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A BIZOTTSAG (EU) 2025/2526 VEGREHA]TASI RENDELETE
(2025. december 16.)

az (EU) 2023/2713 végrehajtdsi rendeletnek egy unids referencialaboratérium kijel6lésének
helyesbitése, valamint a parazitafert6zés markereinek kimutatdsira vagy mennyiségi
meghatirozdsdra, illetve a vércsoport-meghatiroz6 markerek kimutatisira szolgélé in vitro
diagnosztikai orvostechnikai eszkozoket vizsgilé eurépai uniés referencialaboratériumok kijelolése
tekintetében torténd médositisirol

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurdpai Uni6é miikodésérdl sz6l6 szerz6désre,

tekintettel az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl, valamint a 98/79/EK irdnyelv és a 2010/227/EU bizottsagi
hatdrozat hatélyon kiviil helyezésérél sz616, 2017. aprilis 5-i (EU) 2017746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és
kiilonosen annak 100. cikke (1) bekezdésére,

mivel:

(1)

()
0

0)

A Servicio Madrilefio de Salud (SERMAYS) dltal irdnyitott konzorciumnak az (EU) 2023/2713 bizottsdgi végrehajtasi
rendelettel (%) unids referencialaboratériumként vald kijelolését helyesbiteni kell annak érdekében, hogy a kijelolés
kiterjedjen a konzorcium tagjaihoz kapcsolddé alapitvanyokra is, megkonnyitve a széban forgd unids referencialabo-
ratérium szdmdra az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (6) bekezdésével osszhangban nytjtott unids pénziigyi
hozzdjaruldsok kezelését.

Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (1) bekezdésével 6sszhangban a Bizottsdg 2025 februdrjdban pélydzati
felhivast tett kozzé az (EU) 2022/944 bizottsdgi végrehajtasi rendelet (°) 1. cikkének (1) bekezdése szerinti
kiilonbozd kijelolési hatély ald tartozé unids referencialaboratériumok szdmdra. A pdlydzati felhivas els6 hullima
négy kijel6lési hatalyt érintett, és a palydzatok Bizottsdghoz valé benyujtasdnak hatdrideje 2025. junius 6. volt.

A 2025. februdri felhivdsra vélaszul a tagdllamok benyujtottdk kijelolésre irdnyul6 palydzataikat, amelyeket a
Bizottsdg szolgdlatai ltal 1étrehozott értékeld bizottsag értékelt.

Az értékel6 bizottsag figyelembe vette az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (4) bekezdésében, valamint az
(EU) 2022/944 végrehajtdsi rendelet 1-9. cikkében az uni6s referencialaboratériumokra vonatkozdan
meghatdrozott kritériumokat.

Amikor az (EU) 2017/746 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) pontjival 6sszhangban teljesitmény-ellenSrzést és tételvizsgalatot kell végeznie. Ezért az unids referencia-
laboratériumi szolgdltatdsok megfelel§ rendelkezésre dlldsdnak biztositdsa érdekében az értékel§ bizottsdg
figyelembe vette a palydzé laboratoriumok teljesitmény-ellenSrzésre és tételvizsgdlatra vonatkozd egyiittes
kapacitdsat is.

A kivélasztési eljaras befejezését kovetGen a sikeresen palyazo laboratériumokat ki kell jelolni uniés referencialabora-
toriumként, meghatdrozva kijelolésiik hatélyat.

HLL 117, 2017.5.5.,176. o., ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017|746/oj.

A Bizottsdg (EU) 2023/2713 végrehajtdsi rendelete (2023. december 5.) az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel
foglalkozé eurépai uniés referencialaboratriumok kijelolésérél (HL L, 20232713, 2023.12.6., ELL http://data.europa.eufeli/
reg_impl/2023/2713/oj).

A Bizottsdg (EU) 2022/944 végrehajtdsi rendelete (2022. junius 17.) az (EU) 2017/746 eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek az in
vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkozokkel foglalkozé eurdpai unibs referencialaboratériumok feladatai és a rdjuk vonatkozé
kritériumok tekintetében torténd alkalmazdsira vonatkozé szabdlyok megallapitdsardl (HL L 164., 2022.6.20., 7. o., ELL http://data.
europa.cu/elifreg_impl/2022/944/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2526/0j


http://data.europa.eu/eli/reg/2017/746/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2713/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2023/2713/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/oj
http://data.europa.eu/eli/reg_impl/2022/944/oj

HU

HL L, 2025.12.17.

