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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2022/944
z dnia 17 czerwca 2022 r.

ustanawiajgce zasady stosowania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
w odniesieniu do zadan laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej i kryteriéw, jakie powinny
one spelniaé, w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyro-
béw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227UE (!), w szcze-
g6lnosci jego art. 100 ust. 8 lit. a),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/746 ustanowiono przepisy dotyczace laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej
(wlaboratoria referencyjne UE”).

(2)  Kryteria, ktére maja spelnia¢ laboratoria referencyjne UE, okreSlono w art. 100 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2017/746. Komisja ma ustanowi¢ szczegdtowe zasady zapewniajace zgodno$¢ z tymi kryteriami.

(3) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium dotyczacym odpowiedniego i nalezycie wykwalifikowanego personelu
okreslonym w art. 100 ust. 4 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017/746 laboratoria referencyjne UE powinny posiadaé
wystarczajaca liczbe personelu technicznego i naukowego. Nalezy okresli¢ minimalne poziomy wyksztalcenia
i do$wiadczenia zawodowego tego personelu i dyrektora laboratorium referencyjnego UE. Aby zapewni¢ utrzymanie
odpowiednich kwalifikacji, wiedzy 1 doswiadczenia personelu, laboratoria referencyjne UE powinny by¢ zobowia-
zane do wprowadzenia programu stalego szkolenia i ksztalcenia.

(4) W celu zapewnienia zgodnoéci z kryterium dotyczacym wyposazenia i materialéw odniesienia okreslonym
w art. 100 ust. 4 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017746 laboratoria referencyjne UE powinny by¢ zobowigzane do
prowadzenia dokumentacji potwierdzajacej, ze posiadaja wyposazenie, w tym wzory i materialy kontrolne, oraz
materialy odniesienia niezbedne do wykonywania powierzonych im zadan okre$lonych w rozporzadzeniu (UE)
2017/746. Poniewaz wzory, materialy kontrolne i materialy odniesienia mogg by¢ nietrwale, laboratoria referen-
cyjne UE powinny dysponowa¢ planem zakupdéw, aby zapewnic ich ciagla dostepnosé.

(5) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium dotyczacym znajomosci migdzynarodowych norm i najlepszych praktyk
okreslonym w art. 100 ust. 4 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017746 oraz biorac pod uwage réznorodnos¢ i zmienia-
jacy sie charakter takich miedzynarodowych norm i najlepszych praktyk, laboratoria referencyjne UE powinny
okresli¢, ktére z tych norm i praktyk majg zastosowanie do dzialalnodci w granicach ich zakresu wyznaczenia,
majac na wzgledzie wlaczenie ich do procedur operacyjnych.

(6) W celu zapewnienia, aby laboratoria referencyjne UE mogly ponosi¢ odpowiedzialno$¢ prawng za zadania wymie-
nione w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746 jako organizacje, nalezy uznaé je za podmioty prawne.
W celu zapewnienia cigglosci dzialania laboratoria referencyjne UE powinny by¢ rentowne ekonomicznie i mie¢
zrédla finansowania.

() DzU.L11725.5.2017,s.176.
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(7)  Poniewaz laboratoria referencyjne UE moga otrzyma¢ wklad od Unii zgodnie z art. 100 ust. 6 rozporzadzenia (UE)
2017/746, ich organizacja administracyjna powinna spelnia¢ warunki dotyczace odbiorcéw srodkéw finansowych
Unii okre$lone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 20181046 (2).

(8) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium dotyczacym struktury administracyjnej i organizacyjnej okreslonym
w art. 100 ust. 4 lit. d) rozporzadzenia (UE) 2017/746 laboratoria referencyjne UE powinny posiadaé wystarczajacy
personel administracyjny i prowadzi¢ dokumentacje¢ potwierdzajac ich strukture i procedury organizacyjne, a takze
ewidencje kosztow i pobranych oplat oraz roczne zestawienie wykonanych zadan.

(9) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium dotyczacym poufnosci okreslonym w art. 100 ust. 4 lit. ¢) rozporzadze-
nia (UE) 2017746 laboratoria referencyjne UE powinny zagwarantowa¢, aby ich personel przetwarzat i przechowy-
wal poufne informacje i dane oraz postgpowatl z nimi w odpowiedni sposdb, a takze powinny przedsiewzia¢ Srodki
zapobiegajace nieuprawnionemu ujawnieniu takich informacji, zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/943 ().

(10) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium dotyczacym interesu publicznego i niezaleznosci okreslonym w art. 100
ust. 4 lit. f) rozporzadzenia (UE) 2017746 wlaSciwy organ powinien potwierdzi¢, ze laboratorium, w odniesieniu do
ktérego panstwo cztonkowskie lub Wspélne Centrum Badawcze Komisji ztozylo wniosek o wyznaczenie na labora-
torium referencyjne UE, wykonuje zadania lezace w interesie publicznym w proponowanym zakresie wyznaczenia.

(11) W celu zapewnienia zgodnosci z kryterium okre$lonym w art. 100 ust. 4 lit. g) rozporzadzenia (UE) 2017/746 doty-
czacym bezstronno$ci personelu laboratoria referencyjne UE powinny by¢ zobowiazane do wprowadzenia polityki,
ktérej celem jest stale identyfikowanie wszelkich konfliktéw intereséw ich personelu zwigzanych z wypelnianiem
zadani laboratoriéw referencyjnych UE i zapobieganie takim konfliktom.

(12) Biorac pod uwage ilo$¢, szczeg6lny charakter i potencjalng nowos¢ badani laboratoryjnych, ktére mogg by¢ wyma-
gane od laboratoriéw referencyjnych UE w granicach ich zakresu wyznaczenia, laboratoria te powinny by¢ upraw-
nione do zwrdcenia si¢ o wsparcie dzialalnosci z zakresu badan laboratoryjnych do krajowych laboratoriéw referen-
cyjnych i innych laboratoriéw ustanowionych w panstwie czlonkowskim (zwanych gcznie ,laboratoriami
zewnetrznymi”) lub do innych laboratoriéw referencyjnych UE, jesli chodzi o wyposazenie i personel. W niniejszym
rozporzadzeniu nalezy ustanowi¢ przepisy dotyczace takiego outsourcingu, ktére s3 niezbedne do zapewnienia
zgodnosci z kryteriami okre$lonymi w art. 100 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Niezaleznie od wsparcia
otrzymanego od jakiegokolwiek innego laboratorium odpowiedzialno¢ za ostateczne opinie, ustalenia lub zalecenia
powinna spoczywac na laboratorium referencyjnym UE, do ktérego zwrdcono si¢ o wykonanie zadania.

