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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/892
z dnia 22 marca 2024 r.

wyznaczajgce laboratoria referencyjne Unii Europejskiej w niektorych szczegétowych dziedzinach
zdrowia publicznego

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPE]JSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE ('), w szczegdlnosci jego art. 15
ust. 1,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1) Na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/2371 laboratoria referencyjne Unii Europejskiej (,laboratoria referencyjne
UE") w dziedzinie zdrowia publicznego maja zapewniaé wsparcie krajowym laboratoriom referencyjnym z mysla
o rozpowszechnianiu dobrych i jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod diagnostyki i stosowania okreslo-
nych testéw diagnostycznych wiréd panstw cztonkowskich w celu zapewnienia jednolitego nadzoru, powiadamia-
nia o chorobach i zglaszania ich przez panstwa czlonkowskie.

(2)  Zgodnie z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 w pazdzierniku 2023 r. (*) Komisja oglosita zaproszenia do
skfadania wnioskéw dotyczace laboratoriéw referencyjnych UE w szesciu dziedzinach zdrowia publicznego, a mia-
nowicie: opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (AMR) u bakterii; patogenéw wirusowych przenoszonych
przez wektory; nowo pojawiajgcych sig, przenoszonych przez gryzonie i odzwierzecych patogendéw wirusowych;
patogenéw bakteryjnych wysokiego ryzyka, nowo pojawiajacych si¢ i odzwierzecych; Legionella; oraz blonicy
i krztusca.

(3) W odpowiedzi na te zaproszenia panstwa cztonkowskie ztozyly do 5 stycznia 2024 r. wnioski o wyznaczenie, ktore
zostaly ocenione przez komisje selekcyjna powolang przez stuzby Komisji.

(4)  Komisja selekcyjna wzigla pod uwage kryteria dotyczace laboratoriow referencyjnych UE okreslone w art. 15 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2022/2371 oraz w zaproszeniu do skladania wnioskow.

(5)  Po zakoficzeniu procedury selekcji wybrane laboratoria nalezy wyznaczy¢ jako laboratoria referencyjne UE oraz
okresli¢ ich obowiazki i zadania.

(6)  Aby wykorzysta¢ Srodki finansowe przydzielone w rocznym programie prac Programu UE dla zdrowia na
2023 r. (), nalezy jak najszybciej wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE w dziedzinie zdrowia publicznego.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne z opinig Komitetu ds. Powaznych Transgranicznych
Zagrozen Zdrowia,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalgczniku I, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej w zakre-
sie zdrowia publicznego do spraw opornosci bakterii na $rodki przeciwdrobnoustrojowe do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowiazki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.

() Dz.U.L31476.12.2022, s. 26.

() https:/[health.ec.europa.eufhealth-security-and-infectious-diseases/surveillance-and-early-warning/eu-reference-laboratories-public-
health-calls-application_en

() https:/[health.ec.europa.eu/publications/|202 3-eu4health-work-programme_en; nr referencyjny CP-g-23-05-01.
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Artykut 2

1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalgczniku II, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej w zakre-
sie zdrowia publicznego do spraw patogenéw wirusowych przenoszonych przez wektory do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowiazki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.

Artykut 3
1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalgczniku III, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
w zakresie zdrowia publicznego do spraw nowo pojawiajacych sie, przenoszonych przez gryzonie i odzwierzecych patoge-

néw wirusowych do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowiazki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.

Artykut 4
1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalgczniku IV, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
w zakresie zdrowia publicznego do spraw patogenéw bakteryjnych wysokiego ryzyka, nowo pojawiajacych si¢ i odzwierze-

cych do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowiazki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.

Artykut 5

1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalgczniku V, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej w zakre-
sie zdrowia publicznego do spraw Legionella do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowigzki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalaczniku.

Artykut 6

1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalaczniku VI, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
w zakresie zdrowia publicznego do spraw blonicy i krztusca do dnia 26 marca 2031 r.

