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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2022/944
Zo 17.jtna 2022,

ktorym sa stanovujii pravidli uplatiiovania nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017|746, pokial ide o tilohy referenénych laboratérii Eurépskej tinie v oblasti diagnostickych
zdravotnickych pomocok in vitro a kritérid pre tieto laboraté6rid

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (!), a najmi na
jeho ¢ldnok 100 ods. 8 pism. a),

kedze:

(1) V nariadeni (EU) 2017/746 sa stanovuji pravidld tykajiice sa referencnych laboratérii Eurépskej tnie (dalej len
,referenéné laboratérid EU¥).

(2)  Kritérid, ktoré maju referencné laboratérid EU spliiat, st stanovené v clanku 100 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746.
Komisia md stanovit podrobné pravidld s cielom zabezpecit dodrziavanie tychto kritéri.

(3)  V zdujme zabezpecenia stladu s kritériom stanovenym v ¢ldnku 100 ods. 4 pism. a) nariadenia (EU) 2017746,
pokial ide o adekvitnych a primerane kvalifikovanych pracovnikov, by referencné laboratéria EU mali mat
dostatocny pocet technickych a vedeckych pracovnikov. Mali by sa 3pecifikovat minimilne Grovne vzdelania
a odbornej praxe tychto pracovnikov a riaditela referenéného laboratéria EU. S cielom zabezpecit zachovanie
primeranej kvalifikicie, znalosti a skiisenosti zamestnancov by sa od referencnych laboratérii EU malo vyzadova,
aby zaviedli program dalSej odbornej pripravy a vzdeldvania.

(4)  V zdujme zabezpecenia stladu s kritériom stanovenym v ¢ldnku 100 ods. 4 pism. b) nariadenia (EU) 2017/746,
pokial ide o vybavenie a referen¢ny materidl, by sa od referencnych laboratérii EU malo vyzadovat, aby viedli
dokumentaciu preukazujiicu, Ze disponuji vybavenim vritane vzoriek a kontrolného materidlu, ako aj
referencnyml materidlmi potrebnymi na vykondvanie svojich tloh stanovenych v nariadeni (EU) 2017/746. KedZze
zivotnost vzoriek, kontrolnych materidlov a referenénych materidlov moze byt krtka, referenéné laboratéria EU by
mali mat zavedeny plan ich nadobtidania, aby sa zabezpedila ich nepretrzitd dostupnost.

(5)  V zdujme zabezpecenia stiladu s kritériom stanovenym v ¢lanku 100 ods. 4 pism. c) nariadenia (EU) 2017/746,
pokial ide o znalosti o medzindrodnych normdch a najlepsich postupoch, a s ohladom na réznorodost a meniaci sa
charakter takychto medzindrodnych noriem a najlepsich postupov by referencné laboratérid EU mali urcit, ktoré
z tychto noriem a postupov sa uplatiiuji na ¢innosti v ich rozsahu urcenia, s cielom zaclenit ich do svojich
prevadzkovych postupov.

(6) S cielom zabezpecit, aby referenéné laboratéria EU mohli prevziat pravnu zodpovednost ako organizdcie za ulohy
uvedené v ¢lanku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746, mali by byt zriadené ako prdvne subjekty. V zdujme
zabezpecenia kontinuity prevadzky by referencné laboratérid EU mali byt ekonomicky Zivotaschopné a mali by mat
zdroje financovania.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s.176.
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KedZe referencné laboratéria EU mozu ziskat prispevok Unie v stlade s ¢linkom 100 ods. 6 nariadenia (/EU)
2017/746, ich administrativna organizdcia by mala spfﬁegt’ podmienky pre prijemcov finan¢nych prostriedkov Unie
stanovené v nariadeni Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (3.

S cielom zabezpeit stilad s kritériom stanovenym v ¢ldnku 100 ods. 4 pism. d) nariadenia (EU) 2017/746, pokial
ide o administrativnu organizdciu a Struktdru, by referenéné laboratéria EU mali mat dostatocny pocet
administrativnych pracovnikov a uchovavat dokumentdciu preukazujiicu ich $truktiru a organizatné postupy, ako
aj zdznamy o vyberanych ndkladoch a poplatkoch a ro¢ny prehlad vykonanych dloh.

V zdujme zabezpecenia stiladu s kritériom stanovenym v ¢ldnku 100 ods. 4 pism. e) nariadenia (EU) 2017/746,
pokial ide o dovernost, by referencné laboratérid EU mali zabezpecit, aby ich zamestnanci nakladali s dovernymi
informdciami a Gdajmi, uchovavali ich a spractvali primeranym sposobom, a mali by prijat opatrenia na zabranenie
neopravnenému zverejneniu takychto informdcii v stlade so smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2016/943 ().

(10) S cielom zabezpecit stilad s kritériom stanovenym v ¢ldnku 100 ods. 4 pism. f) nariadenia (EU) 2017/746, pokial ide

o verejny zdujem a nezdvislost, prislusny organ by mal potvrdit, Ze laboratérium, v stvislosti s ktorym ¢lensky Stdt
alebo Spolo¢né vyskumné centrum Komisie predlozili Ziadost o urcenie za referenéné laboratérium EU, vykonédva
tlohy verejného zdujmu v navrhovanom rozsahu urcenia.

(11) V zdujme zabezpecenia siiladu s kritériom stanovenym v ¢linku 100 ods. 4 pism. g) nariadenia (EU) 2017/746,

pokial ide o nestrannost zamestnancov, by sa od referencnych laboratérii EU malo vyzadovat, aby zaviedli politiku
na nepretrzitti identifikdciu akéhokolvek konfliktu zdujmov svojich zamestnancov v stvislosti s plnenim tloh
referen¢nych laboratdrii EU a na jeho predchddzanie.