(13) Wymogi okreslone w normie zharmonizowanej EN ISO/IEC 17025 (Ogélne wymagania dotyczace kompetencji
laboratoriéw badawczych i wzorcujacych) sa odpowiednie dla laboratoriéw referencyjnych UE. W zwigzku z tym
akredytacja zgodnie z ta normga, do ktérej odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej,
wydana przez krajowa jednostke akredytujaca dzialajacg zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) nr 765/2008 (*), powinna stanowi¢ sposdb, w jaki laboratoria mogg wykaza¢ spelnienie odpowiednich
wymogdw niniejszego rozporzadzenia.

(14) Biorac pod uwage, ze Komisja moze wyznaczy¢ na laboratoria referencyjne UE wylacznie laboratoria, w odniesieniu
do ktorych panstwo czlonkowskie lub Wspdlne Centrum Badawcze Komisji ztozylo wniosek o wyznaczenie, przed
zlozeniem wniosku panstwa czlonkowskie powinny by¢ zobowigzane do sprawdzenia, czy laboratoria, w odniesie-
niu do ktérych zamierzajg zlozy¢ wniosek, spelniajg kryteria okreslone w art. 100 ust. 4 rozporzadzenia (UE)
2017/746, jak okreslono szczegélowo w niniejszym rozporzadzeniu. Wspdlne Centrum Badawcze Komisji
powinno sprawdzi¢, czy laboratorium spelnia kryteria, jesli zamierza zlozy¢ wniosek o wyznaczenie go na laborato-
rium referencyjne UE.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 12962013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 2832014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, 5. 1).

() Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/943 z dnia 8 czerwca 2016 r. w sprawie ochrony niejawnego know-how i nie-
jawnych informacji handlowych (tajemnic przedsi¢biorstwa) przed ich bezprawnym pozyskiwaniem, wykorzystywaniem i ujawnia-
niem (Dz.U.L 157 2 15.6.2016, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akre-
dytagji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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(15) Zadania, ktére maja wykonywac laboratoria referencyjne UE w granicach ich zakresu wyznaczenia, okreslono
w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746. Komisja ma ustanowi¢ szczegélowe zasady ulatwiajace stosowanie
tego przepisu.

(16) W celu zapewnienia jasnoSci, pewnosci i przejrzysto$ci zadania, o ktorych wykonanie zwracajg si¢ do laboratoriow
referencyjnych UE jednostki notyfikowane i panstwa cztonkowskie, nalezy wykonywa¢ zgodnie z uprzednio ustalo-
nymi warunkami. W zwigzku z tym takie dzialania powinny by¢ przedmiotem umowy miedzy stronami wnioskujg-
cymi a laboratoriami referencyjnymi UE. W odniesieniu do weryfikacji dzialania, weryfikacji zgodnosci ze wsp6l-
nymi specyfikacjami lub z innymi rozwiazaniami wybranymi przez producenta oraz badafi prébek lub partii,
o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2017746, jednostka notyfikowana powinna ztozy¢
wniosek tylko do jednego laboratorium referencyjnego UE dla danego zadania i wyrobu, aby zapobiec prowadzeniu
réwnoleglych ocen tego samego wyrobu przez kilka laboratoriéw referencyjnych UE.

(17) W celu przeprowadzenia weryfikacji dziatania, weryfikacji zgodnosci ze wspdlnymi specyfikacjami lub z innymi
rozwigzaniami wybranymi przez producenta oraz badan probek lub partii, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a)
i b) rozporzadzenia (UE) 2017/746, laboratoria referencyjne UE potrzebuja informacji dotyczacych wyrobu podda-
wanego badaniu. Jednostka notyfikowana, jako zlecajacy zadanie, powinna by¢ zobowigzana do dostarczenia tych
informacji. W przypadku gdy laboratorium referencyjne UE musi doprecyzowac te informacje, wszelka komunikacje
miedzy laboratorium referencyjnym UE a jednostka notyfikowang nalezy udokumentowaé, aby zapewni¢ niezalez-
no$¢ laboratorium referencyjnego UE i identyfikowalno$¢.

(18) W celu umozliwienia badania wyrobéw, dla ktérych producent specjalnie opracowat lub zalecit wyposazenie lub
materialy odniesienia, jednostki notyfikowane powinny zapewni¢ laboratoriom referencyjnym UE nieodplatny
dostep do takiego wyposazenia i takich materialéw. Aby zapewni¢ prawidlowe stosowanie wyposazenia i materia-
16w, personel laboratorium referencyjnego UE powinien mie¢ dostep do szkolefi w tym zakresie.

(19) Aby zapewni¢ dostgp do rynku bezpiecznych i sprawnych wyrobdw, laboratoria referencyjne UE nie powinny
odrzuca¢ wnioskéw jednostek notyfikowanych dotyczacych umowy o wykonanie zadan, o ktérych mowa
w art. 100 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2017/746, ktére mieszczg si¢ w granicach ich zakresu wyznaczenia.

(20) W celu zapewnienia niezaleznosci przy przeprowadzeniu weryfikacji dzialania, weryfikacji zgodnosci ze wspdlnymi
specyfikacjami lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez producenta, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a)
rozporzadzenia (UE) 2017/746, laboratoria referencyjne UE powinny decydowad, ktére badania sg niezbedne, bio-
rac pod uwage deklarowane i nalezycie uzasadnione przez producenta dzialanie.

(21) W celu zapewnienia pewnosci prawa konieczne jest doprecyzowanie poczatku okresu 60 dni, ktérym laboratoria
referencyjne UE dysponuja, aby dostarczy¢ opinie, o ktérej mowa w sekcji 4.9 zatacznika IX do rozporzadzenia (UE)
2017/746 oraz w sekgji 3 lit. j) i sekcji 5.4 zalacznika X do tego rozporzadzenia.