2. Obowiazki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.

Artykut 7

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie nastepnego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-

stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 22 marca 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. OPORNOSCI BAKTERII
NA SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE (AMR), JEGO OBOWIAZKI I ZADANIA

1. KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. OPOR-
NOSCI BAKTERII NA SRODKI PRZECIWDROBNOUSTROJOWE (AMR) (DALE] ,LABORATORIUM REFERENCYJNE UE”)

Konsorcjum kierowane przez:

Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kgbenhavn S, Dania

Sktadajace si¢ rowniez z:

Danmarks Tekniske Universitet, Anker Engelunds Vej 101, 2800 Kongens Lyngby, Dania

Clinical Microbiology Region Kronoberg, Central Hospital Vixjo, Virendsgatan 7, SE-351 85 Vixjo, Szwecja

2. OBOWIAZKI I ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz promuje dobre praktyki i jako$¢ w celu
wzmocnienia mikrobiologii w zakresie zdrowia publicznego w dziedzinie opornosci bakterii na $rodki przeciwdrob-
noustrojowe, z wyjatkiem kwestii opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe zwigzanych z gatunkami Salmonella,
Campylobacter i Neisseria gonorrhoeae.

Laboratorium referencyjne UE wspiera czlonkow sieci laboratoriéw w ramach Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC) — europejskiego systemu nadzorowania opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (EARS-
Net) () oraz europejskiej sieci nadzoru nad genami opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe (EURGen-Net) (%)
w zakresie aspektéw zwigzanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektérych badan do celéw jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialaft w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sieci laboratoriéw EARS-Net i EURGen-Net, w sktad ktérych wcho-
dzg krajowe punkty kontaktowe ds. AMR oraz operacyjne punkty kontaktowe ds. mikrobiologii patogenéw objete
EARS-Net i EURGen-Net.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-
rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajacg liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do ilosci zadan, do wykonywania ktorych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadari laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swoja polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-
powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym Srodki zapobiegajace nieuprawnio-
nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastgpujacych zadan:

a) zapewnianie badafi referencyjnych w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspie-
ranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

b) zapewnianie zharmonizowanych metod i protokotéw laboratoryjnych do celéw diagnostyki i charakterystyki
w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspieranych przez laboratorium referen-
cyjne UE, zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

¢) zapewnianie fizycznych materialéw odniesienia w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE czlon-
kom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

d) zapewnianie repozytorium zasoboéw materialéw odniesienia w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego
UE;

(") https://www.ecdc.europa.eufenfabout-us/networks/disease-networks-and-laboratory-networks/ears-net-data
() https:/[www.ecdc.europa.eu/enfabout-us/who-we-work/disease-and-laboratory-networks/EURGen-net
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zapewnianie zewnetrznych ocen jakosci, takich jak fenotypowe lub genomowe badanie bieglosci, w dziedzinie dzia-
falnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie
z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

przeprowadzanie badan ad hoc w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE, zgodnie z potrzebami
okreslonymi przez sieci wspierane przez laboratorium referencyjne UE;

doradztwo naukowe i pomoc techniczna w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw
sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegdlowej dziedziny zdrowia publicznego laboratorium refe-
rencyjnego UE we wspélpracy z ECDC;

zapewnianie ocen zdolnosci laboratoryjnych, opracowywanie planéw wzmacniania zdolnosci lub wspierania budo-
wania zdolno$ci w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE zgodnie z potrzebami okreslonymi
przez sieci wspierane przez laboratorium referencyjne UE;

koordynacja badan naukowych opartych na wspélpracy w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE
zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez sieci wspierane przez laboratorium referencyjne UE;

przekazywanie informacji na temat odpowiedniej krajowej, unijnej i miedzynarodowej dzialalnosci badawczej
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

wspieranie nadzoru krajowego lub krajowych i transgranicznych dochodzen epidemiologicznych w dziedzinie dzia-
falnosci laboratorium referencyjnego UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez sieci wspierane przez laborato-
rium referencyjne UE;

prowadzenie szkolen w formie warsztatow, seminariéw internetowych, ¢wiczen symulacyjnych lub pilotazowych
¢wiczen z zakresu nadzoru w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspiera-
nych przez laboratorium referencyjne UE;

koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wiréd cztonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

organizowanie spotkan cztonkéw sieci laboratoriéw w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, z osrodkami
wsplpracujgcymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialal-
nosci laboratorium referencyjnego UE;

wspotpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (EFSA) lub Europejska Agencja Lekéw (EMA), zaleznie od przypadku;

pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/892/oj
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ZALACZNIK I

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. PATOGENOW WIRUSO-
WYCH PRZENOSZONYCH PRZEZ WEKTORY, JEGO OBOWIAZKI I ZADANIA

1. KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. PATO-

~

GENOW WIRUSOWYCH PRZENOSZONYCH PRZEZ WEKTORY (DALE] ,LABORATORIUM REFERENCYJNE UE”)
Konsorcjum kierowane przez:

