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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2526
ze dne 16. prosince 2025,

kterym se méni provadéci nafizeni (EU) 20232713 za Gi¢elem opravy jmenovani referen¢ni
laboratofe EU a za ii¢elem jmenovini referencnich laboratofi Evropské unie pro diagnostické
zdravotnické prostiedky in vitro uréené k detekci nebo kvantifikaci markeri parazitdrni infekce
a k detekci markeri krevnich skupin

(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 rozhodnut{ Komise 2010/227/EU ('), a zejména na
¢l. 100 odst. 1 uvedeného nafizen,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Jmenovani konsorcia fizeného subjektem Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) referenéni laboratofi EU
provadécim nafizenim Komise (EU) 20232713 (}) by mélo byt opraveno tak, aby zahrnovalo nadace pfidruzené
k ¢leniim konsorcia, aby se usnadnila sprava ptispévku Unie poskytnutého této referencni laboratoii EU v souladu
s ¢l. 100 odst. 6 nafizeni (EU) 2017/746.

V tnoru 2025 zvefejnila Komise v souladu s ¢l. 100 odst. 1 natizeni (EU) 2017/746 vyzvu k pfedkladani Zddosti pro
referenéni laboratofe EU v nékolika oblastech rozsahu jmenovdni, jak je uvedeno v ¢l. 1 odst. 1 provadéciho nafizeni
Komise (EU) 2022/944 (). Prvni vlna vyzvy se tykala Ctyf oblasti rozsahu jmenovdni a lhita pro pfedlozeni Zadosti
Komisi byla stanovena na 6. ¢ervna 2025.

V reakci na vyzvu z tinora 2025 pfedlozily ¢lenské stity zddosti o jmenovani, které vyhodnotila vybérova komise
zfizend atvary Komise.

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

KdyZ je referen¢ni laboratot EU jmenovana, musi se u prostiedku tfidy D podle ¢l. 48 odst. 5 nafizeni (EU) 2017/746
a prilohy IX bodti 4.11 a 4.12, stejné jako piilohy X bodu 5.4 a pfilohy XI bodu 5.1 nafizeni (EU) 2017/746 ovéfit
funkéni zpisobilost a provést testy Sarzi, coz v souladu s ¢l. 100 odst. 2 pism. a) a b) uvedeného natizeni vykondva
referenéni laboratof EU. Vybérovd komise proto v zdjmu zajisténi dostate¢né dostupnosti sluzeb referen¢nich
laboratofi EU zohlednila také kolektivni kapacitu kandiddtskych laboratofi pro ovéfovani funkéni zpusobilosti
a provadéni testd arzi.

Po dokonéeni vybérového fizeni by tspésné laboratofe mély byt jmenovany referenénimi laboratofemi EU a mél by
byt upfesnén rozsah jejich jmenovani.

Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s. 176, ELL: http://data.europa.eu/eli/reg/2017 746 oj.

Provddéci naiizen{ Komise (EU) 2023/2713 ze dne 5. prosince 2023, kterym se jmenujf referencni laboratofe Evropské unie v oblasti
diagnostickych zdravotnickych prostfedkd in vitro (UE. vést. L, 20232713, 6.12.2023, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/
2713/0j).

Provadéci nafizeni 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 dkoly referencnich laboratof{ Evropské unie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostiedka in vitro a kritéria pro tyto laboratote (UF. vést. L 164, 20.6.2022, s. 7, ELL: http:/|data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/0j).
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(7)  Aby se zajistila pravni jistota a predvidatelnost postupl posuzovani shody, mély by nové jmenované referen¢ni
laboratofe EU plnit tkoly stanovené v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2017/746 pouze v piipadé prostiedkd,
pro které je podéna formalni Zidost o posouzeni shody aZ poté, co se jmenovani referen¢nich laboratoti EU pouzije
pro Géely tikoltr stanovenych v ¢l. 100 odst. 2 uvedeného nafizeni.

(8)  Provadéci nafizeni (EU) 2023/2713 by proto mélo byt odpovidajicim zptisobem zménéno a opraveno.

(9)  Ustanoveni ¢l. 100 odst. 5 nafizeni (EU) 2017746 stanovi, Ze referen¢ni laboratote EU vytvoii sit, jejimZ cilem je
koordinovat a harmonizovat jejich pracovni metody, pokud jde o testovani a posuzovani, coZ je nezbytné pro plnéni
tikoldl stanovenych v ¢l. 100 odst. 2 uvedeného nafizeni. Kromé toho musi vyrobci a ozndmené subjekty v dusledku
jmenovani novych referen¢nich laboratoii EU a jejich zapojeni do posuzovani shody prostiedkti pfizptsobit své
stavajici postupy posuzovani{ shody. Aby mély nové jmenované referen¢ni laboratore EU dostatek Casu na zapojeni
se do sité jiz jmenovanych referen¢nich laboratoff EU a na koordinaci a harmonizaci svych pracovnich metod
a vyrobci a ozndmené subjekty na pfizpisobeni svych postupl, mélo by se jmenovidni nové jmenovanych
referencnich laboratoif EU pro tcely tkolt uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746 pouzit od
pozdéjsiho data,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clének 1

Ptiloha provadéciho nafizeni (EU) 2023/2713 se méni v souladu s p¥ilohou tohoto nafizeni.

Cldnek 2
1. Toto naifzeni vstupuje v platnost tfetim dnem po vyhlseni v Uednim véstniku Evropské unie.

2. Pro tcely tkolt uvedenych v ¢l. 100 odst. 2 nafizeni (EU) 2017/746 se bod 3 ptilohy toto nafizeni pouZije ode dne
1. kvétna 2026.

3. AnizZ je dotcen odstavec 2 tohoto ¢ldnku, plni referen¢ni laboratote EU, jmenované v bodé 3 ptilohy tohoto nafizeni,
tikol uvedeny v ¢l. 100 odst. 2 pism. a) nafizeni (EU) 2017/746 pouze v piipadé prostiedkd, pro které vyrobci nebo
zplnomocnéni zdstupci podaji ozndmenému subjektu formdlni zZddost o posouzeni shody v souladu s pfilohou VII bodem
4.3 prvnim pododstavcem nafizeni (EU) 2017/746 od 1. kvétna 2026.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouZitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 16. prosince 2025.

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha provadéciho nafizeni (EU) 2023/2713 se méni takto:
1)  vbodé 2 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a)  Konsorcium fizené subjektem:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, §panélsk0,
jehoz ¢leny jsou tyto subjekty:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién a Fundacién para la Investigacion Biomédica del Hospital
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;*
2)  vbodé 3 se pismeno a) nahrazuje timto:

,a)  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 a Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital
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;*
3)  dopliuji se nové body 5 a 6, které znéjt:
5. Referen¢ni laboratofe EU pro prostfedky uréené k detekci nebo kvantifikaci markerd parazitdrni infekce

a) Institutovde Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2,200, 28220, Majadahonda,
Madrid, Spanélsko;

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanélsko.
6.  Referen¢ni laboratote EU pro prostiedky urcené k detekci markert krevnich skupin

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

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanélsko;
o) RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Borss, Svédsko.“
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