(22) Aby dzialaé w sposéb przejrzysty, laboratoria referencyjne UE powinny przedstawi¢ wystarczajace uzasadnienie
swoich wnioskéw dotyczacych weryfikacji dzialania, weryfikacji zgodnosci ze wspdlnymi specyfikacjami lub
z innymi rozwigzaniami wybranymi przez producenta oraz badaf prébek lub partii, o ktérych mowa w art. 100
ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2017/746. Uzasadnienie to nalezy uwzgledni¢ w opiniach lub ustaleniach
przedstawionych przez laboratoria referencyjne UE.

(23) W celu zapewnienia spdjnych ocen wyrobéw i ulatwienia pdZniejszych badan prébek lub partii przeprowadzanych
przez laboratoria referencyjne UE opinia, o ktorej mowa w sekcji 4.9 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE)
2017/746 oraz w sekcji 3 lit. j) i sekgji 5.4 zalacznika X do tego rozporzadzenia, powinna zawieraé zalecenia doty-
czgce pozniejszych badan probek lub partii, ktore majg by¢ przeprowadzone przez to samo laboratorium referen-
cyjne UE lub przez inne laboratoria referencyjne UE.

(24)  Jednostki notyfikowane powinny opracowa¢ plan dotyczacy badania probek lub partii majacy zapewni¢ odpowied-
nig weryfikacje produktu. Aby umozliwi¢ jednostkom notyfikowanym korzystanie z wiedzy fachowej laboratoriéw
referencyjnych UE w kontekscie badania prébek lub partii, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia
(UE) 2017/746, laboratorium referencyjnemu UE nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ proponowania zmian planu jednostki
notyfikowanej dotyczacego badania prébek lub partii, w tym uzasadnienia takich zmian. Aby zapewni¢ spdjnosé
oceny wyrobu, w planie koficowym ustalonym przez jednostke notyfikowang nalezy uwzgledni¢ wszystkie istotne
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informacje, w tym zalecenia dotyczace badan prébek lub partii okreslone w opinii laboratorium referencyjnego UE,
o ktérej mowa w sekeji 4.9 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017746 oraz w sekeji 3 lit. j) i sekcji 5.4 zalacz-
nika X do tego rozporzadzenia, a takze wyniki wszelkich wezesniejszych przeprowadzonych badan na prébkach lub
partiach wyrobu.

(25) Uwzgledniajac sekcje 4.13 zalacznika IX do rozporzadzenia (UE) 2017/746 oraz sekcje 5.2 zalgcznika XI do tego
rozporzadzenia (UE) 2017/746, nalezy dokonac ustalen logistycznych, aby zapewni¢ laboratorium referencyjnemu
UE wystarczajacg ilos$¢ czasu na przeprowadzenie badafi i przedstawienie swoich ustaleni jednostce notyfikowane;j,
z uwzglednieniem koniecznosci poinformowania producenta przez jednostke notyfikowang o ewentualnej decyzji
w terminie uzgodnionym z producentem, lecz nie péZniej niz 30 dni po otrzymaniu préobek.

(26) Zadania, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢), d), f), g), h) oraz i) rozporzadzenia (UE) 2017746, mogg dotyczy¢
kwestii horyzontalnych, ktére nalezy traktowaé w sposob zharmonizowany. W zwiazku z tym, jezeli dane zadanie
wchodzi w zakres wyznaczenia wigcej niz jednego laboratorium referencyjnego UE, wszystkie te laboratoria referen-
cyjne UE powinny by¢ zaangazowane w realizacje tego zadania.

(27) W przypadku gdy wnioski jednostek notyfikowanych dotyczace zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢), d)
i g) rozporzadzenia (UE) 2017746, dotycza wiecej niz jednej jednostki notyfikowanej, jednostki te powinny koordy-
nowac swoje dzialania migdzy sobg, aby zapewni¢ sp6jne oceny zgodnosci wyrobéw w calej Unii.

(28)  Aby umozliwi¢ laboratoriom referencyjnym UE ustanowienie sieci krajowych laboratoriéw referencyjnych, o ktorej
mowa w art. 100 ust. 2 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2017746, i zarzadzanie nig, nalezy okresli¢ sposéb identyfiko-
wania takich krajowych laboratoriéw referencyjnych oraz sposéb tworzenia takich sieci i zarzadzania nimi.

(29) Na potrzeby zadania, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. h) rozporzadzenia (UE) 2017746, a mianowicie wyda-
wania zalecefi dotyczacych odpowiednich materialéw odniesienia i referencyjnych procedur pomiarowych wyzszej
klasy metrologicznej, laboratoria referencyjne UE powinny prowadzi¢ publiczny wykaz takich materiatéw i procedur
w granicach ich zakresu wyznaczenia, poniewaz takie informacje stanowig przedmiot ogdlnego zainteresowania
odpowiednich podmiotéw w calej Unii.

(30) Pomoc, doradztwo, wklad i zalecenia zapewniane przez laboratoria referencyjne UE powinny by¢ zgodne z odpo-
wiednimi normami. W przeciwnym razie, na przyklad w wyniku ograniczonej dostgpnosci materiatéw zgodnych
z odpowiednimi normami, laboratoria referencyjne UE powinny, w celu zapewnienia przejrzystosci, przedstawi¢
odpowiednie uzasadnienie stosowania metod, praktyk i materialéw odbiegajacych od tych norm.

(31) Aby laboratoria referencyjne UE mogly wykonywaé swoje zadania w sposob zharmonizowany, konieczna jest
wymiana do$wiadczen zwigzanych ze specjalistycznymi zagadnieniami. W tym celu laboratoria referencyjne UE
powinny w ramach sieci laboratoriéw referencyjnych UE, o ktérej mowa w art. 100 ust. 5 rozporzadzenia (UE)
2017746, (,sie¢ laboratoriow referencyjnych UE”) utworzy¢ podsieci odpowiadajace okreslonemu wyrobowi, kate-
gorii lub grupie wyrobow lub okreslonemu zagrozeniu zwigzanemu z kategorig lub grupa wyrobéw, lub tez zajmu-
jace si¢ innymi konkretnymi zagadnieniami. Podsieci powinny regularnie poréwnywac wyniki badan, aby zapewnié
spojnos¢ tych wynikoéw we wszystkich laboratoriach referencyjnych UE.

(32) W celu zapewnienia, aby laboratoria referencyjne UE wykonywaly swoje zadania w sposéb zharmonizowany,
w porozumieniu z Komisja nalezy ustanowi¢ wspdlny regulamin dla wszystkich laboratoriéw referencyjnych UE.
Ten wspdlny regulamin powinien by¢ publicznie dostgpny, z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania przejrzystosci,
i regularnie poddawany przegladowi w celu zapewnienia jego skutecznosci i zgodnosci z aktualnym stanem wiedzy.

