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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025/2537
ze dne 16. prosince 2025,

kterym se urcuje referencni laboratof Evropské unie v oblasti vefejného zdravi pro respira¢ni viry

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,

s ohledem na Smlouvu o fungovéni Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 ze dne 23. listopadu 2022 o védznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (), a zejména na ¢l. 15 odst. 1 uvedeného
nafizent,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)

Podle nafizeni (EU) 2022/2371 maji referencni laboratofe Evropské unie (dile jen ,referencni laboratofe EU¥)
v oblasti vefejného zdravi nebo pro konkrétni oblasti vefejného zdravi, které jsou relevantni pro provadéni tohoto
nafizeni, poskytovat podporu ndrodnim referenénim laboratofim za déelem podpory osvédéenych postupt
a sladéni ze strany clenskych stdti na dobrovolném zékladé v oblasti diagnostiky, testovacich metod, pouzivani
nékterych testil pro jednotny dozor, oznamovani a hlaseni nakaz ze strany ¢lenskych statt.

V souladu s ¢l. 15 odst. 4 nafizeni (EU) 2022/2371 zahdjila Komise v kvétnu 2025 (?) vyzvu k poddvani zddosti
o urceni referencni laboratofe EU v oblasti vefejného zdravi pro respira¢ni viry.

V reakci na uvedenou vyzvu pfedlozily clenské staty do 17. zai 2025 zddosti o urceni referen¢nich laboratofi, které
vyhodnotila vybérovd komise zf{zend ttvary Komise.

Vybérova komise pouzila poZadavky na referen¢ni laboratofe EU stanovené v ¢l. 15 odst. 5 nafizeni (EU) 2022/2371
a uvedené ve vyzvach k podavani Zddosti o vybér referencni laboratofe EU.

Po dokonceni vybérového fizeni by aspésné konsorcium laboratoff mélo byt urceno jako referen¢ni laborator EU
a méla by byt upfesnéna jeho odpovédnost a tkoly.

Aby bylo mozné v¢as vyuzit finan¢ni prostredky pfidélené v ramci ro¢ntho pracovniho programu EU pro zdravi na
rok 2025 (), mélo by k urceni referen¢ni laboratofe EU v oblasti vefejného zdravi pro respiraéni viry dojit co
nejdiive.

Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Vyboru pro vdzné pieshrani¢ni zdravotn{ hrozby,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

1.

Cldnek 1

Konsorcium uvedené v piiloze se urCuje jako referen¢ni laboratof Evropské unie v oblasti vefejného zdravi pro

respiracni viry do 18. prosince 2032.

Odpovédnost a tkoly uvedené referen¢ni laboratofe Evropské unie jsou stanoveny v uvedené piiloze.

() Ut vést. L 314, 6.12.2022, s. 26, ELL http://data.europa.eu/elifreg/2022/2371/oj.
() hittps://health.ec.europa.eu/consultations/eu-reference-laboratories-public-health-202 5-calls-applications_en.
() https://health.ec.europa.eu/publications/202 5-eu4health-work-programme_en.
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Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost prvnim dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

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

V Bruselu dne 16. prosince 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2537oj
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PRILOHA

REFERENCNI LABORATOR EU V OBLASTI VERE)NEHO ZDRAVI PRO RESPIRACNI VIRY, ]E]I
ODPOVEDNOST A UKOLY

1.  Konsorcium urcené jako referenéni laboratof EU v oblasti vefejného zdravi pro respiraéni viry (dile jen
,RL EU“):

Konsorcium vedené subjektem:

—  Erasmus Medical Center, Dr. Molewaterplein 40, 3015 GD, Rotterdam, NIZOZEMSKO,

—a slozené ddle z téchto subjekti:

—  Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA, Bilthoven,

—  Institut Pasteur, 25-28 rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15, FRANCIE,

—  Charité University Hospital, Charitéplatz 1, 10117 Berlin, NEMECKO,

—  Aristotle University of Thessaloniki, Tritis Septemvriou, Aristotle University Campus, 54124 Thessaloniki, RECKO,
—  Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kobenhavn S, DANSKO,

— Instituto Nacional de Satide Doutor Ricardo Jorge, Avenida Padre Cruz, 1649-016 Lisboa, PORTUGALSKO,

—  Robert Koch-Institut, Nordufer 10, 13353 Berlin, NEMECKO.