(12) Vzhladom na objem, osobitnii povahu a potencidlnu novost laboratérneho testovania, ktoré sa moze vyzadovat od

referenénych laboratérii EU v rimci ich rozsahu uréenia, by tieto laborat6ria mali byt opravnené poziadat narodné
referencné laboratérid a iné laboratérid zriadené v ¢clenskom $tdte (dalej spolo¢ne len ,externé laboratérid®) alebo
iné referencné laboratéria EU o podporu ¢innosti spojenych s laboratérnym testovanim, pokial ide o vybavenie
a persondl. V tomto nariadeni by sa mali stanovit pravidld poskytovania takéhoto outsourcingu, ktoré sii potrebné
na zabezpecenie stiladu s kritériami stanovenymi v ¢lanku 100 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746. Bez ohladu na
podporu poskytnutii ktorymkolvek inym laboratoriom by referencné laboratérium EU, ktoré bolo poziadané
o vykonanie tilohy, malo niest zodpovednost za kone¢né stanoviskd, zistenia alebo odportcania.

(13) Poziadavky stanovené v harmonizovanej norme EN ISO/IEC 17025 (VSeobecné poziadavky na kompetentnost

sksobnych a kalibraénych laboratérii) s vhodné pre referenéné laboratérid EU. Akreditdcia v stlade s uvedenou
normou, na ktort bol uverejneny odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie, vnttrostatnym akreditaénym organom
posobiacim v stlade s nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 (*) by mala byt pre laboratérid
prostriedkom na preukdzanie zhody s prislusnymi poZiadavkami tohto nariadenia.

(14) Kedze Komisia mozZe za referencné laboratérid EU urcit len laboratérid, v pripade ktorych clensky stat alebo

Spolocné vyskumné centrum Komisie predlozili Ziadost o urcenie, malo by sa od ¢lenskych stdtov vyzadovat, aby
pred predlozenim Zziadosti overili, ¢i laboratérid, v pripade ktorych planujii predlozit Ziadost, splnaja kritérid
stanovené v ¢ldnku 100 ods. 4 nariadenia (EU) 2017/746, ako sa dalej uvddza v tomto nariadeni. Spolocné
vyskumné centrum Komisie by malo overit, ¢i laborat6rium splia kritérid, ak md v amysle predlozit Ziadost o jeho
urcenie za referen¢né laboratérium EU.

Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 z 18. jdla 2018 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vztahujt na

vieobecny rozpocet Unie, 0 zmene nariadeni (EU) ¢. 1296/2013, (EU) & 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU) ¢ 1304/2013, (EU)
¢ 1309/2013, (EU) & 13162013, (EU) & 223/2014, (EU) ¢. 2832014 a rozhodnutia ¢. 541/2014/EU a o zruSeni nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (U.v. EU L 193, 30.7.2018, 5. 1).

Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/943 z 8. jina 2016 o ochrane nespristupneného know-how a obchodnych
informdcif (obchodného tajomstva) pred ich neoprévnenym ziskanim, vyuzitim a spristupnenim (U. v. EU L 157, 15.6.2016, s. 1).
Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 765/2008 z 9. jiila 2008, ktorym sa stanovujti poziadavky akreditdcie a ktorym sa
zru$uje nariadenie (EHS) ¢. 339/93 (U.v. EUL 218, 13.8.2008, s. 30).
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(15)  Ulohy, ktoré majt referenéné laboratérid EU Vykonavat v ramci ich rozsahu urcenia, st stanovené v ¢lanku 100
ods. 2 nar1ader11a (EU) 2017/746. Komisia md stanovif podrobné pravidld na ulahcenie uplatiiovania uvedeného
ustanovenia.

(16) S cielom zabezpecit jasnost, istotu a transparentnost by sa dlohy pozadované od referenénych laboratérii EU
notifikovanymi osobami a ¢lenskymi $tdtmi mali vykondvat v stlade s vopred stanovenymi podmienkami. Na
takéto ¢innosti by sa preto mala vztahovat zmluva medzi Ziadajicimi stranami a referencnymi laboratériami EU.
Pokial ide o overovanie vykonu, overovanie suladu so spolocnyrm $pecifikdciami alebo s 1nym1 rieSeniami
zvolenymi vyrobcom a testovanie vzoriek alebo vyrobnych ddvok uvedené v ¢lénku 100 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (EU) 2017/746, notifikovand osoba by mala podat Ziadost len v jednom referencnom laboratériu EU
v pripade danej dlohy a pomocky s cielom zabrdnit sibeznym postdeniam tej istej pomocky viacerymi
referenénymi laboratériami EU.

(17) Na tcely overenia vykonu, overenia siladu so spolo¢nymi $pecifikiciami alebo s inymi rieSeniami zvolenymi
vyrobcom a vykonania testov vzoriek alebo vyrobnych ddvok uvedenych v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (EU) 2017746 potrebuji referenéné laboratérid EU informacie $pecifické pre pomocku, ktord sa ma
sktisat. Od notifikovanej osoby ako Ziadatela o dlohu by sa malo vyZadovat, aby poskytla tieto informdcie. Ak
referenéné laboratérium EU potrebuje objasnif uvedené informdcie, akdkolvek komunikdcia medzi referenénym
laboratériom EU a notifikovanou osobou by sa mala zdokumentovat, aby sa zabezpecila nezavislost referenéného
laboratéria EU a vysledovatelnost.

(18) S cielom umoznit testovanie pomocok, pre ktoré vyrobca osobitne vyvinul alebo predpisal vybavenie alebo
referenéné materidly, by notifikované osoby mali zabezpecit, aby referenéné laboratérid EU mali bezplatny pristup
k takémuto vybaveniu a materidlom. S cielom zabezpecit spravne pouzwame vybavenia a materidlov by
zamestnanci referencného laboratéria EU mali mat pristup k prislusnej odbornej priprave.

(19) V zéujme zabezpecenia pristupu bezpecnych a vykonnych pomocok na trh by referencné laboratérid EU nemali
odmietat Ziadosti notifikovanych osob o zmluvu na vykondvanie tloh uvedenych v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) a b)
nariadenia (EU) 2017/746, ktoré patria do ich rozsahu urcenia.

(20) S cielom zabezpecit nezdvislost pri overovani vykonu, overovani stiladu so spolo¢nymi $pecifikdciami alebo s inymi
rieSeniami, ktoré si zvolil vyrobca, podla ¢linku 100 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017746, by referencné
laboratéria EU mali rozhodniit o tom, ktoré testy st potrebné, s prihliadnutim na vykon uvidzany a riadne
odovodneny vyrobcom.