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA Bilthoven, Niderlandy
Skladajace si¢ réwniez z:

Institut national de la santé et de la recherche médicale, 101 rue de Tolbiac, 75654 Paris Cedex 13, Francja
Aristotle University of Thessaloniki, Tritis Septemvriou, Aristotle University Campus, 546 36 Thessaloniki, Grecja
Azienda Ospedale — Universita Padova, via Nicolo Giustiniani, 1 — 35128 Padova PD, Wlochy

Univerza v Ljubljani, Kongresni trg 12, SI-1000 Ljubljana, Stowenia

OBOWIAZKI I ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jako$¢ w celu
wzmocnienia mikrobiologii zdrowia publicznego w dziedzinie patogenéw wirusowych przenoszonych przez wektory.

Obejmuje to choroby wirusowe przenoszone przez wektory spowodowane flawiwirusami (takie jak: wirus dengi, wirus
japonskiego zapalenia mézgu koni, wirus kleszczowego zapalenia mézgu, wirus kleszczowego zapalenia mézgu, wirus
Zachodniego Nilu, wirus Zéltej gorgczki, wirus zika), alfawirusy (takie jak: wirus chikungunya, wirus Sindbis), buniawi-
rusy (takie jak: wirus kongijsko-krymskiej goraczki krwotocznej, wirus gorgczki doliny Rift, wirus Toscana) oraz arbo-
wirusy z innych rodzin wiruséw.

Laboratorium referencyjne UE wspiera czlonkéw sieci laboratoridw europejskiej sieci choréb nowo wystepujacych
i przenoszonych przez wektory (EVD-Net) (')Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
w zakresie aspektow zwigzanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektorych badant do celéw jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialan w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sieci laboratoriéow EVD-Net, w sklad ktérych wchodza krajowe
punkty kontaktowe ds. nowo wystepujacych choréb przenoszonych przez wektory oraz operacyjne punkty kontaktowe
ds. mikrobiologii odpowiednich choréb przenoszonych przez wektory.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-
rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajacg liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do iloéci zadan, do wykonywania ktorych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadari laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swoja polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-

powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym Srodki zapobiegajace nieuprawnio-

nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastepujgcych zadan:

a) Swiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej i charakterystyki w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslo-

nymi przez te sie¢;

https:/[www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc/what-we-do/partners-and-networks/disease-and-laboratory-networks/european-emerging-
and
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udostepnianie materialéw odniesienia w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci
wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki wybranych wiruséw
lub grup wiruséw w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspieranej przez labo-
ratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieé;

doradztwo naukowe i pomoc techniczna w dziedzinie dziatalnoci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw
sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez tg sieé;

przedstawianie sprawozdan technicznych w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE w oparciu
o przeglady literatury, ekspertyzy lub ankiety w ramach sieci;

wnoszenie wkladu w sprawozdania techniczne ECDC w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegbtowej dziedziny zdrowia publicznego laboratorium refe-
rencyjnego UE we wspélpracy z ECDC;

przekazywanie informacji i wytycznych czlonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE i wspieranie
ich w przypadku nadzwyczajnych zdarzen w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

przekazywanie ECDC informacji, wytycznych i wspieranie go w sytuacjach wystgpienia ogniska choroby w dziedzi-
nie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE, w tym wnoszenie wkladu w oceny ryzyka ECDC;

organizowanie i przeprowadzanie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe i szkolenia z zakresu ,mok-
rych” laboratoriéw, w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE dla cztonkéw sieci wspieranej przez
laboratorium referencyjne UE;

organizowanie i przeprowadzanie wizyt partnerskich w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla
cztonkow sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wsréd czlonkéw sieci wspieranej przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

organizowanie spotkan cztonkéw sieci laboratoriéw w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, z osrodkami
wspolpracujacymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialal-
nosci laboratorium referencyjnego UE;

wspotpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (EFSA) lub Europejska Agencja Lekow (EMA), zaleznie od przypadku;

pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla cztonkéw sieci wspieranej przez laboratorium refe-
rencyjne UE.
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1.