(33)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Wyrobéw Medycznych,
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PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Rozdziat 1

Kryteria dotyczace laboratoriéw referencyjnych UE

Artykut 1

Personel

1. Laboratoria referencyjne UE dokumentuja i uzasadniaja wymagania w zakresie wiedzy i do§wiadczenia personelu,
w tym dyrektora, personelu naukowego i technicznego, niezbedne do wypelniania zadan laboratorium referencyjnego UE
w dziedzinie okreslonych wyrobow, kategorii lub grup wyrobéw, lub okreslonych zagrozen zwigzanych z kategoria lub
grupa wyrobéw, do ktérych wyznaczone sg laboratoria referencyjne UE (,zakres wyznaczenia”).

2. Laboratoria referencyjne UE zatrudniaja personel spelniajacy wymogi, o ktérych mowa w ust. 1, i dokumentuja,
w jaki sposob wymogi te s spelniane.

3. Laboratoria referencyjne UE dysponuja odpowiednig liczbg personelu, o ktérym mowa w ust. 2, w stosunku do ilosci
zadan, ktore laboratoria referencyjne UE majg wykonywal w ramach swojego zakresu wyznaczenia.

4.  Laboratoria referencyjne UE wprowadzajg program ustawicznego szkolenia i ksztalcenia dla swoich pracownikéw.

Artykut 2
Wyposazenie i materialy odniesienia

Laboratoria referencyjne UE prowadza aktualng dokumentacje zawierajaca:

a) wyjasnienie, jakie wyposazenie, w tym wzory i materialy kontrolne, oraz materialy odniesienia sg niezbedne do wyko-
nywania zadan powierzonych im w granicach ich zakreséw wyznaczenia;

b) dowdd, ze posiadaja wyposazenie 1 wystarczajaca ilo§¢ materialéw odniesienia, o ktorych mowa w lit. a);

¢) plan zakupéw wzoréw, materialéw kontrolnych oraz materialéw odniesienia, o ktérych mowa w lit. a).

Laboratoria referencyjne UE udostepniaja Komisji, na jej wniosek, dokumentacjg, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

Artykut 3

Miedzynarodowe normy i najlepsze praktyki

Laboratoria referencyjne UE prowadzg aktualng dokumentacje zawierajaca:

a) wykaz miedzynarodowych norm i najlepszych praktyk, w tym wspélnych specyfikacji, ktére majg zastosowanie do
zadafi powierzonych im w granicach ich zakreséw wyznaczenia, a takze uzasadnienie znaczenia takich norm i praktyk,
jezeli znaczenie to nie jest oczywiste;

b) dowdd na to, ze wlaczyly one migdzynarodowe normy i najlepsze praktyki, o ktérych mowa w lit. a), do procedur ope-
racyjnych dotyczacych odpowiednich zadan.

Laboratoria referencyjne UE udostepniaja Komisji, na jej wniosek, dokumentacjg, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.
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Artykut 4

Struktura administracyjna i organizacyjna

1. Laboratoria referencyjne UE wskazuja co najmniej jedna osobg ze swojego kierownictwa jako ponoszaca ogdlna
odpowiedzialno$¢ za wykonywanie zadan okreslonych w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

2. Laboratoria referencyjne UE dysponuja wystarczajacym personelem administracyjnym w stosunku do ilosci zadan,
aby zapewni¢ niezbedne wsparcie administracyjne przy wykonywaniu zadan okreslonych w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia
(UE) 2017/746.

3. Laboratoria referencyjne UE sporzadzaja i prowadzg aktualng dokumentacje zawierajgca nastepujace elementy:
a) dowdd ich statusu podmiotu prawnego;

b) w przypadku gdy sa one czescig wigkszej organizacji — opis dzialalnoici tej organizacji, jej struktury organizacyjnej
i zarzadzania;

¢) w przypadku gdy podlegaja one, bezposrednio lub posrednio, kontroli innych podmiotéw, tozsamos$¢ tych podmiotéw
oraz ich pozycje kontrolng;

d) opis ich wewnetrznej struktury organizacyjnej z jasno przydzielonymi obowigzkami i hierarchig stuzbows;

e) opis ich procedur operacyjnych, w tym zarzgdzania zadaniami i ich wykonywania, zarzadzania personelem, planu
zastepstw, jak rowniez rejestracji dokumentacji i korespondencji z podmiotami zewngtrznymi;

f) os$wiadczenie, Ze nie ma do nich zastosowania zadna z sytuacji wykluczenia okre§lonych w art. 136 rozporzadzenia
(UE, Euratom) 2018/1046;

g) dowody dotyczace ich zrédel finansowania oraz rentownosci ekonomicznej bez pomocy finansowej ze strony Unii;

h) szczegblowe zapisy dotyczace obliczania kosztéw i odpowiadajacych im oplat pobieranych w zwigzku z kazdym zada-
niem, o ktérego wykonanie si¢ do nich zwrécono;

i) roczne zestawienie wykonanych zadan.

Laboratoria referencyjne UE udost¢pniaja Komisji, na jej wniosek, dokumentacje, o ktérej mowa w akapicie pierwszym.

Artykut 5

Poufnosé

1. Laboratoria referencyjne UE dysponuja polityka poufnosci, ktéra obejmuje nastepujace elementy:
a) rodzaj informacji, ktére uznaje si¢ za poufne;

b) zasady wlasciwego bezpiecznego przetwarzania i przechowywania informacji poufnych oraz postepowania z nimi oraz
Srodki zapobiegajace ich nieuprawnionemu ujawnieniu;

c) zasady przekazywania informacji poufnych i jawnych personelowi i opinii publicznej;

d) zasady przyznawania dostepu do informacji poufnych wlasciwemu organowi pafistwa czlonkowskiego na jego wniosek
w kontekscie dziatan w zakresie nadzoru i obserwacji rynku prowadzonych przez wlasciwy organ;

e) zasady wymiany informacji poufnych, z inicjatywy laboratorium referencyjnego UE, z wlasciwym organem panstwa
czlonkowskiego i z Komisja, w przypadku gdy laboratorium referencyjne UE ma powody, by sadzi¢, ze taka wymiana
lezy w interesie ochrony zdrowia publicznego.