(21)  V zéujme zabezpelenia pravnej istoty treba objasnit zaciatok obdobia 60 dni, ktoré maju referenéné laboratérid EU
k dlSpOZlCll na poskytnutie stanoviska uvedeného v oddiele 4.9 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/746, oddiele 3
pism. j) a oddiele 5.4 prilohy X k uvedenému nariadeniu.

(22) V zdujme transparentného fungovania by referencné laboratérid EU mali dostatocne odovodnit svoje zavery, pokial
ide o overovanie vykonu, overovanie stiladu so spoloénymi $pecifikdciami alebo s 1nym1 rieSeniami zvolenymi
vyrobcom a testovanie vzoriek alebo vyrobnych ddvok uvedené v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU)
2017/746. Tieto dovody by sa mali zahrnit do stanovisk alebo zisteni poskytnutych referenénymi laboratériami EU.

(23) S cielom zabezpecit konzistentné posudzovanie pomocok a ulahcit ndsledné testovanie vzoriek alebo vyrobnych
davok referencnyml laboratériami EU by stanovisko uvedené v oddiele 4.9 prilohy IX k nariadeniu (EU) 201 7/746
oddiele 3 pism. j) a oddiele 5.4 prilohy X k uvedenému nariadeniu malo obsahovat odporicania tykajice sa
nésledného testovania vzoriek alebo vyrobnych dévok, ktoré méd vykonat to isté referencné laboratérium EU alebo
iné referencné laboratérid EU.

(24) Notifikované osoby by mali vypracovat pldn testovania vzoriek alebo vyrobnych davok, aby sa zabezpecilo
primerané overenie vyrobku. S cielom umoZnit notifikovanym osobdm vyuzivat odborné znalosti referencnych
laboratérif EU v stvislosti s testovanim vzoriek alebo vyrobnych dédvok uvedenym v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. b)
nariadenia (EU) 2017/746 by referencné laborat6rium EU malo mat moznost navrhndt zmeny planu notlflkovane]
osoby, pokial ide o testovanie vzoriek alebo vyrobnych ddvok vritane dovodov takychto zmien. V zdujme
zabezpecenia koherentnosti posudzovania pomocky by sa v kone¢nom pldne vypracovanom notifikovanou osobou
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mali zohladnit vietky relevantné informdcie vrétane odpordcani tykajicich sa testovania vzoriek alebo vyrobnych
davok uvedenych v stanovisku referenéného laboratéria EU, ktoré sa uvidza v oddiele 4.9 prilohy IX k nariadeniu
(EU) 2017/746, v oddiele 3 pism. j) a oddiele 5.4 prilohy X k uvedenému nariadeniu, ako aj vysledky vietkych
predchddzajticich testov vzoriek alebo vyrobnych davok vykonanych na pomocke.

(25) So zretelom na oddiel 4.13 prilohy IX k nariadeniu (EU) 2017/746 a na oddiel 5.2 prilohy XI k uvedenému
nariadeniu (EU) 2017746 by sa mali prijat logistické opatrenia, aby sa zabezpecilo, Ze referencné laboratérium EU
disponuje dostatoénym ¢asom na vykonanie testov a poskytnutie svojich zisteni notifikovanej osobe, pricom sa
zohladni potreba, aby notifikovand osoba ozndmila vyrobcovi mozné rozhodnutie v lehote dohodnutej
s vyrobcom, najneskor vSak 30 dni po prijati vzoriek.

(26)  Ulohy uvedené v clanku 100 ods. 2 pism. ¢), d), f), g), h) a i) nariadenia (EU) 2017/746 sa mozu tykat horizontdlnych
zaleZitosti, ktoré by sa mali riesit harmomzovanym sposobom Preto, ak dloha patri do rozsahu urcenia viac ako
jedného referenéného laboratéria EU, mali by sa do jej nej zapojit vietky tieto referenéné laboratéria EU.

(27) Ak sa ziadosti notifikovanych osob o tlohy uvedené v ¢lanku 100 ods. 2 pism. ¢), d) a g) nariadenia (EU) 2017/746
tykajt viac ako jednej notifikovanej osoby, mali by tieto osoby navzdjom koordinovat svoju ¢innost s cielom
zabezpe(it konzistentné posudzovanle zhody pomocok v celej Unii.

(28) S ciefom umoznit referenénym laboratériam EU vytvorit a riadif sief narodnych referenénych laboratérii, ako sa
uvddza v ¢lanku 100 ods. 2 pism. e) nariadenia (EU) 2017/746, by sa malo $pecifikovat, ako sa tieto narodné
referencné laboratérid maju identifikovat a ako sa maji siete zriadit a riadit.

(29) Na Geely dlohy uvedenej v ¢lanku 100 ods. 2 pism. h) nariadenia (EU) 2017746, ktord spociva v poskytovani
odportcani tykajacich sa vhodnych referenénych materidlov a postupov referenénych merani vysSieho
metrologického porladku by referencné laboratéria EU mali viest verejny zoznam takychto materidlov a postupov
v ich rozsahu urcenia, kedZe takéto informdcie sti predmetom vSeobecného zdujmu prislusnych aktérov v celej Unii.

(30)  Pomoc, poradenstvo, prispevky a odportcania, ktoré poskytuji referenéné laboratéria EU, by mali byt v silade
s prislusnymi normami. Ak by to tak nebolo, napriklad v dosledku obmedzenej dostupnosti materidlov, ktoré
splitajii prlslusne normy, referenéné laboratérida EU by mali v zéujme Zabezpecenla transparentnosti poskytnat
primerané oddvodnenie pouzitia metdd, postupov a materidlov, ktoré sa odchylujt od tychto noriem.

(31)  Aby mohli referen¢né laboratérid EU vykonédvat svoje tlohy harmonizovanym sposobom, je nevyhnutné, aby si
vymiefiali skdsenosti, pokial ide o $pecializované témy. Na tento tcel by referencné laboratérid EU mali v rdmci
siete referenénych laboratérii EU uvedenych v ¢ldnku 100 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/746 (dalej len ,siet
referenénych laboratérii EU“) vytvorif podsiete zodpovedajiice konkrétnej pomocke, kategérii alebo skupine
pomocok ¢ 3pecifickému nebezpecenstvu stivisiacemu s kategériou alebo skupinou pomécok alebo podsiete
pokryvajiuce iné $pecifické témy. Podsiete by mali pravidelne porovndvat vysledky testov, aby sa zabezpecila
konzistentnost tychto vysledkov vo vietkych referenénych laboratériach EU.