2. Odpovédnost a iikoly

RL EU poskytuje podporu ndrodnim referenénim laboratofim a podporuje osvédcené postupy a kvalitu s cilem posilit
vefejné zdravi v oblasti mikrobiologie, konkrétné v oblasti respira¢nich virti.

RL EU poskytue podporu ndrodnim referenénim laboratofim, pokud jde o ¢innosti souvisejici s témito prioritnimi
resp1racr11m1 viry: virus chfipky (sezénni, novy/pandem1cky a infekce clovéka zoonotickou chr1pk0u) SARS-CoV-2
a respiraéni syncytidlni virus (RSV). V piipadé potieby na drovni EU tykajici se jinych respira¢nich virti s epidemickym
nebo pandemickym potencidlem, jako je SARS-CoV, MERS-CoV, enterovirus D68, adenovirus a lidsky metapneumovirus,
nebo nového respira¢éniho viru (scénaf patogenu X), maze byt RL EU pozdddna, aby vykondvala prici a poskytovala
poradenstvi také v souvislosti s témito jinymi respira¢nimi viry.

EU RL poskytuje podporu a pln{ koordina¢ni funkci viici ¢lenskym laboratofim p#islusné sité (siti) Evropského stfediska pro
prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) pro vySe uvedené respiralni viry za tcelem provadéni ¢innosti v rdmci svého
dohodnutého pracovniho planu.

Pokud jde o provéadéni ¢innosti v rdmci pracovniho planu RL EU, ktery RL EU vypracuje a na kterém se dohodne se
sttediskem ECDC, RL EU koordinuje ndrodni kontaktni mista a operativn{ kontaktni mista pro mikrobiologii v souvislosti
s patogeny s vyznamem pro RL EU.

Na zddost ECDC se RL EU podili na prislusnych sitich a strukturdch stfediska ECDC. RL EU se ticastn{ sité referencnich
laboratoii EU, kterou provozuje a koordinuje sttedisko ECDC v souladu s ¢l. 15 odst. 3 nafizeni (EU) 2022/2371.

RL EU zajsti:

—  dostate¢ny pocet kvalifikovanych pracovniki ve vztahu k objemu tkold, které ma RL EU vykondvat v rozsahu svého
urcent,

—  odpovidajici odbornou piipravu pracovniki pro plnéni kol RL EU,
—  kapacitu pro poskytovani posilené laboratorni podpory v piipadé eskalace vdzné pfeshrani¢ni hrozby hldsené

v souladu s ¢lankem 19 nafizeni (EU) 2022/2371 nebo uzndni stavu ohroZeni vefejného zdravi na Grovni Unie
v souladu s ¢ldnkem 23 nafizeni (EU) 2022/2371.
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RL EU stanovi a provadi svou politiku davérnosti a kybernetické bezpecnosti, véetné pravidel pro vhodné zabezpecené
nakldddni se vzorky, tdaji a informacemi, jejich uchovavani a zpracovavani, jakoZ i opatfeni proti neopravnénému

.....

zpHstupnén citlivych tidajii a divérnych informaci.

RL EU odpovidd za tyto tkoly:

a)

poskytovani sluzeb referencni a potvrzujici diagnostiky v oblasti pasobnosti RL EU ¢lentim sité (siti) podporované RL
EU, v souladu s potfebami vymezenymi bud touto siti (sitémi) podporovanou RL EU, nebo ECDC;

vyvoj laboratornich test v oblasti pisobnosti RL EU, véetné jejich validace, s cilem posilit pfipravenost, kapacitu
a schopnosti v laboratofich pfidruzenych k piislusné siti (sitim) podporované RL EU, v souladu s potfebami
vymezenymi bud’ sitf (sitémi) podporovanou RL EU, nebo ECDC;

poskytovani sluzeb genotypové a/nebo fenotypové charakterizace virti v oblasti ptisobnosti RL EU ¢lentim pfislusné
sité (sit) podporované RL EU, v souladu s potfebami vymezenymi bud siti (sitémi) podporovanou RL EU, nebo
ECDG;

provadéni analyzy genomickych tidaja s cilem sledovat a analyzovat geneticky vyvoj patogent v oblasti ptisobnosti
RL EU a ziskat vybrané vzorky pro dalsi charakterizaci, v souladu s potfebami vymezenymi siti (sitémi)
podporovanou RL EU, ECDC nebo Komisi;