2. Laboratoria referencyjne UE wprowadzajg i dokumentujg $rodki majace na celu zapewnienie zgodnosci personelu
z polityka poufnosci, o ktérej mowa w ust. 1.
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Artykut 6

Interes publiczny, niezalezno$¢ i konflikty intereséw

1. Panstwa czlonkowskie potwierdzajg, ze laboratoria, w odniesieniu do ktérych zlozyly wniosek o wyznaczenie zgod-
nie z art. 100 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746, beda wykonywa¢ swoje zadania jako laboratoria referencyjne UE
w interesie publicznym i w sposéb niezalezny w granicach proponowanych zakreséw wyznaczenia. To potwierdzenie zala-
cza si¢ do wniosku.

2. Laboratoria referencyjne UE prowadza polityke, ktérej celem jest zapewnienie, aby czlonkowie ich personelu nie
mieli intereséw finansowych ani innych intereséw w branzy wyrob6w medycznych in vitro, ktére to interesy moglyby wply-
na¢ na ich bezstronno$¢ w odniesieniu do wykonywanych przez nie zadan.

Polityka, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, obejmuje dzialania majace na celu zapobieganie konfliktom intereséw, ich
wykrywanie i rozstrzyganie i jest udostgpniana Komisji na jej wniosek.

3. Laboratorium referencyjne UE nie moze by¢ projektantem, producentem, dostawca, instalatorem, nabywca, wlasci-
cielem ani konserwatorem wyrobéw w granicach swojego zakresu wyznaczenia, ani upowaznionym przedstawicielem
wymienionych oséb, ani uczestniczy¢ w projektowaniu, produkeji lub konstruowaniu, wprowadzaniu do obrotu, instalacji
i uzywaniu lub konserwacji wyrobéw w granicach swojego zakresu wyznaczenia.

Laboratorium referencyjne UE nie moze dziata¢ jako jednostka notyfikowana w odniesieniu do wyrobéw w granicach swo-
jego zakresu wyznaczenia.

W granicach swojego zakresu wyznaczenia laboratorium referencyjne UE nie wykonuje na wniosek jednostki notyfikowa-
nej zadnych zadan zwigzanych z ocena zgodnosci na podstawie rozporzadzenia (UE) 2017/746 innych niz zadania, o kté-
rych mowa w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

4. Laboratorium referencyjne UE nie nawigzuje wspélpracy z producentem wyrobéw lub jednostka notyfikowana
w zakresie wspolnego komercyjnego korzystania, jezeli taka wspotpraca mieci si¢ w granicach jego zakresu wyznaczenia.

Artykut 7

Outsourcing badan i dostep do wyposazenia z innych laboratoriow

1. W przypadku gdy wymaga tego ilo$¢ badan laboratoryjnych w ramach zadania powierzonego laboratorium referen-
cyjnemu UE w granicach jego zakresu wyznaczenia, laboratorium moze zleci¢ wykonanie badan lub cz¢sci badan krajo-
wym laboratoriom referencyjnym i innym laboratoriom ustanowionym w panstwach czlonkowskich (zwanym lacznie
,Jlaboratoriami zewnetrznymi”) lub innemu laboratorium referencyjnemu UE w drodze umowy.

2. W przypadku gdy wymaga tego ilo¢, szczegdlny charakter lub nowo$¢ zadania powierzonego laboratorium referen-
cyjnemu UE, moze ono zawrze¢ umowe z laboratorium zewnetrznym lub innym laboratorium referencyjnym UE w celu
uzyskania dostepu do okreslonego dodatkowego wyposazenia lub materialéw potrzebnych do wykonania zadania.

3. Laboratorium referencyjne UE moze zawiera¢ umowy, o ktérych mowa w ust. 1, wytgcznie z laboratoriami zewnetrz-
nymi, ktore spelniajg nastepujgce warunki:

a) ich kompetencje w zakresie realizacji zadan objetych umows, w tym personel i sprzet, spelniajg wymogi okreslone
przez laboratorium referencyjne UE;

b) wprowadzaja one i dokumentuja $rodki, o ktérych mowa w art. 5 ust. 2, w celu zapewnienia zgodnosci personelu zaan-
gazowanego w wykonywanie zadan objetych umowa z polityka poufnosci, o ktérej mowa w art. 5 ust. 1;

) potwierdzajg brak konfliktu intereséw zgodnie z polityka laboratorium referencyjnego UE, o ktdérej mowa w art. 6
ust. 2, w odniesieniu do dziatan bedacych przedmiotem umowy.

4. Laboratoria referencyjne UE udostepniaja Komisji, na jej wniosek, umowy, o ktérych mowa w akapicie pierwszym.
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5. Laboratorium referencyjne UE ponosi calkowita odpowiedzialno$¢ za wyniki badan i realizacj¢ zadai w granicach
swojego zakresu wyznaczenia, niezaleznie od wszelkiego wsparcia otrzymanego od laboratoriéw zewnetrznych lub innych
laboratoriéw referencyjnych UE zgodnie z niniejszym artykulem.

Artykut 8

Akredytacja

1. Panstwa czlonkowskie lub Komisja mogg zalozy¢, ze laboratoria akredytowane zgodnie z normg zharmonizowang
EN ISO/IEC 17025, do ktdrej odniesienie opublikowano w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, przez krajows jednostke
akredytujacg dzialajaca zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 spetniajg wymogi
okreslone w ponizszych przepisach niniejszego rozporzadzenia:

a) art. 1;

b) art. 2 ust. 1 lit. b);

¢) art. 4 ust. 112 orazart. 4 ust. 3 lit. a), d) i ¢);

d) art. 5 ust. 1 lit. a)—c) oraz art. 5 ust. 2;

e) art. 6 ust. 2;

f) art. 7 ust. 3 lit. a)—).

2. Zakres akredytacji, o ktérej mowa w ust. 1:

a) obejmuje metody analiz lub badan laboratoryjnych, ktére majg znaczenie dla zakresu wyznaczenia laboratorium refe-
rencyjnego UE;

b) moze obejmowac jedng lub wigkszg liczbe metod przeprowadzania analiz lub badan laboratoryjnych lub grupy metod;

¢) moze by¢ okreslony w sposéb elastyczny w celu umozliwienia objecia zakresem akredytacji zmodyfikowanych wersji
metod stosowanych przez laboratorium, w czasie gdy udzielono akredytacji, lub nowych metod w uzupehieniu do
tych metod na podstawie wlasnych walidacji laboratoriéw bez przeprowadzania szczegdlowej oceny przed zastosowa-
niem tych zmienionych lub nowych metod przez krajowe jednostki akredytujace.