(32) S cielom zabezpecit, aby referenéné laboratéria EU vykonavah svoje dlohy harmonizovanym sposobom, by sa po
dohode s Komisiou mal stanovit spolo¢ny orgamzacny poriadok pre vietky referencné laboratérid EU. Tento
spolo¢ny organizaény poriadok by mal byt v zdujme transparentnosti verejne dostupny a mal by sa pravidelne
preskimavat, aby sa zabezpecila jeho efektivnost a aktudlnost s ohladom na najmodernejsie postupy.

(33) Opatrenia stanovené v tomto nariadeni sii v stilade so stanoviskom Vyboru pre zdravotnicke pomocky,
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

KRITERIA PRE REFERENCNE LABORATORIA EU

Cldnok 1
Zamestnanci

1. Referenéné laboratéria EU musia zdokumentovat a odovodnif pozadované znalosti a skiisenosti zamestnancov
vritane riaditela a technickych a vedeckych pracovnikov, ktoré st potrebné na plnenie dloh referenénych laboratérii EU
v oblasti $pecifickych pomocok, kategérii ¢i skupin pomocok alebo $pecifickych nebezpecenstiev stvisiacich s kategériou
alebo skupinou pomocok, pre ktoré st referencné laboratéria EU urcené (dalej len ,rozsah uréenia®).

2. Referencné laboratérid EU musia mat zamestnancov, ktori spliaji poziadavky uvedené v odseku 1, a musia
zdokumentovat, akym sposobom st tieto poziadavky splnené.

3. Referenéné laboratérid EU musia mat dostatoény pocet zamestnancov uvedenych v odseku 2 z hladiska objemu dloh,
ktoré maju referencné laboratérid EU plnit vo svojom rozsahu uréenia.

4. Referencné laboratérid EU zavedd pre svojich zamestnancov program kontinudlnej odbornej pripravy a vzdeldvania.

Cldnok 2
Vybavenie a referencné materidly

Referenéné laboratéria EU vedd aktualizovand dokumentéciu, ktord obsahuje:

a) vysvetlenie, ktoré vybavenie vritane vzoriek a kontrolnych materidlov a ktoré referencné materialy si potrebné na
vykondvanie dloh, ktoré im boli pridelené v rdmci ich rozsahu urcenia;

b) dokaz o tom, ze disponujii vybavenim a dostatoénym mnozstvom referenénych materidlov uvedenych v pismene a);

¢) plén obstardvania vzoriek, kontrolnych materidlov a referen¢nych materidlov uvedenych v pismene a).

Referenéné laboratéria EU spristupnia dokumentéciu uvedenti v prvom pododseku Komisii na jej Ziadost.

Cldnok 3
Medzindrodné normy a najlepsie postupy

Referencné laboratérid EU vedt aktualizovanti dokumentdciu, ktord musi obsahovat:

a) zoznam medzindrodnych noriem a najlepsich postupov vritane spolo¢nych $pecifikdcii, ktoré sa vztahuji na tlohy,
ktoré im boli pridelené v rdmci ich rozsahu urcenia, a odévodnenie relevantnosti takychto noriem a postupov, ak
uvedend relevantnost nie je zrejma;

b) dokaz o tom, Ze medzindrodné normy a najlepsie postupy uvedené v pismene a) zaclenili do operaénych postupov pre
prislusné dlohy.

Referenéné laboratéria EU spristupnia dokumentaciu uvedent v prvom pododseku Komisii na jej Ziadost.
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Cldnok 4
Administrativna organizicia a Struktiira

1. Referenéné laboratérid EU uréia v rimci svojho manazmentu aspoil jednu osobu, ktord nesie celkovi zodpovednost
za plnenie dloh stanovenych v ¢lanku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746.

2. Referencné laboratérid EU musia mat dostatocny pocet administrativnych pracovnikov na poskytovanie potrebnej
administrativnej podpory pri plneni dloh stanovenych v ¢linku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746, s ohladom na
objem tychto dloh.

3. Referenéné laboratérid EU vypracuji a vedd aktualizovant dokumentaciu, ktord musi obsahovat:

a) dokaz o ich postaveni ako pravnickej osoby;

b) ak st sicastou vicsej organizacie, opis ¢innosti tejto organizacie, jej organiza¢nej Struktiiry a riadenia;

¢) ak st priamo alebo nepriamo kontrolované inymi subjektmi, totoznost takychto subjektov a ich kontrolnt poziciu;
d) opis ich vniitornej organizacnej truktdry s jasne pridelenymi zodpovednostami a hierarchickymi vztahmi;

e) opis ich prevddzkovych postupov vrtane riadenia a vykondvania tloh, riadenia zamestnancov, plinu zastupovania
zamestnancov, ako aj registracie dokumentacie a korespondencie s externymi subjektmi;

f) vyhldsenie, Ze sa na ne nevztahuje Ziadna zo situdcii vyzadujtcich si vylacenie, ktoré st stanovené v ¢lanku 136
nariadenia (EU, Euratom) 2018/1046;

g) dokaz o svojich zdrojoch financovania a o hospodarskej Zivotaschopnosti bez finanénej pomoci Unie;

h) podrobné zdznamy o vypocte nakladov a zodpovedajicich poplatkoch vyberanych za kazda dlohu, ktorti maja
vykonat;

i) ro¢ny prehlad vykonanych dloh.

Referenéné laboratéria EU spristupnia dokumentéciu uvedenti v prvom pododseku Komisii na jej Ziadost.

Cldnok 5
Dovernost

1. Referen¢né laboratérid EU musia mat politiku dovernosti, ktord zahfna:
a) druh informdcii, ktoré sa povazuji za doverné;

b) pravidld pre primerané a bezpecné zaobchddzanie s dovernymi informdciami, ich uchovévanie a spractivanie
a opatrenia na zabrdnenie neopravnenému zverejneniu;

¢) pravidld vymeny dovernych a ned6vernych informdcif so zamestnancami a s verejnostou;

d) pravidld udelovania pristupu k dovernym informdcidm prislusnému orgdnu ¢lenského $tdtu na jeho Ziadost v stivislosti
s ¢innostami vykondvanymi v rdmci trhového dohladu alebo vigilancie zo strany prislusného organu;

e) pravidld vymeny dévernych informécii na podnet referencného laboratéria EU s prislusnym orgdnom ¢lenského $tatu
a s Komisiou, ak md referen¢né laboratérium EU dévod domnievat sa, Ze takdto vymena je v zdujme ochrany verejného
zdravia.

