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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2537
z0 16. decembra 2025,

ktorym sa uréuje referen¢né laboratérium Eurdpskej tnie pre verejné zdravie zamerané na
respiracné virusy

(Text s vyznamom pre EHP)

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

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra 2022 o zivainych
cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 1082/2013/EU ('), a najmi na jeho ¢lanok 15 ods. 1,

kedze:

(1) Podl'a nariadenia (EU) 2022/2371 majii referencné laboratéri Eurdpskej tnie (dalej len ,referenéné laboratérid EUX)
v oblasti verejného zdravia alebo konkrétnych podoblastiach verejného zdravia relevantné pre vykondvanie tohto
nariadenia poskytovat podporu ndrodnym referenénym laboratéridm na propagiciu osvedéenych postupov
a dobrovolného zostladenia diagnostiky, testovacich metdd a pouZivania urcitych testov zo strany ¢lenskych Statov
v zdujme dosiahnutia jednotného sposobu, akym clenské staty vykondvaji dohlad, oznamovanie a nahlasovanie
chorob

(2)  Vsilade s clankom 15 ods. 4 nariadenia (EU) 2022/2371 Komisia v mdji 2025 (%) uverejmla vyzvu na predkladanie
ziadosti o urcenie referencného laboratéria EU pre verejné zdravie v oblasti respiraénych virusov.

(3)  Vreakcii na tiito vyzvu ¢lenské stity predlozili do 17. septembra 2025 ziadosti o uréenie referencnych laboratérii EU,
ktoré vyhodnotila vyberova komisia zriadend Gtvarmi Komisie.

(4)  Vyberova komisia uplatnila p021adavky na referencné laboratéria EU stanovené v ¢lanku 15 ods. 5 nariadenia
(EU) 2022/2371 a uvedené vo vyzve na predkladanie Ziadosti na ticely vyberu referencného laboratéria EU.

(5)  Po ukonéeni vyberového konania by sa za referenéné laboratérium EU malo uréit dspesné konzorcium laboratérif
a mali by sa $pecifikovat jeho povinnosti a tlohy.

(6) S ciefom véas vyuzit financné prostriedky prldelene v ramci roéného pracovného programu EU4Health na rok
2025 (°) by sa referenéné laboratérium EU pre verejné zdravie v oblasti respiraénych virusov malo uréit ¢o najskor.

(7)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v stlade so stanoviskom Vyboru pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia
zdravia,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

1. Konzorcium uvedené v prilohe sa urCuje za referen¢né laboratérium Eurdpskej tnie pre verejné zdravie zamerané na
respiracné virusy do 18. decembra 2032.

2. Povinnosti a tlohy tohto referen¢ného laboratéria Eurdpskej tnie st stanovené v uvedenej prilohe.

() U.v.EUL 314, 6.12.2022, s. 26., ELL http://data.europa.eu/elijreg/2022/2371/0j.
() 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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Cldnok 2

Toto nariadenie nadobtida G¢innost difiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku EurGpskej tinie.

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

V Bruseli 16. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN

2[5 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2537oj
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PRILOHA

REFERENCNE LABORATORIUM EU PRE VEREJNE ZDRAVIE ZAMERANE NA RESPIRACNE
VIRUSY, JEHO POVINNOSTI A ULOHY

1. Konzorcium urlené za referentné laboratérium EU pre verejné zdravie zamerané na respirané virusy
(dalej len ,,referen¢né laboratérium EU“)

Konzorcium pod vedenim:

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

Pozostéava tieZ z tychto subjektov:

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

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

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

—  Aristotle University of Thessaloniki, Tritis Septemvriou, Aristotle University Campus, 54124 Thessaloniki, GRECKO,
—  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. Povinnosti a dlohy

Referenéné laboratérium EU poskytuje podporu ndrodnym referenénym laboratéridm a podporuje osvedcené postupy
a kvalitu na posilnenie mikrobiol6gie v oblasti verejného zdravia v stivislosti s respiraénymi virusmi.

Referen¢né laboratérium EU poskytuje tymto nérodn}'/m referenénym laboratéridm podporu pri ¢innostiach stvisiacich
s tymito prioritnymi resplracnyml virusmi: virus chripky (sezénne, nove/pandemlcke a ludské infekcie zoonotlckeJ
chripky), SARS-CoV-2 a respiraény syncytidlny virus (RSV). Ak by na tdrovni EU existovala potreba stvisiaca s inymi
respiranymi virusmi epidemického a/alebo pandem1ckeho potenc1alu ako st SARS-CoV, MERS-CoV, enterovirus D68,
adenovirus a [udsky metapneumovxrus alebo novy respiracny virus (scendr patogénu X), referencné laboratérium EU moze
byt poziadané, aby vykondvalo pracu a poskytovalo poradenstvo v stvislosti s tymito inymi respiraénymi virusmi.