Artykut 9

Sprawdzanie zgodnoSci z kryteriami

1. Przed zlozeniem wniosku o wyznaczenie laboratorium zgodnie z art. 100 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017746 pan-
stwa czlonkowskie sprawdzajg, czy laboratorium spelnia kryteria okreslone w art. 100 ust. 4 tego rozporzadzenia, jak
okreslono szczegélowo w art. 1-7 niniejszego rozporzadzenia.

2. Przed zloZeniem wniosku o wyznaczenie zgodnie z art. 100 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017/746 Wspdlne Centrum
Badawcze Komisji sprawdza, czy laboratorium spelnia kryteria okreslone w art. 100 ust. 4 tego rozporzadzenia, jak okres-
lono szczegétowo w art. 1-7 niniejszego rozporzadzenia.

3. Panstwa czlonkowskie lub Wspélne Centrum Badawcze Komisji dokumentujg we wniosku weryfikacje, o ktérej
mowa w ust. 11 2, oraz jej wynik.
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ROZDZIAL 1I

ZADANIA LABORATORIOW REFERENCYJNYCH UE

Artykut 10

Umowy miedzy laboratoriami referencyjnymi UE a stronami wnioskujacymi

1. W przypadku zadafi, o ktérych wykonanie zwrdcily si¢ jednostka notyfikowana lub panstwo czlonkowskie, przed
wykonaniem zadania laboratoria referencyjne UE zawieraja ze strong wnioskujacg umowe. Umowa ta okresla warunki
wykonania zadania, w tym harmonogram. Umowe te zawiera sig¢ z:

a) jednostkami notyfikowanymi w odniesieniu do zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a), b), ¢), d) lub g) rozporza-
dzenia (UE) 2017/746;

b) panstwami cztonkowskimi w odniesieniu do zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢) i d) rozporzadzenia (UE)
2017/746.

2. Laboratorium referencyjne UE moze odrzuci¢ wnioski jednostek notyfikowanych o zawarcie umowy o wykonanie
zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia (UE) 2017746, wylacznie gdy zadania te wykraczajg
poza granice jego zakresu wyznaczenia.

3. W przypadku gdy jednostka notyfikowana zawarla z laboratorium referencyjnym UE umowe, jednostka notyfiko-
wana udostgpnia jg, na jego wniosek, organowi odpowiedzialnemu za jednostke notyfikowana.

Artykut 11

Whioski jednostek notyfikowanych dotyczjce zadaf, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia
(UE) 2017/746

1. W przypadku kazdego wyrobu i kazdego zadania, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE)
2017/746, jednostka notyfikowana moze zawrze¢ umowe, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 lit. a) niniejszego rozporzadze-
nia, tylko z jednym laboratorium referencyjnym UE.

2. Jednostka notyfikowana przekazuje laboratorium referencyjnemu UE calo§¢ dokumentacji zwigzanej z wyrobem
oraz inne istotne informacje bedgce w jej posiadaniu, ktére sa niezbedne do wypelnienia zadania, o ktérym mowa
w ust. 1. Dokumentacja ta jest dostepna w dowolnym jezyku urzedowym Unii akceptowanym przez laboratorium referen-
cyjne UE.

3. Laboratorium referencyjne UE moze zwrdci¢ si¢ do jednostki notyfikowanej o wyjasnienie dotyczace przedtozonej
dokumentacji i informacji. Laboratorium referencyjne UE prowadzi dokumentacje takich wnioskow.

4. Jednostka notyfikowana zapewnia, aby producent nieodptatnie dostarczyl laboratorium referencyjnemu UE wszelkie
wyposazenie i materialy odniesienia opracowane lub zalecane przez producenta dla danego wyrobu do celéw badania tego
wyrobu, pod warunkiem Ze laboratorium referencyjne UE nie posiada juz takiego wyposazenia. W przypadku gdy produ-
cent zezwoli na uzywanie wyrobu z wyposazeniem udostepnionym przez réznych producentéw, jednostka notyfikowana
zapewnia, aby producent dostarczy} laboratorium referencyjnemu UE wyposazenie od co najmniej jednego z tych produ-
centéw i uzasadnil dokonany wybér. Producent moze réwniez nieodplatnie dostarczaé laboratorium referencyjnemu UE
wszelkie inne dostepne na rynku komercyjnym wyposazenie lub materialy odniesienia do celéw badania wyrobu produ-
centa.

Wyposazenie i materialy odniesienia, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, s3 wysytane do laboratorium referencyjnego
UE albo, w nalezycie uzasadnionych okoliczno$ciach, udostgpniane laboratorium referencyjnemu UE na terenie produ-
centa.

Jednostka notyfikowana zapewnia, aby producent zorganizowal szkolenie personelu laboratorium referencyjnego UE
w zakresie uzytkowania wyposazenia, o ktérym mowa w akapicie pierwszym, jezeli takie szkolenie jest uznawane przez
laboratorium referencyjne UE za konieczne do obstugi tego wyposazenia.
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5. Jednostka notyfikowana niezwlocznie przekazuje laboratorium referencyjnemu UE wszelkie nowe informacje doty-
czgce wyrobu, o ktérych sie dowiedziata i ktére moga mie¢ wplyw na wypelnienie zadania, o ktérym mowa w ust. 1.

Artykut 12

Weryfikacja dzialania i zgodno$ci ze wspdlnymi specyfikacjami lub z innymi rozwigzaniami wybranymi przez
producenta

1. Do celéw zadania, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017/746, laboratoria referencyjne
UE weryfikuja dziatanie wyrobu i jego zgodno$¢ z majacymi zastosowanie wsp6lnymi specyfikacjami lub z innymi rozwig-
zaniami wybranymi przez producenta w odniesieniu do deklarowanego dzialania nalezycie uzasadnionego przez produ-
centa w sprawozdaniu z oceny dzialania.

2. Laboratoria referencyjne UE decydujg, ktore badania laboratoryjne sg niezbedne w celu weryfikacji dziatania wyrobu
i jego zgodnosci ze wspdlnymi specyfikacjami lub z innymi rozwiazaniami wybranymi przez producenta, jak okreslono
w ust. 1. Laboratoria referencyjne UE przedstawiajg, w swojej opinii, uzasadnienie wyboru badan.