2. Referen¢né laboratérid EU zavedd a zdokumentuji opatrenia na zabezpecenie dodrZiavania politiky dovernosti
uvedenej v odseku 1 zo strany zamestnancov.
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Cldnok 6
Verejny zdujem, nezdvislost a konflikty zidujmov

1. Clenské itity potvrdia, Ze laboratérid, v pripade ktorych predlozili Ziadost o urcenie podla ¢lanku 100 ods. 1
nariadenia (EU) 2017/746, budi plnit svoje dlohy ako referenéné laboratérid EU vo verejnom zdujme a nezavisle v ramci
svojho navrhovaného rozsahu urcenia. Toto potvrdenie sa zahrnie do Ziadosti.

2. Referencné laboratérid EU musia mat politiku na zabezpecenie toho, aby ich zamestnanci nemali finan¢né ani iné
zdujmy v sektore zdravotnickych pomécok in vitro, ktoré by mohli ovplyvnit ich nestrannost, pokial ide o plnenie ich dloh.

Politika uvedend v prvom pododseku musi zahfnat kroky na predchddzanie konfliktom zdujmov, ich identifikdciu
a rieSenie a na poziadanie sa spristupni Komisii.

3. Referenénym laboratériom EU nie je projektant, vyrobca, dodavatel, montazny technik, kupujici, vlastnik alebo
subjekt vykondvajici idrzbu pomocok vo svojom rozsahu uréenia, ani splnomocneny zastupca Ziadnej z tychto stran,
a dany subjekt nesmie byt zapojeny do navrhovania, vyroby alebo konstrukcie, uvddzania na trh, instaldcie, pouZzivania
alebo tidrzby pomocok vo svojom rozsahu uréenia.

Referenéné laboratérium EU nepdsobi ako notifikovand osoba pre pomocky vo svojom rozsahu urcenia.

Referenéné laborat6rium EU nesmie vo svojom rozsahu uréenia vykonavat na ziadost notifikovanej osoby Ziadne iné tilohy
stivisiace s posudzovanim zhody podla nariadenia (EU) 2017746, okrem tloh uvedenych v ¢linku 100 ods. 2 nariadenia
(EU) 2017/746.

4. Referen¢né laboratérium EU nesmie zacat spolupracovat s virobcom pomocky ani notifikovanou osobou v stivislosti
so spolo¢nym komer¢nym vyuzitim, ak takdto spoluprica patri do jeho rozsahu urcenia.

Cldnok 7
Outsourcing testovania a pristupu k vybaveniu z inych laboratorii

1. Aksi to vyzaduje objem laboratérneho testovania na tlohu pridelent referenénému laboratériu EU v jeho rozsahu
urlenia, laboratérium méze testovanie alebo Cast testovania zadat prostrednl’ctvom zmluvy nérodn)'rm referenénym
laboratéridm a inym laboratéridm zriadenym v ¢lenskom Stdte (spolocne oznacovanym ako ,externé laboratérid”) alebo
inému referencénému laboratériu EU.

2. Ak si to vyZaduje objem, osobitnd povaha alebo novost ulohy pridelenej referenénému laboratériu EU, moze toto
laboratérium uzavriet zmluvu s externym laboratériom alebo i mym referenénym laboratériom EU s ciefom ziskat pristup
k osobitnému dodatoénému vybaveniu alebo materidlom, ktoré st potrebné na vykondvanie tejto tlohy.

3. Referencné laboratérium EU moZe uzatvirat zmluvy uvedené v odseku 1 len s externymi laboratériami, ktoré spifiaja
tieto podmienky:

a) ich sposobilost plnit tlohy, na ktoré sa vztahuje zmluva, vritane zamestnancov a vybavenia, splfia poziadavky
stanovené referenénym laboratériom EU;

b) maji zavedené a zdokumentované opatrenia uvedené v ¢lanku 5 ods. 2 s ciefom zabezpecit, aby zamestnanci zapojeni
do plnenia tloh, na ktoré sa vztahuje zmluva, dodrziavali politiku dovernosti uvedent v ¢lanku 5 ods. 1;

¢) potvrdzujd, Ze nemaji konflikt zdujmov v stilade s politikou referenéného laboratéria EU podla ¢lanku 6 ods. 2, pokial
ide o ¢innosti, na ktoré sa vztahuje zmluva.

4. Referen¢né laboratérid EU spristupnia zmluvy uvedené v prvom pododseku Komisii na jej Ziadost.
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5. Referenéné laboratérium EU nesie celkovii zodpovednost za vysledky testov a plnenie tloh vo svojom rozsahu
uréenia bez ohladu na akitkolvek podporu od externych laboratérii alebo inych referencnych laboratérii EU v siilade
s tymto ¢ldnkom.

Cldnok 8

Akrediticia

1. Clenské $taty alebo Komisia mozu predpokladat, ze laboratérid, ktoré st akreditované v sdlade s harmonizovanou
normou EN ISO/IEC 17025, na ktord bol uverejneny odkaz v Uradnom vestniku Eurdpskej tnie, vnitrostatnym
akreditacnym organom posobiacim v silade s nariadenim (ES) ¢. 765/2008, spliajii poziadavky stanovené v tychto
ustanoveniach tohto nariadenia:

a) cldnok 1;

b) ¢lanok 2 ods. 1 pism. b);

) ¢lanok 4 ods. 1 a 2 a ¢ldnok 4 ods. 3 pism. a), d) a e);

d) ¢ldnok 5 ods. 1 pism. a) az c) a ¢ldnok 5 ods. 2;

e) ¢ldnok 6 ods. 2;

f) clanok 7 ods. 3 pism. a) az c).