ZALACZNIK I

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. NOWO POJAWIAJA-
CYCH SIE, PRZENOSZONYCH PRZEZ GRYZONIE I ODZWIERZECYCH PATOGENOW WIRUSOWYCH, JEGO
OBOWIAZKI I ZADANIA

KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. NOWO
POJAWIAJACYCH SIE, PRZENOSZONYCH PRZEZ GRYZONIE I ODZWIERZECYCH PATOGENOW WIRUSOWYCH (DALE] ,LABO-
RATORIUM REFERENCYJNE UE”")

Konsorcjum kierowane przez:

Folkhilsomyndigheten, Nobels vig 18, SE-171 82 Solna, Szwecja

Skladajace si¢ rowniez z:

Istituto Nazionale per le Malattie Infettive ,Lazzaro Spallanzani”, via Portuense, 292, 00149 Roma RM, Wiochy
Institut Pasteur, 25-28, rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15, Francja

Nemzeti Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont, Albert Fléridn at 2-6, 1097 Budapest, Wegry

OBOWIAZKI I ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jako$¢ w celu
wzmocnienia mikrobiologii zdrowia publicznego w dziedzinie nowo pojawiajacych sig, przenoszonych przez gryzonie
i odzwierzgcych patogenéw wirusowych.

Dotyczy to w szczeglnosci choréb wirusowych wywolanych przez arenawirusy, filowirusy, hantawirusy, henipawirusy,
lyssawirusy, pokswirusy i wirusowej ,choroby X”.

Laboratorium referencyjne UE wspiera czlonkéw sieci laboratoriéw europejskiej sieci choréb nowo wystepujacych
i przenoszonych przez wektory (EVD-Net) (')Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC)
w zakresie aspektow zwigzanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektorych badani do celéw jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialan w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sieci laboratoriéw EVD-Net, w sklad ktérych wchodzg krajowe
punkty kontaktowe ds. nowo wystepujacych choréb przenoszonych przez wektory oraz operacyjne punkty kontaktowe
ds. mikrobiologii odpowiednich nowo wystepujacych, przenoszonych przez gryzonie i odzwierzecych choréb wiruso-

wych.
Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-

rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajacg liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do ilosci zadan, do wykonywania ktérych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadan laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swojg polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-
powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym $rodki zapobiegajace nieuprawnio-
nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastgpujacych zadan:

a) Swiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej i charakterystyki w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium
referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslo-
nymi przez te sie¢;

b) udostepnianie materialéw odniesienia w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci

wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

¢) zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki wybranych wiruséw
lub grup wiruséw w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspieranej przez labo-
ratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieé;

https:/[www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc/what-we-do/partners-and-networks/disease-and-laboratory-networks/european-emerging-
and
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doradztwo naukowe i pomoc techniczna w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw
sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sie;

przedstawianie sprawozdan technicznych w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE w oparciu
o przeglady literatury, ekspertyzy lub ankiety w ramach sieci;

wnoszenie wkladu w sprawozdania techniczne ECDC w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegdtowej dziedziny zdrowia publicznego laboratorium refe-
rencyjnego UE we wsp6lpracy z ECDC;

przekazywanie informacji i wytycznych cztonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE i wspieranie
ich w przypadku nadzwyczajnych zdarzen w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

przekazywanie ECDC informacji i wytycznych oraz wspieranie go w sytuacjach wystgpienia ogniska choroby
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE, w tym wnoszenie wkladu w oceny ryzyka ECDC;

organizowanie i prowadzenie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe i szkolenia w zakresie ,mokrych”
laboratoriéw, w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE dla cztonkéw sieci wspieranej przez labora-
torium referencyjne UE;

organizowanie i przeprowadzanie wizyt partnerskich w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla
czlonkéw sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wsréd czlonkéw sieci wspieranej przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

organizowanie spotkan czlonkéw sieci laboratoriéw w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, z o$rodkami
wspolpracujacymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dziatal-
nosci laboratorium referencyjnego UE;

wspotpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (EFSA) lub Europejska Agencja Lekéw (EMA), zaleznie od przypadku;

pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla cztonkéw sieci wspieranej przez laboratorium refe-
rencyjne UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/892/oj
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ZALACZNIK IV

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. PATOGENOW BAKTE-
RYJNYCH WYSOKIEGO RYZYKA, NOWO POJAWIAJACYCH SIE I ODZWIERZECYCH, JEGO OBOWIAZKI
1 ZADANIA

KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCY)JNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. PATO-
GENOW BAKTERYJNYCH WYSOKIEGO RYZYKA, NOWO POJAWIAJACYCH SIE I ODZWIERZECYCH (DALE] ,LABORATORIUM
REFERENCYJNE UE”)