provadéni genotypové a/nebo fenotypové charakterizace viri v oblasti ptisobnosti RL EU na reprezentativnim vybéru
vzorkt odebranych od ¢lent prislugné sité (siti) podporované RL EU, v souladu s potfebami vymezenymi ECDC nebo
Komis;

poskytovani fyzickych ajnebo digitélnich referenénich materidld v oblasti ptisobnosti RL EU ¢lentim piislusné sité
(siti) podporované RL EU, v souladu s potfebami vymezenymi bud’ siti (sitémi) podporovanou RL EU, nebo ECDC;

poskytovani externich posouzeni kvality a bioinformatickych srovnévacich studii, jako je zkouseni zptisobilosti pro
fenotypické nebo genomické testovani, v oblasti ptsobnosti RL EU ¢lentim pfislusné sité (sit)) podporované RL EU,
v souladu s potfebami vymezenymi bud’ siti (sitémi) podporovanou RL EU, nebo ECDC;

poskytovani védeckého poradenstvi a technické pomoci v oblasti ptisobnosti RL EU ¢lentim sité (siti) podporované
RL EU, v souladu s potiebami vymezenymi touto sit{ (sitémi) podporovanou RL EU;

poskytovani podpory za ticelem pravidelné optimalizace a pfizptsobeni sbéru tdajii o dozoru v oblasti piisobnosti
RL EU, véetné poskytovani referen¢nich informaci o viru, v souladu s potfebami vymezenymi ECDC;

provadéni vyzkumu virologickych charakteristik s vyznamem pro vefejné zdravi v oblasti ptsobnosti RL EU,
v souladu s potiebami vymezenymi ECDC nebo Komisi;

posouzeni pfipravenosti laboratoff na situace pandemie | ohniska ndkazy v EU/EHP a navrZeni koordinace na tirovni
EU a strategie pro reakce laboratoff. V posouzeni by se méla ur¢it pozadovand opatfeni a informacni potieby, které je
tfeba uplatnit v ptipad¢ rozsdhlych ohnisek nebo pandemii, aby se zvysil stav pfipravenosti laboratof{ v Unii v oblasti
ptisobnosti RL EU;

poskytovani védeckého poradenstvi a technické pomoci v oblasti pasobnosti RL EU, véetné pfipadné podpory béhem
vyskytu ohniska ndkazy a piispévki k posouzeni rizik;

organizaci a poskytovdni odborné pfipravy, napiiklad workshopii, odbornych vyménnych pobytd, webindfd,
simula¢nich cviceni, $koleni v experimentélnich laboratorich (,wet lab“) ajnebo pilotnich projekti dozoru, v oblasti
ptisobnosti RL EU ¢lentim sité (siti) podporované RL EU, v souladu s potfebami vymezenymi bud siti (sitémi)
podporovanou RL EU, nebo ECDG;

zajisténi koordinace, komunikace a $ifeni informaci se ¢leny sité (siti) podporované RL EU a se stfediskem ECDC,
véetné vypracovani ro¢nich pracovnich pldnt a dohod o nich s ECDC;
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0)  pofddani setkdni pro ¢leny sité (siti) podporované RL EU;

p)  zajisténi koordinace s daldimi referenénimi laboratofemi EU v oblasti vefejného zdravi a piipadné v oblasti
ptisobnosti RL EU s referenénimi laboratofemi EU v jinych oblastech, jako jsou krmiva, potraviny a zdravi zvifat af
nebo zdravotnické prostredky in vitro;

q)  zajisténi koordinace se Svétovou zdravotnickou organizaci (WHO), spolupracujicimi centry WHO a/nebo
referen¢nimi laboratofemi WHO nebo dal§imi pfislusnymi iniciativami v oblasti pisobnosti RL EU;

r)  spoluprici, v soucinnosti s ECDC, s Evropskou agenturou pro bezpenost potravin (EFSA) a/nebo Evropskou
agenturou pro lé¢ivé piipravky nebo pifipadné jinymi agenturami a subjekty EU;

s)  podle potieby spolupraci, v soucinnosti s ECDC, v mezindrodnim kontextu s laboratofemi ve tfetich zemich, kterd je
prospésnd pro vefejné zdravi na trovni EU.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2537oj
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