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VYKONAVACIE NARIADENIE KOMISIE (Elj) 2025/ 2526
z0 16. decembra 2025,

ktorym sa meni vykonavac1e nariadenie (EU) 2023/2713 s cielom opravit urcenie referencného
laboratéria EU a uréit referenéné laboratérid Eurépskej tinie pre diagnostické zdravotnicke pomdcky
in vitro urené na detekciu alebo kvantifikdciu markerov parazitnej infekcie a detekciu markerov
krvnych skupin

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej dnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017|746 z 5. aprila 2017 o diagnostickych
zdravotnickych pomockach in vitro a o zruseni smernice 98/79/ES a rozhodnutia Komisie 2010/227/EU (), a najmi na
jeho ¢lanok 100 ods. 1,

kedze:

(1)

Urcenie konzorcia riadeného subjektom Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS) ako referenéného laboratéria EU
vykonévacim nariadenim Komisie (EU) 2023/ 2713 (°) by sa malo opravit tak, aby zahffialo naddcie spojené s ¢clenmi
konzorcia, s cielom ulah¢it spravu prispevku Unie poskytnutého tomuto referenénému laboratériu EU v sdlade
s clankom 100 ods. 6 nariadenia (EU) 2017/746.

V stilade s ¢cldnkom 100 ods. 1 nariadenia (EU) 2017/746 Komisia vo februdri 2025 vyhldsila vyzvu na predkladanie
Ziadost{ pre referencné laboratérid EUv roznych rozsahoch urcenia podla ¢lanku 1 ods. 1 vykondvacieho nariadenia
Komisie (EU) 2022/944 (). Prvd vlna vyzvy sa tykala $tyroch rozsahov urcenia s lehotou na predlozenie Ziadosti
Komisii 6. juna 2025.

V reakcii na vyzvu z februdra 2025 ¢lenské Staty predlozili Ziadosti o urcenie, ktoré vyhodnotila vyberovd komisia
zriadend Gtvarmi Komisie.

Vyberovd komisia zohladnila kritérid pre referencné laboratérid EU stanovené v ¢lanku 100 ods. 4 nariadenia
(EU) 2017746, ako aj v &lankoch 1 az 9 vykondvacieho nariadenia (EU) 2022/944.

Pri urcovani referenéného laboratéria EU sa musia pomocky triedy D podla ¢lanku 48 ods. 5 nariadenia
(EU) 2017746 a oddielov 4.11 a 4.12 prilohy IX, ako aj oddielu 5.4 prilohy X a oddielu 5.1 prilohy XI k nariadeniu
(EU) 2017/746 podrobit overeniu vykonu a testom vyrobnych ddvok, ktoré vykonava referenéné laboratérium EU
v stilade s ¢clinkom 100 ods. 2 pism. a) a b) uvedeného nariadenia. Vyberovéd komisia preto v zdujme zabezpecenia
dostatocnej dostupnosti sluzieb referenénych laboratérii EU zohladnila aj kolektivnu kapacitu uchadzajicich sa
laboratérii z hlladiska overovania vykonu a testov vyrobnych davok.

Po ukonceni vyberového konania by sa Gspesné laboratérid mali urcit za referenéné laboratérid EU, pri¢om by sa mal
uviest rozsah ich urcenia.

() U.v.EUL117,5.5.2017,s. 176, ELI: http://data.curopa.cu/eli/reg/2017(746/oj.
() Vykonévacie nariadenie Komisie (EU) 2023/2713 z 5. decembra 2023, ktorym sa urcujii referenéné laborat6rid Eurépskej tinie

v oblasti diagnostickych zdravotnickych pomdcok in vitro (U. v. EU L, 2023/2713, 6.12.2023, ELL http://data.europa.eulelijreg_impl/
2023/2713/0j).