3. Laboratoria referencyjne UE weryfikuja dziatanie wyrobu i jego zgodnos¢ ze wspdlnymi specyfikacjami lub z innymi
rozwigzaniami wybranymi przez producenta, jak okreslono w ust. 1, na podstawie wynikéw badan laboratoryjnych, o kté-
rych mowa w ust. 2.

4. Laboratoria referencyjne UE przekazuja swoja opini¢ w terminie 60 dni od najpdZniejszej z ponizszych dat:
a) data podpisania umowy, o ktérej mowa w art. 10 ust. 1 lit. a), przez wszystkie umawiajace si¢ strony;

b) data otrzymania od jednostki notyfikowanej calej niezbednej dokumentacji i wszystkich informacji, o ktérych mowa
wart. 11 ust. 2, oraz wyjasnien, o ktérych mowa w art. 11 ust. 3;

c) data otrzymania od producenta wyposazenia i ukonczenia wszelkich zorganizowanych przez producenta szkolen, o kt6-
rych mowa w art. 11 ust. 4;

d) data otrzymania prébek wyrobu, ktéry nalezy zbadad.

5. Opinia laboratoriéw referencyjnych UE jest szczegblowa i zawiera uzasadnienie sformutowanych wnioskow i zale-
cen.

Opinia, o ktérej mowa w akapicie pierwszym, zawiera zalecenia dotyczace badan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. b)
rozporzadzenia (UE) 2017/746, w tym wzoréw do badania, liczby prébek wyrobu, jak réwniez czestotliwosci badania pro-
bek lub partii przez laboratorium referencyjne UE, w przypadku gdy nie przyjeto zadnych wymogéw zgodnie z art. 48
ust. 13 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017[746.

Artykut 13
Badanie probek lub partii

1. Do celéw zadania, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017746, jednostka notyfikowana
proponuje laboratorium referencyjnemu UE plan badania prébki lub partii wyrobu, uwzgledniajac w stosownych przypad-
kach zalecenia laboratorium referencyjnego UE, o ktérych mowa w art. 12 ust. 5 akapit drugi niniejszego rozporzadzenia.

Laboratorium referencyjne UE moze zaproponowaé zmiany planu badafi, o ktérym mowa w akapicie pierwszym. Labora-
torium referencyjne UE przedstawia uzasadnienie takich propozycji.

Jednostka notyfikowana i laboratorium referencyjne UE uzgadniaja ostateczng wersje planu badaf, o ktérym mowa w aka-
picie pierwszym. Plan ten jest zgodny z obowigzujgcymi wspdlnymi specyfikacjami i wszelkimi wymogami przyjetymi
zgodnie z art. 48 ust. 13 lit. ¢) rozporzadzenia (UE) 2017/746.
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2. Jednostka notyfikowana udostepnia laboratorium referencyjnemu UE przeprowadzajacemu badanie probek lub partii
nastepujaca dokumentacje:

a) w stosownych przypadkach opini¢ laboratorium referencyjnego UE wydang po wykonaniu zadania, o ktérym mowa
w art. 100 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017746, jezeli zadanie to wykonato inne laboratorium referencyjne UE;

b) ustalenia z wszelkich wczesniejszych badan przeprowadzonych na prébee lub partii wyrobu przez inne laboratoria refe-
rencyjne UE zgodnie z art. 100 ust. 2 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Laboratorium referencyjne UE uwzglednia opinie i ustalenia, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, proponujac zmiany
w ostatecznej wersji planu, o ktérym mowa w ust. 1, lub ja uzgadniajac.

3. Jednostka notyfikowana, w porozumieniu z producentem, wprowadza ustalenia logistyczne poczynione z laborato-
rium referencyjnym UE w celu zapewnienia, aby laboratorium referencyjne UE mialo wystarczajaca ilo$¢ czasu od otrzyma-
nia prébek na przeprowadzenie badan i przedstawienie swoich ustalef jednostce notyfikowanej. W ustaleniach tych uwz-
glednia si¢ czas potrzebny jednostce notyfikowanej na poinformowanie producenta o ewentualnej decyzji w uzgodnionym
terminie, lecz nie péZniej niz 30 dni po otrzymaniu préobek.

4. Ustalenia laboratorium referencyjnego UE dotyczace wynikéw badania probki lub partii sg szczegblowe i zawieraja
uzasadnienie sformulowanych wnioskow.

Artykut 14

Whnioski 0 wykonanie zadaf, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢), d), f), g) oraz i) rozporzadzenia (UE)
2017/746

1. Komisja moze, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Grupy Koordynacyjnej ds. Wyrobéw Medycznych (MDCG), zto-
zy¢ wniosek o wykonanie zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢), d), f) lub i) rozporzadzenia (UE) 2017/746, do
laboratorium referencyjnego UE lub, w przypadku gdy wniosek miesci si¢ w granicach zakresu wyznaczenia wigcej niz jed-
nego laboratorium referencyjnego UE, do sieci laboratoriéw referencyjnych UE, o ktérej mowa w art. 100 ust. 5 rozporzg-
dzenia (UE) 2017746 (,sie¢ laboratoriéw referencyjnych UE”), lub do odpowiedniej podsieci, o ktérej mowa w art. 17
ust. 1 niniejszego rozporzadzenia (,podsiec”).

Panstwa cztonkowskie mogg zlozy¢ wniosek o wykonanie zadania, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. c) lub d) rozporza-
dzenia (UE) 2017/746, do laboratorium referencyjnego UE lub, w przypadku gdy wniosek miesci si¢ w granicach zakresu
wyznaczenia wiecej niz jednego laboratorium referencyjnego UE, do sieci laboratoriéw referencyjnych UE lub do odpo-
wiedniej podsieci.

2. Jednostki notyfikowane moga ztozy¢ wniosek o wykonanie zadania, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. ¢), d) lub g)
rozporzadzenia (UE) 2017/746, do laboratorium referencyjnego UE lub, w przypadku gdy wniosek miesci si¢ w granicach
zakresu wyznaczenia wigcej niz jednego laboratorium referencyjnego UE, do sieci laboratoriéw referencyjnych UE lub do
odpowiedniej podsieci. W przypadku gdy przedmiot wniosku dotyczy wigcej niz jednej jednostki notyfikowanej, koordy-
nacja wniosku zajmuja si¢ dane jednostki notyfikowane.