Konsorcjum kierowane przez:

Robert Koch-Institut, Nordufer 20, 13353 Berlin, Niemcy

Skladajace si¢ rowniez z:

Institut fiir Mikrobiologie der Bundeswehr, Neuherbergstrale 11, 80937 Miinchen, Niemcy
Folkhdlsomyndigheten, Nobels vig 18, SE-171 82 Solna, Szwecja

Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge, Avenida Padre Cruz, 1649-016 Lisboa, Portugalia

OBOWIAZKI 1 ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE zapewnia wsparcie krajowym laboratoriom referencyjnym oraz propaguje dobre prak-
tyki i jako$¢ w celu wzmocnienia mikrobiologii zdrowia publicznego w dziedzinie patogenéw bakteryjnych wysokiego
ryzyka, nowo pojawiajacych si¢ i odzwierzecych.

Dotyczy to choréb bakteryjnych wysokiego ryzyka, nowo wystepujacych i odzwierzecych (takich jak: waglik, bruceloza,
nosacizna, leptospiroza, borelioza z Lyme, melioidoza, dZzuma, gorgczka Q, riketsjoza i tularemia).

Laboratorium referencyjne UE udziela wsparcia cztonkom sieci laboratoriéw w ramach Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) — europejskiej sieci choréb nowo wystepujacych i przenoszonych przez wek-
tory (EVD-Net) (!) oraz europejskiej sieci chordb przenoszonych przez zywnos$¢ i wodg oraz choréb odzwierzecych
(EURGen-Net) () w zakresie aspektow zwigzanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektérych badan do
celéw jednolitego nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialant w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sieci laboratoriéw EVD-Net i FWD-Net, w sklad ktérych wchodza
krajowe punkty kontaktowe ds. choréb nowo wystepujacych i przenoszonych przez wektory, krajowe punkty kontak-
towe ds. chordb przenoszonych przez zywno$¢ i wodg oraz choréb odzwierzecych, a takze operacyjne punkty kontak-
towe ds. mikrobiologii choréb bakteryjnych objete zakresem dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-
rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajaca liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do ilosci zadan, do wykonywania ktorych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadari laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swoja polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-
powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym $rodki zapobiegajace nieuprawnio-
nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastgpujacych zadan:

a) Swiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej i charakterystyki w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslo-
nymi przez te sieci;

b) udostgpnianie materiatléw odniesienia w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci
wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

https:/[www.ecdc.europa.eu/en/about-ecdc/what-we-do[partners-and-networks/disease-and-laboratory-networks/european-emerging-
and
https:/[www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/disease-and-laboratory-networks/fwd-net
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¢) zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki wybranych bakterii
w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspieranych przez laboratorium referen-
cyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

d) doradztwo naukowe i pomoc techniczna w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE dla cztonkéw
sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

€) przedstawianie sprawozdan technicznych w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE w oparciu
o przeglady literatury, ekspertyzy lub ankiety w ramach sieci;

f) wnoszenie wkladu w sprawozdania techniczne ECDC w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

g) pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegétowej dziedziny zdrowia publicznego dziatalnosci labora-
torium referencyjnego UE we wspdlpracy z ECDC;

h) przekazywanie informacji i wytycznych czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE oraz
wspieranie ich w przypadku nadzwyczajnych zdarzeti w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

i) przekazywanie ECDC informacji i wytycznych oraz wspieranie go w sytuacjach wystapienia ogniska choroby
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE, w tym wnoszenie wkladu w oceny ryzyka ECDC;

j)  organizowanie i prowadzenie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe i szkolenia w zakresie ,mokrych”
laboratoriéw, w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspieranych przez labo-
ratorium referencyjne UE;

k) organizowanie i przeprowadzanie wizyt partnerskich w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla
cztonkow sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

) koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wéréd czlonkow sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

m) organizowanie spotkan czlonkéw sieci laboratoriéw w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

n) koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, z osrodkami
wspolpracujacymi Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialal-
nosci laboratorium referencyjnego UE;

0) wspdlpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich, Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zyw-
nosci (EFSA) lub Europejska Agencja Lekow (EMA), zaleznie od przypadku;

p) pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE.

