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KOMISIJOS IGYVENDINIMO REGLAMENTAS (ES) 2025/2526
2025 m. gruodZio 16 d.

kuriuo dél paskirtos ES etaloninés laboratorijos duomeny iStaisymo ir Europos Sgjungos
diagnostikos in vitro medicinos priemoniy, skirty parazitinés infekcijos Zymenims aptikti arba
kiekybiskai nustatyti ir kraujo grupés Zymenims nustatyti, etaloniniy laboratorijy skyrimo, i§ dalies
keic¢iamas [gyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2713

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS KOMISIJA,
atsizvelgdama i Sutartj dél Europos Sgjungos veikimo,

atsizvelgdama j 2017 m. balandzio 5 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentg (ES) 2017746 dél in vitro diagnostikos
medicinos priemoniy, kuriuo panaikinama Direktyva 98/79/EB ir Komisijos sprendimas 2010/227/ES ('), ypa¢ i jo
100 straipsnio 1 dalj,

kadangi:

(1) Komisijos igyvendinimo reglamentu (ES) 2023/2713 () turéty bati iStaisyti Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
valdomo konsorciumo paskyrimo ES etalonine laboratorija duomenys, kad baty jtraukti su konsorciumo nariais
susije fondai, siekiant palengvinti $iai ES etaloninei laboratorijai suteiktos Sgjungos paramos administravimg pagal
Reglamento (ES) 2017/746 100 straipsnio 6 dalj;

(2) pagal Reglamento (ES) 2017746 100 straipsnio 1 dalj 2025 m. vasario mén. Komisija paskelbé kvietimg teikti
paraiskas dél ES etaloniniy laboratorijy pagal jvairias paskyrimo apréptis, kaip nurodyta Komisijos jgyvendinimo
reglamento (ES) 2022/944 (°) 1 straipsnio 1 dalyje. Pirmasis kvietimo etapas buvo susijes su keturiomis paskyrimo
apréptimis, o paraisky pateikimo Komisijai terminas buvo 2025 m. birzelio 6 d.;

(3) atsiliepdamos | 2025 m. vasario mén. kvietimg, valstybés narés pateiké paraiskas dél paskyrimo, o jas jvertino
Komisijos tarnyby sudaryta atrankos komisija;

(4) atrankos komisija atsizvelgé i Reglamento (ES) 2017/746 100 straipsnio 4 dalyje ir Igyvendinimo reglamento
(ES) 2022/944 1-9 straipsniuose nustatytus ES etaloninéms laboratorijoms taikomus kriterijus;

(5) kai paskiriama ES etaloniné laboratorija, pagal Reglamento (ES) 2017/746 48 straipsnio 5 dalj ir IX priedo
4.11 ir 4.12 skirsnius, X priedo 5.4 skirsnj ir XI priedo 5.1 skirsnj ES etaloniné laboratorija turi atlikti D klasés
priemoniy veiksmingumo patikrinimus ir partijy pavyzdziy bandymus atitinkamai pagal to reglamento
100 straipsnio 2 dalies a ir b punktus. Todél, sieckdama uZtikrinti pakankama ES etaloniniy laboratorijy paslaugy
prieinamumg, atrankos komisija taip pat atsizvelgé | bendrus laboratorijy kandidaciy pajégumus atlikti
veiksmingumo patikrinimus ir partijy pavyzdziy bandymus;

(6)  uzbaigus atrankos procediirg, atrinktos laboratorijos turéty biiti paskirtos ES etaloninémis laboratorijomis, nurodant
jy paskyrimo apréptj;

() OLL117,2017 55, p. 176, ELL: http://data.europa.cuelijreg/2017/746/oj.

() 2023 m. gruodzio 5 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2713, kuriuo paskiriamos Europos Sajungos etaloninés
laboratorijos diagnostikos in vitro medicinos priemoniy srityje (OL L, 2023/2713, 2023 12 6, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl|
2023/2713/0j).