2. Rozsah akrediticie uvedenej v odseku 1:

a) akreditdcia sa vzfahuje na metddy laboratérnej analyzy alebo testovania, ktoré st relevantné pre rozsah urcenia
referen¢ného laboratéria EU;

b) méze obsahovat jednu alebo viaceré metddy laboratérnej analyzy alebo testovania, resp. skupiny metdd;

¢) moze sa pruzne vymedzit tak, aby rozsah akreditdcie mohol zahfnat upravené verzie metéd pouzivanych laboratériami
v Case, ked bola akreditdcia udelend, alebo nové metédy popri uvedenych metddach, a to na zdklade vlastnych validacii
laboratorii a bez $pecifického postdenia pred pouzivanim uvedenych upravenych alebo novych metdd vnitrostatnymi
akredita¢nymi subjektmi.

Cldnok 9

Overovanie siladu s kritériami

1.  Pred predlozenlm ziadosti o urcenie laboratéria v sdlade s ¢linkom 100 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746 clenské
Stéty overia, ¢i dané laboratérium spliia kritérid stanovené v clanku 100 ods. 4 uvedeného nariadenia, ako sa dalej uvadza
v ¢lankoch 1 az 7 tohto nariadenia.

2. Pred predlozenim Ziadosti o uréenie laboratéria v stlade s ¢ldnkom 100 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746, Spolo¢né
vjskumné centrum Komisie overi, ¢i dané laboratérium splia kritérid stanovené v clinku 100 ods. 4 uvedeného
nariadenia, ako sa dalej uvadza v ¢ldnkoch 1 aZ 7 tohto nariadenia.

3. Clenské stéty alebo Spolocné vyskumné centrum Komisie zdokumentujt overenie uvedené v odsekoch 1 a 2 a jeho
vysledok v Ziadosti.
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KAPITOLA II

ULOHY REFERENCNYCH LABORATORI{ EU

Cldnok 10

Zmluvy medzi referenénymi laborat6riami EU a Ziadajicimi stranami

1. Pokial ide o tlohy, o ktoré poZiada notifikovand osoba alebo ¢lensky tat, referencné laboratérid EU uzatvoria pred
vykonanim dlohy zmluvu so Ziadajicou stranou. V uvedenej zmluve sa stanovia podmienky plnenia tlohy vratane
harmonogramu. Uvedend zmluva sa uzatvori s:

a) notifikovanymi osobami, pokial ide o tilohy uvedené v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. a), b), ¢), d) alebo g) nariadenia (EU)
2017(746;

b) ¢lenskym $tdtom, pokial ide o Glohy uvedené v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. ¢) a d) nariadenia (EU) 2017/746.

2. Referencné laboratérium EU moze odmietnuf Ziadosti notifikovanych osob o uzavretie zmluvy na plnenie tloh
uvedenych v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia (EU) 2017/746 iba vtedy, ak tieto Glohy nepatria do jeho
rozsahu urcenia.

3. Ak bola medzi notifikovanou osobou a referenénym laboratériom EU uzavretd zmluva, notifikovand osoba na
poziadanie spristupni zmluvu orgdnu zodpovednému za notifikovand osobu.

Cldnok 11

Ziadosti notifikovanych osob tykajice sa loh uvedenych v &lédnku 100 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU)
2017/746

1.V pripade kazdej pomécky a kazdej tllohy uvedenej v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2017/746 moze
notifikovand osoba uzavriet zmluvu podla ¢lanku 10 ods. 1 pism. a) tohto nariadenia len s jednym referencnym
laboratériom EU.

2. Notifikovand osoba poskytne referenénému laboratériu EU vietku dokumentdciu tykajicu sa pomocky a iné
relevantné informdcie, ktoré md k dispozicii a ktoré si potrebné na splnenie tlohy uvedenej v odseku 1. Uvedend
dokumentacia musi byt k dispozicii v ktoromkolvek tiradnom jazyku Unie prijatelnom pre referencné laboratérium EU.

3. Referenéné laboratérium EU moze p021adat notifikovanii osobu o objasnenie predlozenej dokumentdcie
a informdcif. Referenéné laboratérium EU musi viest o takychto Ziadostiach zdznam.

4. Notifikovand osoba zabezpeci, aby vyrobca bezplatne poskytol referencnému laboratériu EU akékolvek vybavenie
a referencné materlaly, ktoré vyrobca vyvinul alebo predpisal pre konkrétnu pomocku na ucely testovania tejto pomocky,
za predpokladu, Ze referencné laboratérium EU este takéto vybavenie nemd. Ak vyrobca povoli pouzivanie pomocky
s vybavenim, ktoré spristupnili rézni vyrobcovia, notifikovand osoba zabezpec1 aby vyrobca poskytol referenénému
laboratériu EU vybavenie asporti od jedného z tychto vyrobcov a aby svoj vyber zdévodnil. Vyrobca moze referenénému
laboratériu EU bezplatne poskytnit aj akékolvek iné komercne dostupne vybavenie alebo referenéné materidly na tcely
testovania pomocky vyrobcu.

Vybavenie alebo referencné materily uvedené v prvom pododseku sa bud zaslii do referenéného laboratéria EU, alebo sa
v riadne odovodnenych pripadoch spristupnia referenénému laboratériu EU v priestoroch vyrobcu.

Notifikovand osoba zabezpeci, aby vyrobca poskytol zamestnancom referen¢ného laboratéria EU odborn pripravu, pokial
ide o pouzivanie vybavenia uvedeného v prvom pododseku, ak referenéné laboratérium EU povazuje takito odbornd
pripravu za potrebnu na prevadzku vybavenia.
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5. Notifikovand osoba bezodkladne informuje referencné laboratérium EU o akychkolvek novych informécidch
tykajacich sa pomocky, ktoré ziskala a ktoré mézu mat vplyv na plnenie tilohy uvedenej v odseku 1.

Cldnok 12

Overovanie vykonu a zhody so spoloénymi Specifikdciami alebo s inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom

1. Na Geely tlohy uvedenej v cldnku 100 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017746 referenéné laboratérid EU overia
vykon pomdcky a jej stilad s uplatnitelnymi spolo¢nymi Specifikiciami alebo s inymi rieSeniami zvolenymi vyrobcom
v porovnani s tvrdeniami o vykone, ktoré vyrobca riadne odévodnil v sprave o hodnoteni vykonu.