10/14 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/892/oj
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ZALACZNIKV

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. LEGIONELLA, JEGO
OBOWIAZKI I ZADANIA

1. KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. LEGIO-
NELLA (DALE] ,LABORATORIUM REFERENCY]JNE UE")

Konsorcjum kierowane przez:

Hospices Civils de Lyon, 3 quai des Célestins, 69002 Lyon, Francja

Skladajace si¢ rowniez z:

Istituto Superiore di Sanita, Viale Regina Elena 299, 00161, Roma RM, Wtochy
Technische Universitaet Dresden, Helmholtzstrafe 10, Dresden 01069, Niemcy

Instituto Nacional de Satde Doutor Ricardo Jorge, Avenida Padre Cruz, 1649-016 Lisboa, Portugalia

2. OBOWIAZKI I ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jakos¢ w celu
wzmocnienia mikrobiologii zdrowia publicznego w dziedzinie Legionella.

Laboratorium referencyjne UE wspiera cztonkéw sieci laboratoriéw europejskiej sieci nadzoru nad chorobg legionistow
(ELDSNet) () Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w zakresie aspektéw zwigzanych
z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektdrych badan do celéw jednolitego nadzoru, powiadamiania o choro-
bach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialanh w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sie¢ laboratoriéw ELDSNet, w sklad ktdrej wchodza krajowe punkty
kontaktowe ds. choroby legionistow oraz operacyjne punkty kontaktowe ds. mikrobiologii choroby legionistow.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-
rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajacg liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do iloéci zadan, do wykonywania ktérych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadan laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swoja polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-
powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym Srodki zapobiegajace nieuprawnio-
nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastgpujgcych zadan:

a) zapewnianie metod referencyjnych, np. do celéw wykrywania i charakterystyki, w dziedzinie dzialalnosci laborato-
rium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami
okreslonymi przez t¢ sie¢;

b) S$wiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE
cztonkom sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

¢) zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie wykrywania, izolacji i charakterystyki z probek kli-
nicznych i Srodowiskowych, w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranej
przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieé;

d) doradztwo naukowe i pomoc techniczna, w tym w zakresie technik diagnostycznych i metod charakterystyki,
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspieranej przez laboratorium refe-
rencyjne UE zgodnie z potrzebami okre§lonymi przez t¢ sie¢;

e) doradztwo naukowe i wsparcie techniczne dla ECDC w kwestiach laboratoryjnych, w tym dotyczacych zmian
w metodach, typowania genomowego, dostepnosci materialéw i innych tematéw w dziedzinie dziatalnosci labora-
torium referencyjnego UE;

() https://[www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/disease-and-laboratory-networks/eldsnet
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f) pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegdlowej dziedziny zdrowia publicznego dziatalnosci labora-
torium referencyjnego UE we wspotpracy z ECDC;

g) przeprowadzanie wizytacji krajowych w celu dokonania przegladu i oceny oraz poprawy nadzoru laboratoryjnego
na potrzeby wykrywania przypadkéw i ognisk choroby w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

h) przekazywanie ECDC informacji i wytycznych oraz wspieranie go w sytuacjach wystapienia ogniska choroby
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE, w tym wnoszenie wkladu w oceny ryzyka ECDC;

i) organizowanie i przeprowadzanie szkolen, w tym w zakresie ,mokrych” laboratoriéw, w dziedzinie dzialalnosci
laboratorium referencyjnego UE dla czlonk6w sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

j)  organizowanie i przeprowadzanie naukowych seminariéw internetowych w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE dla cztonkéw sieci wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

k) koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wirdd cztonkéw sieci wspieranej przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

1) organizowanie spotkan cztonkéw sieci laboratoriéw w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE;

m) koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, oSrodkami wspélpracujagcymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dziatalno$ci laboratorium referencyjnego UE;

n) wspélpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panistwach trzecich, Europejska Agencja Srodowiska (EEA) i Europej-
ska Agencjg Lekéw (EMA), zaleznie od przypadku;

0) pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla cztonkéw sieci wspieranej przez laboratorium refe-
rencyjne UE.

