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A BIZOTTSAG (EU) 2023/2713 VI::GREHA]TASI RENDELETE
(2023. december 5.)
az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé eurépai  unids

referencialaboratériumok kijel6lésérél

(EGT-vonatkozdsii szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl sz616 szerzGdésre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrél, 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 (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

Az (EU) 2017|746 rendelet 100. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsdg 2022 jiliusdban pélydzati
felhivast tett kozzé az (EU) 2022/944 bizottsigi végrehajtasi rendelet () 1. cikkének (1) bekezdésében emlitett nyolc
kijel6lési hatdlyba tartozo unids referencialaboratériumok szamdra.

A 2022. juliusi felhivdsra valaszul a tagallamok 2023. madrcius 31-ig benyujtottdk a kijelolés irdnti palydzatokat,
amelyeket a Bizottsdg szolgdlatai dltal létrehozott értékeld bizottsag értékelt.

Az értékelS bizottsdg figyelembe vette az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (4) bekezdésében, valamint az
(EU) 2022/944 végrehajtasi rendelet 1-9. cikkében az wuni6s referencialaboratériumokra vonatkozdan
meghatarozott kritériumokat.

Amikor az (EU) 2017746 rendelet 48. cikkének (5) bekezdése, IX. mellékletének 4.11. és 4.12. pontja, valamint X.
mellékletének 5.4. pontja és XI. mellékletének 5.1. pontja szerint unids referencialaboratériumot jelolnek ki, az
unids referencialaboratériumnak a D. osztdlyba sorolt eszkozokon az emlitett rendelet 100. cikke (2) bekezdésének
a), illetve b) pontjdval dsszhangban teljesitmény-ellendrzést és tételvizsgalatot kell végeznie. Ezért az unids referenci-
alaboratériumi szolgéltatdsok megfelel§ rendelkezésre dlldsinak biztositdsa érdekében az értékelS bizottsdg
figyelembe vette a pdlydzé laboratériumok teljesitmény-ellendrzésre és tételvizsgdlatra vonatkozd egyiittes
kapacitdsat is.

A kivélasztasi eljards befejezését kovetSen a sikeresen pdlydzé laboratériumokat unids referencialaboratériumként
kell kijel6lni, meghatdrozva kijelolésiik hatalyat.

Az (EU) 2017|746 rendelet 100. cikkének (5) bekezdése tgy rendelkezik, hogy az unids referencialaboraté-
riumoknak hdlézatba kell szervez8dniiik a tesztelés és az értékelés sordn alkalmazott munkamédszereik
koordindldsa és harmonizdldsa érdekében, ami az emlitett rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott
feladatok ellatdsdhoz sziikséges. Ezenkiviil a gydrtoknak és a bejelentett szervezeteknek az unids referencialabora-
toriumok kijelolése és a megfelelGségértékelésben vald részvételik kovetkeztében ki kell igazitaniuk az eszkozok
megfelelGségértékelésére vonatkozé meglévd eljdrdsaikat. Annak érdekében, hogy az djonnan kijel6lt unids
referencialaboratériumoknak elegend§ idejitk legyen hélézatba szervez8dni, munkamddszereiket koordinalni és
harmonizalni, valamint a gyartoknak és a bejelentett szervezeteknek eljardsaikat kiigazitani, az unids referencialabo-
ratériumok kijelolésének az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében emlitett feladatok céljdbél
torténd alkalmazasat egy késGbbi idépontig el kell halasztani.

(") Az Eurépai Parlament és a Tandcs (EU) 2017/746 rendelete (2017. dprilis 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokrdl,

valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227 [EU bizottsdgi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésér6l (HLL 117., 2017.5.5., 176. 0.).

() A Bizottsdg (EU) 2022/944 végrehajtdsi rendelete (2022. jinius 17.) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in

vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé eurdpai unids referencialaboratériumok feladatai és a rdjuk vonatkozd
kritériumok tekintetében torténd alkalmazdsara vonatkozé szabdlyok megdllapitdsarol (HL L 164., 2022.6.20., 7. 0.).
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(7) A jogbiztonsdg és a megfelelGségértékelési eljarasok kiszdmithatdsdgdnak biztositdsa érdekében az Gjonnan kijelolt
unids referencialaboratériumok csak azon eszkozok tekintetében végezhetik az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke
(2) bekezdésének a) pontjdban meghatdrozott feladatot, amelyekre vonatkozéan a megfelelGségértékelés irdnti
hivatalos kérelmet az unids referencialaboratériumok kijelolésének benyujtasat kovetden nyijtottdk be az emlitett
rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott feladatok ellatdsa céljabol,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

A mellékletben felsorolt laboratériumokat uniés referencialaboratériumként jel6lik ki az adott eszkoz vagy eszkozkategoria
vagy -csoport, illetve az eszk6zok valamely kategoridjahoz vagy csoportjahoz kapcsolddé konkrét veszélyek tekintetében,
az emlitett mellékletben meghatdrozottak szerint.

2. cikk
(1) Ezarendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valo kihirdetését kovets harmadik napon 1ép hatilyba.

(2) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében emlitett feladatok alkalmazdsdban ezt a rendeletet 2024.
oktdber 1-jétdl kell alkalmazni.

(3)  Ecikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil az unids referencialaboratériumok csak azon eszk6zok esetében végzik el az
(EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjdban emlitett feladatot, amelyekre vonatkozdan a gyartok vagy
a meghatalmazott képvisel6k 2024. oktéber 1-jét6l hivatalos megfelelGségértékelési kérelmet nydjtanak be valamely
bejelentett szervezethez az (EU) 2017/746 rendelet VIL. melléklete 4.3. pontjdnak elsd albekezdésével osszhangban.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentil alkalmazandé valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, 2023. december 5-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

Az 1. cikkel 6sszhangban kijelolt uniés referencialaborat6riumok

(1) A hepatitisz- vagy retrovirus-fert6zés markereinek kimutatdsira vagy mennyiségi meghatdrozasira szolgald
eszkozoket vizsgald unids referencialaboratériumok

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

b) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid,
Spanyolorszdg.

(2) A herpeszvirus-fert6zés markereinek kimutatdsdra vagy mennyiségi meghatdrozdsira szolgalé eszkozoket vizsgdld
unids referencialaboratériumok

a) A konzorciumot irdnyitja:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanyolorszdg,
és a konzorcium a kovetkezd tagokbdl 4ll:
Hospital General Universitario Gregorio Maraiién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanyolorszag,
Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanyolorszag, és
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanyolorszag;

b) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid,
Spanyolorszag;

¢) Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanyolorszag.

(3) A bakteridlis fert6zések markereinek kimutatdsira vagy mennyiségi meghatdrozasara szolgald eszkozoket vizsgald
unids referencialaboratériumok

a) A konzorciumot irdnyitja:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanyolorszdg,
és a konzorcium a kovetkezd tagokbdl all:
Hospital General Universitario Gregorio Maraiién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanyolorszag,
Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanyolorszdg, és
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanyolorszag;

b) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda, Madrid,
Spanyolorszdg;

¢) Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanyolorszag.

(4) A légativirus-fert6zés markereinek kimutatdsira vagy mennyiségi meghatdrozdsira szolgdlé eszkozoket vizsgald
unids referencialaboratériumok

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

b) RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Boras, Svédorszag.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2713/oj 3/3



	A Bizottság (EU) 2023/2713 végrehajtási rendelete (2023. december 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszközökkel foglalkozó európai uniós referencialaboratóriumok kijelöléséről 
	MELLÉKLET Az 1. cikkel összhangban kijelölt uniós referencialaboratóriumok 