2. Referencné laboratérid EU rozhoduji o tom, ktoré laboratérne testy st potrebné na overenie vykonu pomocky a jej
stladu so spolocnymi Specifikdciami alebo s inymi rieSeniami, ktoré si zvolil vyrobca, ako sa uvddza v odseku 1.
Referen¢né laboraté6rid EU uvedd vo svojom stanovisku dovody vyberu testov.

3. Referencné laboratérid EU overia vykon pomocky a jej siilad so spolocnymi $pecifikdciami alebo s inymi rieseniami
zvolenymi vyrobcom, ako sa uvddza v odseku 1, na zdklade vysledkov laboratérnych testov uvedenych v odseku 2.

4. Referencné laboratérid EU poskytnii svoje stanovisko do 60 dnif od posledného z tychto ddtumov:

a) datum podpisu zmluvy uvedenej v €lanku 10 ods. 1 pism. a) vSetkymi zmluvnymi stranami;

b) datum prijatia vSetkych potrebnych dokumentov a informdcif od notifikovanej osoby, ako sa uvddza v ¢ldnku 11 ods. 2,
a objasneni uvedenych v ¢ldnku 11 ods. 3;

¢) ddtum prijatia vybavenia od vyrobcu a absolvovania nim poskytnutej odbornej pripravy, ako sa uvddza v ¢lanku 11
ods. 4;

d) détum prijatia vzoriek pomocky, ktord sa ma testovat.
5. Stanovisko referenénych laboratérii EU musi byt podrobné a musi obsahovat odovodnenie zaverov a odportcant.

Stanovisko uvedené v prvom pododseku obsahuje odporucama na testovanie uvedené v ¢lanku 100 ods. 2 pism. b)
nariadenia (EU) 2017/746 vritane vzoriek, ktoré sa maji testovat, poctu vzoriek danej pomocky, ako aj frekvencie
testovania vzoriek alebo vyrobnych dévok referencnym laborat6riom EU, ak neexistujii ziadne poziadavky prijaté v stilade
s ¢lankom 48 ods. 13 pism. ¢) nariadenia (EU) 2017/746.

Cldnok 13

Testovanie vzoriek alebo vyrobnych divok

1. Na dcely tlohy uvedenej v clanku 100 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2017/746 notifikovand osoba navrhne
referenénému laboratériu EU plan testovania vzorky alebo vyrobnej ddvky pomocky, pricom v pripade potreby zohladni
odport¢ania referencného laboratéria EU uvedené v ¢lanku 12 ods. 5 druhom pododseku tohto nariadenia.

Referenéné laboratérium EU moze navrhnif zmeny planu testovania uvedeného v prvom pododseku. Referenéné
laboratérium EU takéto navrhy zdovodni.

Notifikovand osoba a referenéné laboratérium EU sa dohodnii na konecnej verzii planu testovania uvedeného v prvom
pododseku. Uvedeny pldn musf byt v stilade s uplatnitelnymi spolo¢nymi Specifikdciami a akymikolvek poziadavkami
prijatymi v siilade s clinkom 48 ods. 13 pism. c) nariadenia (EU) 2017/746.



20.6.2022 Uradny vestnik Eurépskej tinie L 164/17

2. Notifikovand osoba spristupni referenénému laboratériu EU, ktoré vykondva testovanie vzoriek alebo vyrobnych
davok, tito dokumentdciu:

a v prlpade potreby stanovisko referenéného laboratéria EU vydane po vykonani dlohy uvedenej v ¢ldnku 100 ods. 2
pism. a) nariadenia (EU) 2017746, ak tdto tlohu vykonalo iné referenéné laboratérium EU;

b) zistenia zo vietkych predchddzajicich testov vzoriek alebo vyrobnych ddvok vykonanych na pomocke inymi
referencnymi laboratériami EU v sdlade s ¢ldinkom 100 ods. 2 pism. b) nariadenia (EU) 2017/746.

Referenéné laboratérium EU zohladni stanovisko a zistenia uvedené v prvom pododseku pri navrhovani zmien alebo
schvalovani kone¢nej verzie plinu uvedeného v odseku 1.

3. Notifikovand osoba po dohode s vyrobcom zavedie logistické opatrenia s referenénym laboratériom EU s cielom
zabezpecit, aby referencné laboratérium EU malo dostatok ¢asu po prijati vzoriek na vykonanie testovania a na
poskytnutie svojich zisteni notifikovanej osobe. V tychto opatreniach sa zohladni ¢as, ktory notifikovand osoba potrebuje
na ozndmenie mozného rozhodnutia vyrobcovi v dohodnutej lehote, najneskor vsak 30 dni po prijati vzoriek.

4. Zistenia referen¢ného laboratéria EU tykajiice sa vysledkov testovania vzoriek alebo vyrobnych ddvok musia byt
podrobné a musia zahfiat odovodnenie zdverov.

Cldnok 14

Ziadosti o vykonévanie dloh uvedenych v &énku 100 ods. 2 pism. c), d), f), g) a i) nariadenia (EU) 2017/746

1.  Komisia moze z vlastnej iniciativy alebo na Zziadost Koordmacne] skuplny pre zdravotnicke pomocky (MDCG)
predlozit Ziadost o vykondvanie dloh uvedenych v ¢ldnku 100 ods. 2 pism. c), d), f) alebo i) nariadenia (EU) 2017/ 746
referenénému laboratériu EU alebo, ak Ziadost patri do rozsahu urcenia viac ako Jedneho referenéného laboratéria EU,
sieti referencnych laboratérii EU uvedenej v ¢lanku 100 ods. 5 nariadenia (EU) 2017/746 (dalej len ,siet referenénych
laboratérii EU“) alebo prisluinej podsieti uvedenej v élanku 17 ods. 1 tohto nariadenia (dalej len ,podsiet*).

Clenské $taty mozu predlozit Ziadost o vykonédvanie tilohy uvedenej v clanku 100 ods. 2 pism. c) alebo d) nariadenia (EU)
2017|746 referencnému laboratériu EU alebo, ak Ziadost patri do rozsahu urcenia viac ako jedného referencného
laboratéria EU, sieti referencnych laboratérii EU alebo prislusnej podsieti.