() 2022 m. birzelio 17 d. Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2022/944, kuriuo nustatomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/746 taikymo taisyklés dél in vitro diagnostikos medicinos priemoniy srities Europos Sgjungos etaloniniy
laboratorijy uzduociy ir kriterijy (OL L 164, 2022 6 20, p. 7, ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/944/0j).
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siekiant uZtikrinti atitikties vertinimo procediiry teisinj tikrumg ir nuspéjamuma, naujai paskirtos ES etaloninés
laboratorijos turéty atlikti tik Reglamento (ES) 2017/746 100 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyta uzduoti,
susijusig su priemonémis, dél kuriy oficiali atitikties vertinimo paraika pateikiama po to, kai pradedamos taikyti
nuostatos dél ES etaloniniy laboratorijy paskyrimo to reglamento 100 straipsnio 2 dalyje nustatytoms uzduotims
atlikti;

todel Igyvendinimo reglamentas (ES) 2023/2713 turéty bati atitinkamai i3 dalies pakeistas ir i3taisytas;

Reglamento (ES) 2017746 100 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kad ES etaloninés laboratorijos sudaro tinkla, kad
koordinuoty ir derinty savo darbo metodus, susijusius su bandymais ir vertinimu, kurie yra bitini to reglamento
100 straipsnio 2 dalyje nustatytoms uzduotims atlikti. Be to, dél naujy ES etaloniniy laboratorijy paskyrimo ir jy
dalyvavimo atliekant atitikties vertinimg gamintojai ir notifikuotosios jstaigos turi pritaikyti savo esamus priemoniy
atitikties vertinimo procesus. Kad naujai paskirtos ES etaloninés laboratorijos turéty pakankamai laiko prisijungti
prie jau paskirty ES etaloniniy laboratorijy tinklo, koordinuoti ir suderinti savo darbo metodus, o gamintojai ir
notifikuotosios jstaigos — pritaikyti savo procesus, nuostaty dél naujai paskirty ES etaloniniy laboratorijy
Reglamento (ES) 2017/746 100 straipsnio 2 dalyje nurodytoms uzduotims atlikti taikymas turéty bati atidétas iki
vélesnés datos,

PRIEME S| REGLAMENTA:

1 straipsnis

Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2713 priedas i§ dalies kei¢iamas pagal $io reglamento prieda.

1.

2.

3.

2 straipsnis
Sis reglamentas jsigalioja trecia dieng po jo paskelbimo Europos Sgjungos oficialiajame leidinyje.

Reglamento (ES) 2017/746 100 straipsnio 2 dalyje nurodyty uzduociy tikslu Sio reglamento priedo 3 punktas

taikomas nuo 2026 m. geguzés 1 d.

Nedarant poveikio $io straipsnio 2 daliai, $io reglamento priedo 3 punkte paskirtos ES etaloninés laboratorijos atlicka

Reglamento (ES) 2017746 100 straipsnio 2 dalies a punkte nurodyta uzduotj tik dél priemoniy, dél kuriy gamintojai arba

igaliotieji atstovai notifikuotajai jstaigai pateikia oficialias paraiskas dél atitikties vertinimo pagal Reglamento (ES) 2017/746
VII priedo 4.3 skirsnio pirmga pastraipa nuo 2026 m. geguzés 1 d.

Sis reglamentas privalomas visas ir tiesiogiai taikomas visose valstybése narése.

Priimta Briuselyje 2025 m. gruodzio 16 d.

Komisijos vardu
Pirmininké
Ursula VON DER LEYEN
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PRIEDAS

Igyvendinimo reglamento (ES) 2023/2713 priedas i§ dalies kei¢iamas taip:

1)

2 punkto a papunktis pakeitiamas taip:

»a)

Konsorciumas, kurj valdo:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Ispanija,
ir kuriam priklauso:

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

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Ispanija ir
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Ispanija;*;

3 punkto a papunktis pakei¢iamas taip:

»a)

Konsorciumas, kurj valdo:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Ispanija,
ir kuriam priklauso:

Hospital General Universitario Gregorio Marafién and Fundacién para la Investigacién Biomédica del Hospital
Gregorio Marafién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Ispanija,

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Ispanija ir
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Ispanija;*;

pridedami $ie 5 ir 6 punktai:

D

ES etaloninés laboratorijos priemonéms, skirtoms parazitinés infekcijos Zymenims aptikti arba kiekybigkai
nustatyti:

a) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda - Pozuelo, Km. 2.200, 28220, Majadahonda,
Madrid, Ispanija;

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Ispanija.
ES etaloninés laboratorijos priemonéms, skirtoms kraujo grupés Zymenims aptikti:

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

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Ispanija;
¢)  RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Bords, Svedija.
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