmenovdni vice nez jedné referencni laboratofe EU, siti referen¢nich laboratoii EU
uvedené v ¢l. 100 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746 (déle jen ,sit referen¢nich laboratoii EU*) nebo pislusné diléi siti
uvedené v ¢l. 17 odst. 1 tohoto nafizeni (déle jen ,dil¢f sit®).

Clenské stity mohou podat zddost o provedeni tikolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2 pism. c) nebo d) nafizeni (EU) 2017746
referen¢ni laboratofi EU nebo, pokud zddost spadd do rozsahu jmenovani vice nez jedné referenéni laboratote EU, siti
referen¢nich laboratofi EU nebo pfislusné dil¢{ siti.

2. Ozndmené subjekty mohou podat Zddost o provedeni tikolu uvedeného v ¢l. 100 odst. 2 pism. ¢), d) nebo g) nafizeni
(EU) 2017/746 referencni laboratofi EU nebo, pokud Zddost spadd do rozsahu jmenovini vice nez jedné referencni
laboratofe EU, siti referen¢nich laboratofi EU nebo pfislusné dil¢ siti. Pokud se pfedmét Zadosti tyka vice nez jednoho
oznameného subjektu, dané ozndmené subjekty zddost koordinuji.

3. Referen¢ni laboratof EU, sit referen¢nich laboratoif EU nebo diléi sit mohou pfi plnéni daného tikolu spolupracovat
s piislu§nymi vnitrostatnimi referen¢nimi laboratofemi.

4. Pokud pomoc, poradenstvi nebo piispévek poskytnuté referenénimi laboratofemi EU v reakci na Zddosti podle
tohoto ¢lanku obsahuji prvky, které se odchyluji od pfislusnych norem, uvede referenéni laboratot EU, sit referen¢nich
laboratoti EU nebo dil¢i sit divody téchto rozdilt v dokumentech popisujicich danou pomoc, poradenstvi nebo ptispévek.

Cldnek 15

Z¥izendi sité vnitrostitnich referencnich laboratoii

1. Piislusné orgdny informuji pfislusné referen¢ni laboratofe EU o kazdé laboratofi jmenované vnitrostatni referenéni
laboratoii v souladu s vnitrostdtnimi pravnimi pfedpisy, jejiz rozsah jmenovéni spadd do rozsahu jmenovani uvedenych
referen¢nich laboratofi EU.
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2. Pokud rozsah jmenovani vnitrostatni referen¢ni laboratofe spada do rozsahu jmenovéni referenéni laboratofe EU
nebo dil¢i sité, musi byt uvedend vnitrostatni referen¢ni laboratof souddsti odpovidajici sité vnitrostatnich referen¢nich
laboratof.

3. Referen¢ni laboratofe EU nebo dil¢i sité sdileji relevantni informace a propaguji pouzivini spole¢nych metod
testovani v ramci svych sit{ vnitrostatnich referen¢nich laboratofi.

4. Referencni laboratote EU zvefejni na svych internetovych strankdch seznamy vnitrostatnich referen¢nich laboratofi,
které jsou soucdsti jejich sité uvedené v odstavci 2, a seznam kol uvedenych vnitrostatnich referen¢nich laboratofi.

Cldnek 16

~Y s

Doporuceni tykajici se vhodnych referen¢nich materiélds a referen¢nich postupt méfeni vyssi drovné

1. Referen¢ni laboratofe EU prezkoumaji dostupné referenéni materidly a referenéni postupy méfeni vyssi tirovné, které
spadaji do rozsahu jejich jmenovéni, a na svych internetovych strinkdch zvefejni doporuceni tykajici se vhodnych
referen¢nich materidld a referencnich postuptt méfeni vyssi Grovné.

2. Pokud jsou referen¢ni materidly nebo referen¢ni postupy méfeni vyssi Grovné relevantni pro vice neZ jednu referen¢ni
laboratof EU, sit referen¢nich laboratofi EU nebo dil¢i sit koordinuje ptezkum a dohodne se na spole¢nych doporuéenich.

3. Referen¢ni laboratofe EU doporuceni aktualizuji, jakmile jsou k dispozici nové referenéni materidly nebo nové
referen¢ni postupy méfeni vyssi irovné.

4. Pokud referen¢ni laboratore EU doporudi referen¢ni materidly nebo referenéni postupy méfeni vyssi Girovné, které se
odchyluji od piislusnych norem, uvedou referencni laboratofe EU ve svych doporucenich diivody téchto rozdild.

Cldnek 17
Dilé&i sité referencnich laboratofi EU

1. Je-i pro konkrétni prostiedek, kategorii ¢i skupinu prostredki nebo pro zvlastni riziko souvisejici s danou kategorii ¢i
skupinou prostfedki jmenovéna vice neZ jedna referen¢ni laboratof EU, vytvoi{ uvedené referencni laboratore EU dil¢f sit
sité referen¢nich laboratofi EU.

2. Referenéni laboratofe EU mohou vytvofit dalsi diléi sité pro specializovand témata.

3. Dildi sité pro své ¢cleny vypracuji a prubézné aktualizuji spolecné postupy pro plnéni tkold uvedenych v ¢l. 100
odst. 2 pism. a) a b) nafizen{ (EU) 2017/746.

4. Dil¢f sité alespoii jednou za dva roky urdi, které metody a materidly pouzivané pro plnéni tikolti uvedenych v ¢l. 100
odst. 2 pism. a) nebo b) nafizeni (EU) 2017746 vyzaduji zkousky odborné zpiisobilosti, aby byly zajistény shodné vysledky
v referen¢nich laboratorich EU v celé dil¢i siti.

Dil¢ sité vypracuji pro zkousky odborné zptisobilosti metodiku. Clenové dil¢f sité provedou zkousky odborné zpiisobilosti
v souladu s metodikou vypracovanou uvedenou dil¢f siti a:

a) nahlasi vysledky zkousek odborné zptsobilosti dil¢{ siti;

b) zajisti po zkouskdch odborné zptsobilosti vhodna navazujici opatteni, v ptipadé potieby veetné napravnych opatfeni

k tipravé metod a materidlti uvedenych v prvnim pododstavci, aby se zajistila konzistentnost v celé diléf siti.

Dil¢i sit informuje sit referen¢nich laboratofi EU o vysledcich zkousek odborné zpusobilosti a o veskerych navazujicich
opatfenich.
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Cldnek 18
Spolecny jednaci ¥ad

1. Na ndvrh Komise a po dohod¢ s ni pfijmou referen¢ni laboratote EU prostou vétsinou spole¢ny jednaci fad pro
vSechny referen¢ni laboratofe EU, ktery musi zahrnovat alesporti plnéni tikold stanovenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU)

2017/746.

2. Referen¢ni laboratore EU dodrzuji spole¢ny jednaci ¥dd uvedeny v odstavci 1 a zvefejni jej na svych internetovych
strankdch.

3. Referen¢ni laboratofe EU po dohodé s Komisi spole¢ny jednaci fdd uvedeny v odstavci 1 alespori kazdé tfi roky
piezkoumaji a aktualizuji jej tak, aby byl G¢inny a odrdZel nejmodernéjsi praxi.

KAPITOLA III
Z AVERECNE USTANOVEN(

Cldnek 19
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 17. ervna 2022.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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