2. Notifikované osoby mozu predlozit Ziadost o vykonavanie dlohy uvedenej v ¢cldnku 100 ods. 2 pism. ¢), d) alebo g)
nariadenia (EU) 2017746 referencnému laboratériu EU alebo, ak Ziadost patri do rozsahu urcenia viac ako jedného
referencného laboratéria EU, sieti referenénych laboratérif EU alebo prlslusne) podsieti. Ak sa predmet Ziadosti tyka viac
ako jednej notifikovanej osoby, tieto notifikované osoby Ziadost koordinuji

3. Referenéné laboratérium EU, siet referencnych laboratérii EU alebo podsief mozu pri plneni tejto tlohy
spolupracovat s prislu§nymi narodnymi referenénymi laboratériami.

4. Ak v odpovedi na Ziadosti podla tohto ¢ldnku pomoc, poradenstvo alebo prispevok, ktoré poskyth referen¢né
laboratorid EU obsahuje prvky, ktoré sa lisia od prislusnych noriem, referenéné laboratérium EU, siet referenénych
laboratérii EU alebo podsiet uvedd dovody tejto odchylky v dokumentoch opisujicich pomoc, poradenstvo alebo
prispevok.

Cldnok 15

Vytvorenie siete nirodnych referenénych laboratérii

1. Prislusné orgdny informuji prislusné referencné laboratérid EU o kazdom laboratériu uréenom za ndrodné
referen¢né laboratérium v sdlade s vnatro§titnym prdvom, ktorého rozsah uréenia patri do rozsahu uréenia uvedenych
referen¢nych laboratérif EU.
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2. Ak rozsah uréenia ndrodného referen¢ného laboratéria patri do rozsahu uréenia referenéného laboratéria EU alebo
podsiete, toto ndrodné referen¢né laboratdrium je stcastou prislusnej siete narodnych referenénych laboratérii.

3. Referen¢né laboratérid EU alebo podsiete si vymieriaja relevantné informdcie a podporujii pouzivanie spolo¢nych
testovacich metdd v ramci svojich sieti narodnych referenénych laboratérii.

4. Referen¢né laboratérid EU uverejnia na svojich webovych sidlach zoznamy ndrodnych referen¢nych laboratérif, ktoré
st stcastou ich siete uvedenej v odseku 2, ako aj zoznam tloh tychto ndrodnych referen¢nych laboratorii.

Cldnok 16

Odporicania tykajiice sa vhodnych referenénych materidlov a postupov referenénych merani vyssieho
metrologického poriadku

1. Referen¢né laboratérid EU preskimaji dostupné referenéné materidly a postupy referen¢ného merania vyssicho
metrologického poradia, ktoré patria do ich rozsahu urcenia, a uverejnia odporicania tykajice sa vhodnych referen¢nych
materidlov a postupov referenénych merani vyssieho metrologického poradia na svojom webovom sidle.

2. Ak s referenéné materidly alebo postupy referenénych meranf vyssieho metrologického poradia relevantné pre viac
ako jedno referenéné laboratérium EU, prislusnd sief alebo podsiet referenénych laboratérii EU koordinuje preskiimanie
a dohodne sa na spolo¢nych odportcaniach.

3. Referenéné laboratérid EU aktualizujt odporicania, ked st k dispozicii nové referenéné materily alebo nové postupy
referenénych merani vyssieho metrologického poradia.

4. Ak referencné laboratéria EU odporuca]u referenéné materidly alebo postupy referencnych merani vyssieho
metrologického poradia, ktoré sa odchyluji od prislusnych noriem, referenéné laboratérid EU vo svojich odporticaniach
uvedd dovody tejto odchylky.

Cldnok 17

Podsiete referenénych laboratérii EU

1. Ak je pre konkrétnu pomdcku, kategorlu ¢i skupinu pomocok alebo pre konkrétne nebezpecenstvo stvisiace
s kategériou alebo skupinou pomdcok urcené viac ako jedno referenéné laboratérium EU, uvedené referen¢né laboratéria
EU tvoria podsiet siete referencnych laboratérif EU.

2. Referencné laboratérid EU mozu vytvorif dalsie podsiete pre konkrétne témy.

3. Podsiete vypracujd a priebezne aktualizuji spolocné postupy pri plneni dloh uvedenych v clinku 100 ods. 2 pism. a)
a b) nariadenia (EU) 2017/746.

4. Aspon kazdé dva roky podsiete urcia, ktoré metédy a materialy pouzivané na plnenie tloh uvedenych v ¢lanku 100
ods. 2 pism. a) alebo b) nariadenia (EU) 2017746 si vyzaduja skasky sposobilosti s ciefom zabezpecit rovnaké vysledky
v referenénych laboratéridch EU celej podsiete.

V rdmci podsieti sa vypracuje metodika skasok sposobilosti. Clenovia podsiete vykondvaja skisky sposobilosti v stilade
s metodikou vypracovanou touto podsiefou a:

a) podéavaji podsieti spravu o vysledkoch skisok sposobilosti;

b) zabezpeCuji primerané opatrenia nadvizujice na skasky sposobilosti vrétane pripadnych ndpravnych opatreni na

tpravu met6d a materidlov uvedenych v prvom pododseku s cielom zabezpecit konzistentnost v celej podsieti.

Podsief informuje sief referencnych laboratérii EU o vysledkoch sksok sposobilosti a o akychkolvek ndslednych
opatreniach.
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Cldnok 18
Spolo¢ny organizacny poriadok

1. Na ndvrh Komisie a po dohode s Komisiou prijmd referenéné laboratérid EU jednoduchou vicsinou spolocny
organizacny poriadok pre vietky referenéné laboratérid EU, ktory sa vztahuje aspofi na plnenie dloh stanovenych
v ¢ldnku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746.

2. Referencné laboratéria EU musia dodrziavat spolocny organizacny poriadok uvedeny v odseku 1 a zverejnit ho na
svojich webovych sidlach.

3. Referencné laboratérid EU po dohode s Komisiou preskimaji spolocny organizaény poriadok uvedeny v odseku 1
aspon kazdé tri roky a aktualizuji ho s ciefom zabezpecit, aby bol efektivny a odrdzal najmodernejsie postupy.

KAPITOLA III

ZAVERECNE USTANOVENIE

Cldnok 19
Nadobudnutie G¢innosti

Toto nariadenie nadobtida t¢innost dvadsiatym diiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.

Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vietkych clenskych
§tatoch.

V Bruseli 17. jina 2022

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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