(7) A jogbiztonsdg és a megfelelgségértékelési eljarasok kiszdmithatésaganak biztositdsa érdekében az Gjonnan kijelolt
unids referencialaboratériumok csak azon eszkozok tekintetében végezhetik el az (EU) 2017/746 rendelet 100.
cikke (2) bekezdésének a) pontjaban meghatarozott feladatot, amelyekre vonatkozdan a megfelelGségértékelés irdnti
hivatalos kérelmet azt kovetSen nydjtottdk be, hogy az unids referencialaboratériumok kijellése az emlitett
rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében meghatirozott feladatok céljabél alkalmazandévd valt.

(8) Az (EU) 2023/2713 végrehajtdsi rendeletet ezért ennek megfelelen moédositani és helyesbiteni kell.

(9) Az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikkének (5) bekezdése tigy rendelkezik, hogy az uniés referencialaboratériumoknak
hélozatba kell szervez8dniiik a tesztelés és az értékelés sordn alkalmazott munkamoddszereik koordinaldsa és
harmonizdldsa érdekében, ami az emlitett rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében meghatdrozott feladatok
ellatdsdhoz sziikséges. Ezenkiviil a gydrtoknak és a bejelentett szervezeteknek az Gj unids referencialaboratériumok
kijelolése és a megfelelGségértékelésben val6 részvételitk kovetkeztében ki kell igazitaniuk az eszk6zok megfelelGsé-
gértékelésére vonatkozd meglévs eljdrdsaikat. Annak érdekében, hogy az djonnan kijel6lt uniés referencialaboraté-
riumoknak elegend§ idejiik legyen csatlakozni a mar kijelolt unids referencialaboratériumok hélézatihoz, tovibba
munkamadszereiket koordindlni és harmonizdlni, valamint a gydrtoknak és a bejelentett szervezeteknek eljdrasaikat
kiigazitani, az djonnan kijelolt unids referencialaboratériumok  kijelolésének az (EU) 2017/746
rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében emlitett feladatok céljabdl torténd alkalmazasit egy késébbi id6pontig el
kell halasztani,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk

Az (EU) 20232713 végrehaijtdsi rendelet melléklete e rendelet mellékletének megfeleléen modosul.

2. cikk
(1)  Ez arendelet az Eurpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd harmadik napon 1ép hatdlyba.

(2) Az (EU) 2017|746 rendelet 100. cikkének (2) bekezdésében emlitett feladatok alkalmazdsiban e rendelet
mellékletének 3. pontjat 2026. mdajus 1-jétdl kell alkalmazni.

(3) E cikk (2) bekezdésének sérelme nélkiil az e rendelet mellékletének (3) pontjaban kijelolt unibs referencialabora-
tériumok csak azon eszkozok esetében végzik el az (EU) 2017/746 rendelet 100. cikke (2) bekezdésének a) pontjaban
emlitett feladatot, amelyekre vonatkozdan a gydrtdk vagy a meghatalmazott képvisel6k 2026. mdjus 1-jétSl hivatalos
megfelelGségértékelési kérelmet nytjtanak be valamely bejelentett szervezethez az (EU) 2017746 rendelet VIL melléklete
4.3. pontjanak els§ albekezdésével 6sszhangban.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlenil alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2025. december 16-4n.

a Bizottsdg részérdl
az elndk
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2526/0j
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MELLEKLET

Az (EU) 20232713 végrehajtési rendelet melléklete a kovetkez8képpen médosul:
1. A(2) pont a) pontjdnak helyébe a kovetkezs sz6veg lép:
,a) A konzorciumot irdnyitja:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanyolorszag,
és a konzorcium a kovetkezd tagokbdl 4ll:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién és Fundacion para la Investigacién Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanyolorszag,

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanyolorszag és

Hospital Universitario Ramoén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid,
Spanyolorszag;”.

2. A (3) pont a) pontjanak helyébe a kovetkez szoveg 1ép:
,a) A konzorciumot irdnyitja:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanyolorszag,
és a konzorcium a kovetkezd tagokbol all:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién és Fundacion para la Investigacién Biomédica del Hospital
Gregorio Marafi6n, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanyolorszdg,

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;”.
3. Aszoveg a kovetkezd (5) és (6) ponttal egésziil ki:

,(5) A parazitafert6zés markereinek kimutatdsira vagy mennyiségi meghatdrozasara szolgdld eszkozoket vizsgdld
unids referencialaboratériumok

a) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda,
Madrid, Spanyolorszag;
b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid,
Spanyolorszag.
(6) A vércsoport-meghatdrozé markerek kimutatdsira szolgdlé eszkozoket vizsgdlé unids referencialabo-
ratériumok

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

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

¢)  RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Boras, Svédorszdg.”
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