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KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) 2025/2526
(2025. gada 16. decembris),

ar ko noliika labot ES references laboratorijas iecel§anu un iecelt Eiropas Savienibas references
laboratorijas attieciba uz in vitro diagnostikas mediciniskajam iericém, kas paredzétas parazitaro
infekciju markieru detektésanai vai kvantitativai noteikSanai un asinsgrupu markieru detektésanai,

groza IstenoSanas regulu (ES) 2023/2713

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/746 (2017. gada 5. aprilis) par in vitro diagnostikas
mediciniskam iericém un ar ko atce] Direktivu 98/79/EK un Komisijas Lémumu 2010/227ES ('), un jo Ipasi tas 100. panta
1. punktu,

ta ka:

(1)

Ar Komisijas IstenoSanas regulu (ES) 2023/2713 (}) istenota Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) parvaldita
konsorcija iecel$ana par ES references laboratoriju baitu jalabo, lai ieklautu ar §a konsorcija locekliem saistitos fondus
un lai atvieglotu 3ai ES references laboratorijai saskana ar Regulas (ES) 2017/746 100. panta 6. punktu pieskirta
Savienibas ieguldijuma parvaldibu.

Komisija 2025. gada februari saskana ar Regulas (ES) 2017746 100. panta 1. punktu izsludindja uzaicinajumu
iesniegt pieteikumus nolika iecelt ES references laboratorijas dazadas iecel3anas tvéruma jomas, ka minéts Komisijas
Istenosanas regulas (ES) 2022/944 () 1. panta 1. punktd. Uzaicindgjuma pirma karta attiecas uz Cetram iecelSanas
tvéruma jomam, un pieteikumi, kas adreséti Komisijai, bija jaiesniedz lidz 2025. gada 6. junijam.

Dalibvalstis, atsaucoties uz 2025. gada februari izsludinato uzaicinajumu, iesniedza pieteikumus uz iecel$anu, un
Komisijas dienestu izveidota atlases komisija tos izvértéja.

Atlases  komisija néma véra ES  references laboratoriju  kritérijus, kas noteikti  Regulas
(ES) 2017/746 100. panta 4. punkta, ka ari Istenosanas regulas (ES) 2022/944 1.-9. panta.

Ja ir iecelta ES references laboratorija, saskana ar Regulas (ES) 2017/746 48. panta 5. punktu, IX pielikuma 4.11.
un 4.12. iedalu, X pielikuma 5.4. iedalu un XI pielikuma 5.1. iedalu ES references laboratorijai, ievérojot minétas
regulas attiecigi 100. panta 2. punkta a) un b) apakspunktu, ir japarbauda D klases iericu veiktspéja un jatesté iericu
partijas. Saja sakara, lai nodroginatu pietiekamu ES references laboratorijas pakalpojumu pieejamibu, atlases komisija
néma véra ari kandidatlaboratoriju kolektivas spéjas parbaudit veiktspéju un testét iericu partijas.

Atlases procediiras nosleguma sekmigas laboratorijas biitu jaiece] par ES references laboratorijam, precizgjot to
iecel$anas tverumu.

() OVL117,5.5.2017.,176. Ipp., ELL: http://data.curopa.cu/elijreg/2017 746 oj.
() Komisijas Isteno3anas regula (ES) 2023/2713 (2023. gada 5. decembris), ar ko iece] Eiropas Savienibas in vitro diagnostikas medicinisko

iericu references laboratorijas (OV L, 2023/2713, 6.12.2023., ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2023/2713/0j).

() Komisijas Istenoanas regula (ES) 2022/944 (2022. gada 17. jinijs), ar kuru nosaka noteikumus par to, ka Eiropas Parlamenta un

Padomes Regulu (ES) 2017/746 pieméro attieciba uz to Eiropas Savienibas references laboratoriju uzdevumiem un kritérijiem, kas
darbojas in vitro diagnostikas medicinisko iericu joma (OV L 164, 20.6.2022., 7. Ipp., ELL: http://data.curopa.cu/elifreg_impl/2022/
944/0j).
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(7) Lai nodrosinatu juridisko noteiktibu un atbilstibas novérteSanas procediru paredzamibu, jaunieceltajam ES
references laboratorijam Regulas (ES) 2017/746 100. panta 2. punkta a) apak$punkta noteiktais uzdevums butu
javeic tikai attieciba uz iericém, par kuram oficialais atbilstibas noveértésanas pieteikums ir iesniegts péc tam, kad ES
references laboratorijas ir ieceltas minétas regulas 100. panta 2. punkta noteikto uzdevumu veikanai.

(8)  Tadé| Istenosanas regula (ES) 2023/2713 biitu jagroza un attiecigi jalabo.

(9)  Regulas (ES) 2017/746 100. panta 5. punkts noteic, ka ES references laboratorijam ir javeido tikls, lai koordinétu un
saskanotu savas testéSanas un novertésanas darba metodes, kas nepiecieSamas minétas regulas 100. panta 2. punkta
noteikto uzdevumu veik$anai. Turklat raZotajiem un pazinotajam struktiiram ir japielago esosie ieri¢u atbilstibas
noveértésanas procesi, kas izriet no jaunu ES references laboratoriju iecel$anas un to iesaistes atbilstibas novértésana.
Lai dotu pietickami daudz laika jaunieceltajam ES references laboratorijam pievienoties jau iecelto ES references
laboratoriju tiklam un koordinét un saskanot savas darba metodes, ka ari raZotajiem un pazinotajam struktiram
pielagot savus  procesus, jauniecelto ES  references laboratoriju  statusa  pieméroSana  Regulas
(ES) 2017/746 100. panta 2. punkta noteikto uzdevumu veiksanai bitu jaatliek lidz vélakam datumam,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants

Istenoganas regulas (ES) 2023/2713 pielikumu groza saskana ar $is regulas pielikumu.

2. pants
1. Siregula stajas speka tresaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

2. Regulas (ES) 2017/746 100. panta 2. punkta minéto uzdevumu veik3anai §is regulas pielikuma 3. punktu pieméro no
2026. gada 1. maija.

3. Neskarot 33 panta 2. punktu, ES references laboratorijas, kas noraditas §is regulas pielikuma 3. punkta, Regulas
(ES) 2017/746 100. panta 2. punkta a) apakspunkta minéto uzdevumu veic tikai attieciba uz iericém, par kuram razotaji
vai pilnvarotie parstavji pazinotajai strukttrai oficialus atbilstibas novértéSanas pieteikumus atbilstigi Regulas
(ES) 2017746 VII pielikuma 4.3. iedalas pirmajai dalai iesniedz no 2026. gada 1. maija.

Siregula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselé, 2025. gada 16. decembri

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

Istenoganas regulas (ES) 2023/2713 pielikumu groza 3adi:

1) 2. punkta a) apakSpunktu aizstaj ar $adu:

ua)

Konsorciju parvalda:

Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanija,

un taja ietilpst:

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

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanija, un
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanija;”;

2) 3. punkta a) apak$punktu aizstaj ar $adu:

ua)

Konsorciju parvalda:

Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanija,

un taja ietilpst:

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

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanija, un
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanija;”;

3)  pievieno $adu 5. un 6. punktu:

“5.

ES references laboratorijas iericém, kas paredzétas parazitaro infekciju markieru detektéSanai vai kvantitativai
noteik$anai:

a) Instituto de Salud Carlos III, Carretera de Majadahonda — Pozuelo, Km. 2,200, 28220, Majadahonda,
Madrid, Spanija;

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanija.
ES references laboratorijas iericém, kas paredzétas asinsgrupu markieru detektésanai:

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

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