Referenéné laboratérium EU poskytuje podporu a md koordinaénd funkciu laboratérid, ktoré si ¢lenmi prislusnej siete
(sieti) Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC) pre uvedené respiracné virusy pri vykondvani ¢innosti
v rdmci svojho dohodnutého pracovného planu.

Na ti¢ely vykondvania ¢innosti v rdmci pracovného planu referenéného laboratéria EU, ktory referencné laborat6rium EU
vypracuje a odsdhlasi s ECDC, referenéné laboratérium EU koordinuje nirodné kontaktné miesta a operacné kontaktné
miesta pre mikrobiolégiu zamerant na patogény v rozsahu posobnosti referencného laboratéria EU.

Na ziadost ECDC sa referencné laboratérium EU ziéastiuje na Cinnosti prislusnych sietf a Struktdr ECDC. Referencné
laboratérium EU sa zdcastiuje na &innostiach siete referencnych laboratérii EU, ktorti prevadzkuje a koordinuje ECDC
v stilade s clankom 15 ods. 3 nariadenia (EU) 2022/2371.

Referen¢né laboratérium EU musi zabezpecovat:

—  dostato¢ny pocet kvalifikovanych zamestnancov vo vztahu k objemu dloh, ktoré mé referen¢né laboratérium EU
vykonavat v rozsahu urcenia,

—  primerant odbornt pripravu zamestnancov na vykonavanie tloh referen¢ného laboratéria EU,

—  kapacitu na poskytovanie posilnenej laboratérnej podpory v pripade eskaldcie zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia
ozndmeného v sdlade s ¢cldnkom 19 nariadenia (EU) 2022/2371 alebo uznania ntdzovej situdcie v oblasti verejného
zdravia na drovni Unie v stilade s ¢lankom 23 nariadenia (EU) 2022/2371.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2537oj
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Referen¢né laborat6rium EU stanovi a vykondva svoju politiku ochrany dovernych informacif a kybernetickej bezpe¢nosti
vratane pravidiel primeraného bezpetného zaobchddzania so vzorkami, tdajmi a s informdciami, ich uchovévania
a spractivania, ako aj opatreni na zabrdnenie neopravnenému zverejneniu citlivych tdajov a dévernych informacif.

Referenéné laborat6rium EU je zodpovedné za vykonavanie tychto tloh:

a)

poskytovanie sluzieb referencnej diagnostiky a potvrdzujicich diagnostickych sluzieb v oblasti posobnosti
referenéného laboratéria EU ¢lenom prislusnej siete, resp. sieti podporovanych referencnym laboratériom EU, podla
potrieb vymedzenych bud sietou, resp. sietami podporovanymi referenénym laboratériom EU, alebo ECDC;

vyvoj laboratérnych testov v oblasti posobnosti referenéného laboratéria EU vratane ich validacie s cielom posilnit’
pripravenost, kapacitu a sposobilost v laboratéridch pridruzenych k prislusnej sieti, resp. sietam, ktoré sd
podporované referenénym laboratériom EU a to podla potrieb vymedzenych bud siefou, resp. siefami
podporovanymi referenénym laboratériom EU, alebo ECDC;

poskytovanie sluZieb charakterizdcie genotypového afalebo fenotypového virusu v oblasti posobnosti referencného
laboratéria EU &lenom prislusnej siete, resp. sieti podporovanych referenénym laboratériom EU, podla potrieb
vymedzenych bud siefou, resp. sietami podporovanymi referenénym laboratériom EU, alebo ECDC;

vykondvanie analyzy genomickych tdajov s ciefom monitorovat a analyzovat geneticky vyvoj patogénov v oblasti
posobnosti referenéného laboratéria EU a ziskat vybrané vzorky na dal$iu charakterizdciu podla potrieb
vymedzenych siefou, resp. siefami podporovanymi referenénym laboratériom EU, centrom ECDC alebo Komisiou;

vykondvanie genotypovej afalebo fenotypovej charakterizdcie virusov v oblasti posobnosti referencného laboratéria
EU na zaklade reprezentatfvneho vyberu vzoriek odobratych od clenov prislusnej siete, resp. sieti podporovanych
referencnym laboratériom EU, podla potrieb vymedzenych ECDC alebo Komisiou;