() Vykondvacie nariadenie Komisie (EU) 2022/944 zo 17. jina 2022, ktorym sa stanovuji prav1dla uplatiiovania nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (EU) 2017/746, pokial ide o tilohy referencnych laboratérif Eurdpskej tinie v oblasti diagnostickych zdravotnickych
pomocok in vitro a kritérid pre tieto laboratéri (U. v. EU L 164, 20.6.2022, s. 7, ELL: http://data.europa.eu/elijreg_impl/2022/944/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2526/0j
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(7) V zdujme zabezpecenia prdvnej istoty a predvidatelnosti postupov posudzovama zhody by novo urcené referen¢éné
laboratéria EU mali vykonavat tlohu stanovent v ¢lanku 100 ods. 2 pism. a) nariadenia (EU) 2017746 len
v stvislosti s pomockami, v pripade ktorych sa formdlna Ziadost o postdenie zhody podd po tom, ako sa uplatni
urcenie referenénych laboratérif EU na ticely tloh stanovenych v ¢lanku 100 ods. 2 uvedeného nariadenia.

(8)  Vykonavacie nariadenie (EU) 2023/2713 by sa preto malo zodpovedajiicim sposobom zmenit a opravit.

(9)  V &lanku 100 ods. 5 nariadenia (EU) 2017746 sa stanovuje, Ze referenéné laboratérid EU maj s cielom koordinovat
a harmonizovat svoje pracovné metddy, pokial ide o testovanie a posudzovanie, vytvorit siet, o je potrebné na
plnenie dloh stanovenych v ¢linku 100 ods. 2 uvedeného nariadenia. V dosledku urcenia novych referen¢nych
laboratérii EU a ich zapojenia do posudzovania zhody musia vyrobcovia a notifikované osoby okrem toho
prisposobit svoje ex1stu]uce postupy posudzovania zhody pomdcok. Aby novo uréené referen¢éné laboraté6rid EU
mali dostatocny ¢as na zapojenie sa do siete uZ urcenych referenénych laboratérii EU a na koordindciu
a harmonizdciu svojich pracovnych met6d a vyrobcovia a notifikované osoby na prisposobenie svojich postupov,
malo by sa uplatnovame urcenia novo urcenych referencnych laboratérii EU na Géely tloh uvedenych v ¢lanku 100
ods. 2 nariadenia (EU) 2017746 odlozit na neskor.

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2023/2713 sa meni v stlade s prilohou k tomuto nariadeniu.

Cldnok 2
1. Toto nariadenie nadobiida ti¢innost tretim diiom nasledujicim po jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej iinie.

2. Na tcely dloh uvedenych v ¢lanku 100 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/746 sa bod 3 prilohy k tomuto nariadeniu
uplatiiuje od 1. mdja 2026.

3. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2 tohto ¢lanku, Vykonava]u referenéné laboratérid EU uréené v bode 3 prilohy
k tomuto nariadeniu tlohu uvedend v ¢linku 100 ods. 2 plsm a) nariadenia (EU) 2017/746 len v pripade pomocok, pri
ktorych vyrobcovia alebo splnomocnem zdstupcovia podajii formélne Ziadosti o posudeme zhody notifikovanej osobe
v stilade s oddielom 4.3 prvym pododsekom prilohy VII k nariadeniu (EU) 2017/746 od 1. mdja 2026.

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

V Bruseli 16. decembra 2025

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA

Priloha k vykonavaciemu nariadeniu (EU) 2023/2713 sa meni takto:
1. Vbode 2 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a)  Konzorcium riadené subjektom:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, §panielsk0,
ktoré sa sklada z tychto subjektov:

Nemocnica General Universitario Gregorio Marafién and Fundacién para la Investigacion Biomédica del
Hospital Gregorio Maraiién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanielsko,

Nemocnica Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanielsko a
Nemocnica Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanielsko;*.
2. Vbode 3 sa pismeno a) nahrddza takto:

,a)  Konzorcium riadené subjektom:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Spanielsko,
ktoré sa skladd z tychto subjektov:

Nemocnica General Universitario Gregorio Marafién and Fundacién para la Investigacion Biomédica del
Hospital Gregorio Maraiién, C/Doctor Esquerdo n°46, 28007, Madrid, Spanielsko,

Nemocnica Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Spanielsko a
Nemocnica Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Spanielsko;*.
3. Doplnajii sa tieto body 5 a 6:
,5.  Referencné laboratérid EU pre pomocky urcené na detekciu alebo kvantifikiciu markerov parazitnej infekcie:

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

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanielsko.
6.  Referen¢né laboratérid EU pre pomocky uréené na detekciu markerov krvnych skupin:

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

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Spanielsko;
o) RISE Research Institutes of Sweden AB, Brinellgatan 4, 504 62, Borss, Svédsko.“
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