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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2023/2713
ze dne 5. prosince 2023,
kterym se jmenuji referen¢ni laboratofe Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych

prostiedki in vitro

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni 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. 1 uvedeného nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

V &ervenci 2022 zvefejnila Komise v souladu s ¢l. 100 odst. 1 nafizeni (EU) 2017746 vyzvu k predklddani Zadosti
pro referen¢ni laboratote EU v osmi oblastech rozsahu jmenovéni, jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 1 provadéciho
nafizeni Komise (EU) 2022/944 ().

V reakci na vyzvu z Cervence 2022 predlozily clenské stity do 31. brezna 2023 Zddosti o jmenovéni, které
vyhodnotila vybérova komise zf{zend ttvary Komise.

Vybérovd komise zohlednila kritéria pro referen¢ni laboratofe EU stanovend v ¢l. 100 odst. 4 nafizeni
(EU) 2017/746, jakoz i v ¢lancich 1 az 9 provadéciho nafizeni (EU) 2022/944.

Kdyz je referen¢ni laborator EU jmenovdna, musi se u prostiedkl tfidy D podle ¢l. 48 odst. 5 nafizeni
(EU) 2017/746 a piilohy IX bodl 4.11 a 4.12, stejné jako piilohy X bodu 5.4 a pilohy XI bodu 5.1 nafizeni
(EU) 2017|746 ovéfit funkéni zplsobilost a provést testy Sarzi, coZ v souladu s ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b)
uvedeného nafizeni vykondvd referen¢ni laboratof EU. Vybérovd komise proto v zdjmu zaji§téni dostate¢né
dostupnosti sluzeb referen¢nich laboratof{ EU zohlednila také kolektivni kapacitu kandidatskych laboratofi pro
ovétovani funkéni zptsobilosti a provadéni testh SarZi.

Po dokonéeni vybérového fizeni by tispésné laboratore mély byt jmenovany referenénimi laboratofemi EU a mél by
byt upfesnén rozsah jejich jmenovdni.

Ustanoveni ¢l. 100 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746 stanovi, Ze referencni laboratote EU vytvoii sit, jejimz cilem je
koordinovat a harmonizovat jejich pracovni metody, pokud jde o testovdni a posuzovéni, coZ je nezbytné pro
plnéni dkold stanovenych v ¢l. 100 odst. 2 uvedeného nafizeni. Kromé toho musi vyrobci a ozndmené subjekty
v disledku jmenovani referen¢nich laboratofi EU a jejich zapojeni do posuzovani shody prostiedkd ptizptisobit své
stavajici postupy posuzovani shody. Aby mély nové jmenované referen¢ni laboratofe EU dostatek ¢asu na vytvoreni
sité a koordinaci a harmonizaci svych pracovnich metod a vyrobci a ozndmené subjekty na pfizptisobeni svych
postupti, mélo by se jmenovani referen¢nich laboratoi{ EU pro tcely tkolt uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni
(EU) 2017/746 pouzit od pozdgjsiho data.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prosttedcich in vitro

a o zrugeni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti Komise 2010/227/EU (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, 5. 176).

() Provddéci nafizeni Komise (EU) 2022/944 ze dne 17. Cervna 2022, kterym se stanovi provadéci pravidla k nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2017746, pokud jde o tkoly referen¢nich laboratof{ Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedkd in vitro a kritéria pro tyto laboratofe (UF. vést. L 164, 20.6.2022, s. 7).
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(7)  Aby se zajistila pravni jistota a pfedvidatelnost postupti posuzovéani shody, mély by nové jmenované referen¢ni
laboratofe EU plnit tikoly stanovené v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2017746 pouze v piipadé prostiedkd,
pro které je poddna formdlni Zddost o posouzeni shody az poté, co se pro téely tkolt stanovenych v ¢l. 100 odst. 2
uvedeného nafizen{ pouzije jmenovani referen¢nich laboratoif EU,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Laboratofe uvedené v piiloze jsou jmenovéany referenc¢nimi laboratofemi EU pro konkrétni prostiedky nebo kategorii ¢i

skupinu prostredkd nebo zvldstni rizika souvisejici s danou kategorif ¢i skupinou prostiedk, jak je uvedeno ve zminéné
piiloze.

Cldnek 2
1. Toto naiizeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.
2. Pro Gcely tkolt uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746 se toto nafizeni pouZije ode dne 1. fijna 2024.
3. AniZ je dotfen odstavec 2 tohoto ¢lanku, plni referen¢ni laboratofe EU tkol uvedeny v ¢l. 100 odst. 2 pism. a)
nafizeni (EU) 2017746 pouze v piipadé prostfedkd, pro které vyrobci nebo zplnomocnéni zdstupci podaji ozndmenému

subjektu formdlni zddost o posouzeni shody v souladu s pilohou VII bodem 4.3 prvnim pododstavcem nafizeni
(EU) 2017/746 od 1. fijna 2024

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 5. prosince 2023.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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1.

b)

PRILOHA

Referen¢ni laboratofe EU jmenované v souladu s clinkem 1

Referen¢ni laboratofe EU pro prostiedky urcené k detekci nebo kvantifikaci markert infekce hepatitidou nebo
retrovirem

EU Referenzlabor fiir In-vitro-Diagnostika am Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strae 51-59, 63225, Langen,
Némecko;

Instituto de Salud Carlos II, Carretera de Majadahonda - Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid, Spanélsko.

Referen¢ni laboratofe EU pro prostfedky uréené k detekci nebo kvantifikaci markert infekce herpesvirem
Konsorcium fizené subjektem:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanélsko,
jehoz ¢leny jsou tyto subjekty:
Hospital General Universitario Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanélsko,
Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanélsko a
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanélsko;
Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda - Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid, Spanélsko;
Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanélsko.

Referenéni laboratofe EU pro prostiedky urcené k detekci nebo kvantifikaci markert bakteridln{ infekce
Konsorcium fizené subjektem:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanélsko,
jehoz ¢leny jsou tyto subjekty:
Hospital General Universitario Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, §panélsko,
Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanélsko a
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanélsko;
Instituto de Salud Carlos II, Carretera de Majadahonda - Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid, Spanélsko;
Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanélsko.

Referenéni laboratofe EU pro prostiedky urcené k detekci nebo kvantifikaci markert infekce respiraénim virem

EU Referenzlabor fiir In-vitro-Diagnostika am Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strae 51-59, 63225, Langen,
Némecko;

RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Bords, Svédsko.
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