3. W celu wykonania zadania laboratorium referencyjne UE, sie¢ lub podsie¢ laboratoriéw referencyjnych UE moga
wspolpracowac z odpowiednimi krajowymi laboratoriami referencyjnymi.

4. W przypadku gdy w odpowiedzi na wnioski wystosowane na podstawie niniejszego artykutu pomoc, doradztwo lub
wklad zapewniane przez laboratoria referencyjne UE zawierajg elementy odbiegajace od odpowiednich norm, laboratorium
referencyjne UE, sie¢ lub podsie¢ laboratoriéw referencyjnych UE podaje uzasadnienie tej rozbieznosci w dokumentach opi-
sujacych pomoc, doradztwo lub wklad.

Artykut 15

Utworzenie sieci krajowych laboratoriéw referencyjnych

1. Wlasciwe organy informuja odpowiednie laboratoria referencyjne UE o wszelkich laboratoriach wyznaczonych zgod-
nie z prawem krajowym na krajowe laboratoria referencyjne, ktérych zakres wyznaczenia miesci si¢ w granicach zakresu
wyznaczenia tych laboratoriéw referencyjnych UE.
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2. W przypadku gdy zakres wyznaczenia krajowego laboratorium referencyjnego miesci si¢ w zakresie wyznaczenia
laboratorium referencyjnego UE lub podsieci, to krajowe laboratorium referencyjne stanowi czg$¢ odpowiedniej sieci krajo-
wych laboratoriéw referencyjnych.

3. Laboratoria referencyjne UE lub podsieci dziela si¢ istotnymi informacjami i propaguja stosowanie wsp6lnych metod
badawczych w ramach swoich sieci krajowych laboratoriéw referencyjnych.

4. Laboratoria referencyjne UE publikujg na swoich stronach internetowych wykazy krajowych laboratoriéw referencyj-
nych wchodzacych w sklad ich sieci, o ktérej mowa w ust. 2, oraz wykaz zadan tych krajowych laboratoriéw referencyj-
nych.

Artykut 16

Zalecenia dotyczace odpowiednich materialéw odniesienia i referencyjnych procedur pomiarowych wyzszej
klasy metrologicznej

1.  Laboratoria referencyjne UE dokonujg przegladu dostgpnych materialéw odniesienia i referencyjnych procedur
pomiarowych wyzszej klasy metrologicznej mieszczgcych si¢ w granicach ich zakresu wyznaczenia oraz publikujg na swo-
jej stronie internetowej zalecenia dotyczace odpowiednich materialéw odniesienia i referencyjnych procedur pomiarowych
wyzszej klasy metrologicznej.

2. W przypadku gdy materialy odniesienia lub referencyjne procedury pomiarowe wyzszej klasy metrologicznej sg
istotne dla wiecej niz jednego laboratorium referencyjnego UE, odpowiednia sie¢ lub podsie¢ laboratoriéw referencyjnych
UE koordynuje przeglad i uzgadnia wspdlne zalecenia.

3. Laboratoria referencyjne UE aktualizuja zalecenia, gdy staja si¢ dostepne nowe materialy referencyjne lub nowe refe-
rencyjne procedury pomiarowe wyzszej klasy metrologiczne;.

4. W przypadku gdy laboratoria referencyjne UE zalecaja materialy referencyjne lub referencyjne procedury pomiarowe
wyzszej klasy metrologicznej odbiegajace od odpowiednich norm, laboratoria referencyjne UE podaja w swoich zalece-
niach uzasadnienie tej rozbieznosci.

Artykut 17
Podsieci laboratoriéw referencyjnych UE

1. W przypadku gdy w odniesieniu do okres$lonego wyrobu, kategorii lub grupy wyrobéw lub okreslonego zagrozenia
zwigzanego z dang kategorig lub grupa wyrobéw wyznaczono wigcej niz jedno laboratorium referencyjne UE, te laborato-
ria referencyjne UE tworzg podsie¢ w ramach sieci laboratoriow referencyjnych UE.

2. Laboratoria referencyjne UE mogg tworzy¢ inne podsieci zajmujace si¢ okreslonymi zagadnieniami.

3. Podsieci opracowuja i aktualizujg wspdlne procedury stuzace wykonywaniu zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2
lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2017/746.

4. Co najmniej raz na dwa lata podsieci okreslajg, ktére metody i materialy uzywane do wykonywania zadaf, o ktérych
mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia (UE) 2017746, wymagaja badan bieglosci w celu zapewnienia takich
samych wynikéw w laboratoriach referencyjnych UE w calej podsieci.

Podsieci opracowuja metodyke badan bieglosci. Czlonkowie podsieci przeprowadzaja badania bieglosci zgodnie z meto-
dyka opracowana przez dana podsie¢ oraz:

a) przekazuja podsieci sprawozdania z wynikéw badan bieglosci;

b) zapewniaja odpowiednie dzialania nastgpcze w zwiazku z badaniami bieglosci, w tym, w razie potrzeby, dzialania
naprawcze majace na celu dostosowanie metod i materialéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, aby zapewni¢
spojnos¢ w calej podsieci.

Podsie¢ informuje sie¢ laboratoriéw referencyjnych UE o wynikach badafi biegtosci i wszelkich podjetych w zwiazku z nimi
dziataniach nastepczych.
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Artykut 18
Wsp6lny regulamin
1. Na wniosek Komisji i w porozumieniu z nig laboratoria referencyjne UE przyjmuja zwykla wiekszoscig gloséw
wspdlny regulamin dla wszystkich laboratoriéw referencyjnych UE, ktéry obejmuje co najmniej wykonywanie zadaf okres-

lonych w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

2. Laboratoria referencyjne UE przestrzegaja wsp6lnego regulaminu, o ktérym mowa w ust. 1, i udostepniaja go opinii
publicznej na swoich stronach internetowych.

3. Laboratoria referencyjne UE, w porozumieniu z Komisja, co najmniej raz na trzy lata dokonuja przegladu wspdlnego

regulaminu, o ktérym mowa w ust. 1, i aktualizuja go w celu zapewnienia jego skutecznosci i odzwierciedlenia najnowo-
cze$niejszej praktyki.

ROZDZIAL 11

PRZEPIS KONCOWY

Artykut 19
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 czerwca 2022 1.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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