poskytovanie fyzickych afalebo digitdlnych referen¢nych materidlov v oblasti pdsobnosti referenc¢ného laboratéria EU
¢lenom prislusnej siete, resp. sieti podporovanych referenénym laboratériom EU, podla potrieb vymedzenych bud
siefou, resp. sietami podporovanymi referenénym laboratériom EU, alebo ECDC;

poskytovanie externych hodnotent kvality a bioinformatickych kruhovych testov, ako je testovanie fenotypovej alebo
genomickej sposobilosti, v oblasti posobnosti referenéného laboratéria EU ¢lenom prislusne;j siete, resp. sieti
podporovanych  referenénym laboratériom EU, podla potrieb vymedzenych bud siefou, resp. siefami
podporovanymi referenénym laboratériom EU, alebo ECDC;

poskytovanie vedeckého poradenstva a technickej pomoci v oblasti posobnosti referencného laboratéria EU ¢lenom
siete, resp. sieti podporovanych referencnym laboratériom EU, podla potrieb vymedzenych touto siefou, resp.
tymito sietami podporovanymi referenénym laboratériom EU;

poskytovanie podpory na pravidelnt optimalizdciu a prisposobenie zberu uda]ov z dohladu v oblasti posobnosti
referencného laboratoria EU vritane poskytovania referencnych informdcif o viruse podla potrieb vymedzenych
ECDG;

vykondvanie vyskumu virologickych charakteristk s vyznamom pre verejné zdravie v oblasti posobnosti
referencného laboratéria EU podla potrieb vymedzenych ECDC alebo Komisiou;

posudenle pripravenosti laboratérif na situdcie pandémie/vyskytu ochorenia v EU/EHP a navrhovanie koordindcie na
trovni EU a strategle reakcie laboratérii. V postideni by sa mali urcit pozadované opatrenia a informa¢né potreby,
ktoré sa majd uplatiovat v pripade velkych ohnisk alebo pandémif, s cielom zvysit stav pripravenosti laboratérif
v Unii v oblasti posobnosti referenéného laboratéria EU;

poskytovanie vedeckého poradenstva a technickej pomoci v oblasti posobnosti referenéného laboratéria EU,
v pripade potreby aj vratane podpory pocas situdcii vypuknutia epidémie a prispevkov k posudzovaniu rizik;

organizovanie a poskytovanie odbornej pripravy v oblasti posobnosﬂ referenéného laboratéria EU pre clenov siete,
resp. sieti podporovanych referencnym laboratériom EU ako st semindre, odborné vymenné navstevy, webindre,
simula¢né cvicenia, odbornd priprava pre laboratérid, v ktorych sa vyuzivaji klasické metddy vyskumu afalebo
pilotné cvicenia dohladu, a to podla potrieb vymedzenych bud’ sietou, resp. sietami podporovanymi referen¢nym
laboratériom EU, alebo centrom ECDC;

zabezpelenie koordindcie, komunikdcie a $irenia informdcii s ¢lenmi prislusnej siete, resp. prislusnych sieti
podporovanych referencnym laboratériom EU a s ECDC vritane vypracovania roénych pracovnych plinov a ich
dohody s ECDC;
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0)  organizovanie stretnuti pre ¢lenov siete, resp. sieti podporovanych referenénym laboratériom EU;

p)  zabezpecovanie koordindcie s inymi referen¢nymi laboratériami EU v oblasti verejného zdravia a, ak je to relevantné
pre oblast posobnosti referen¢ného laboratéria EU, s referenénymi laboratériami EU v inych oblastiach, ako st
krmivé, potraviny a zdravie zvierat a/alebo zdravotnicke pomocky in vitro;

q)  zabezpeCovanie koordinicie so Svetovou zdravotnickou organizdciou (WHO), spolupracujicimi centrami WHO a/
alebo referen¢nymi laboratériami WHO alebo inymi relevantnymi iniciativami v oblasti posobnosti referen¢ného
laboratéria EU,

1) vstcinnosti s ECDC spolupréca s Eurépskym tiradom pre bezpecnost potravin (EFSA) afalebo Eurépskou agenttirou
pre lieky (EMA) alebo pripadne s inymi agentirami a organmi EU;

s) v relevantnych pripadoch v st¢innosti s ECDC spolupréca s laboratdriami tretich krajin v medzindrodnom kontexte,
ktord je prospesna pre verejné zdravie v Unii.

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