12/14 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/892/oj
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ZALACZNIK VI

LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. BLONICY I KRZTUSCA,
JEGO OBOWIAZKI I ZADANIA

1. KONSORCJUM WYZNACZONE JAKO LABORATORIUM REFERENCYJNE UE W ZAKRESIE ZDROWIA PUBLICZNEGO DS. BLO-
NICY I KRZTUSCA (DALE] ,LABORATORIUM REFERENCY]NE UE”)

Konsorcjum kierowane przez:

University of Turku, Yliopistonmaki, FI-20014 Turku, Finlandia

Skladajace si¢ rowniez z:

Institut Pasteur, 25-28 rue du Docteur Roux, 75724 Paris Cedex 15, Francja
Vrije Universiteit Brussel, Pleinlaan 2, 1050 Brussel, Belgia

Sciensano, Juliette Wytsmanstraat 14, 1050 Brussel, Belgia

Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, Eggenreuther Weg 43, 91058 Erlangen, Niemcy

2. OBOWIAZKI I ZADANIA

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jako$¢ w celu
wzmocnienia mikrobiologii zdrowia publicznego w dziedzinie blonicy i krztusca.

Laboratorium referencyjne UE wspiera cztonkéw sieci laboratoriéw europejskiej sieci nadzoru nad btonicg (EDSN) ()
i sieci ds. krztu$ca Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) w zakresie aspektow zwigzanych
z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektdrych badan do celéw jednolitego nadzoru, powiadamiania o choro-
bach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialan w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje sieci laboratoriéw EDSN oraz sie¢ ds. krztusca, w sklad ktérych
wchodzg krajowe punkty kontaktowe ds. choréb zwalczanych droga szczepien oraz operacyjne punkty kontaktowe ds.
mikrobiologii blonicy i krztusca.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC. Laborato-
rium referencyjne UE uczestniczy w sieci laboratoriéw referencyjnych UE, ktéra ma by¢ obstugiwana i koordynowana
przez ECDC zgodnie z art. 15 ust. 3 rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

Laboratorium referencyjne UE zapewnia:

— wystarczajacg liczbe wykwalifikowanego personelu w stosunku do ilosci zadan, do wykonywania ktorych laborato-
rium referencyjne UE zostalo wyznaczone;

— odpowiednie przeszkolenie personelu do wykonywania zadan laboratorium referencyjnego UE.

Laboratorium referencyjne UE ustanawia swojg polityke poufnosci, w tym zasady odpowiedniego bezpiecznego poste-
powania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, w tym $rodki zapobiegajace nieuprawnio-
nemu ujawnianiu informacji poufnych.

Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastepujacych zadan:

a) zapewnianie metod referencyjnych, np. do celéw diagnostyki, oznaczania wrazliwosci na $rodki przeciwdrobnou-
strojowe czy charakterystyki, w dziedzinie dziatalnoci laboratorium referencyjnego UE cztonkom sieci wspiera-
nych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

b) zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki, w dziedzinie dzialal-
nosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie
z potrzebami okreslonymi przez te sieci;

¢) zapewnianie doradztwa naukowego i pomocy technicznej, w tym w zakresie diagnostyki i charakterystyki, sekwen-
cjonowania calogenomowego, analiz bioinformatycznych i typowania genomowego, nadzoru opartego na typowa-
niu genomowym i innych zagadnienn zwigzanych z dziedzing laboratorium referencyjnego UE, czlonkom sieci
wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre§lonymi przez te sieci;

() https:/[www.ecdc.europa.eu/enfabout-us/partnerships-and-networks/disease-and-laboratory-networks/edsn
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d) doradztwo naukowe i wsparcie techniczne na rzecz ECDC w kwestiach laboratoryjnych i dotyczacych zmian
w metodach, w tym w zakresie typowania genomowego, dostgpnosci materialéw i innych tematéw zwigzanych
z dziedzing laboratorium referencyjnego UE;

e) pomoc naukowa i techniczna Komisji w zakresie szczegdlowej dziedziny zdrowia publicznego laboratorium refe-
rencyjnego UE we wspdlpracy z ECDC;

f) prowadzenie badan seroprewalencji w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

g) prowadzenie analiz luk w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE w celu okreslenia potrzeb/luk
w UE[EOG oraz w odniesieniu do czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

h) przekazywanie ECDC informacji i wytycznych oraz wspieranie go w sytuacjach wystapienia ogniska choroby
w dziedzinie dziatalnosci laboratorium referencyjnego UE, w tym wnoszenie wkladu w oceny ryzyka ECDC;

i) organizowanie i przeprowadzanie szkolen, w tym w zakresie ,mokrych” laboratoriéw, w dziedzinie dzialalnosci
laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

j)  organizowanie i przeprowadzanie wizyt partnerskich w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE dla
cztonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

k) koordynacja, komunikacja i rozpowszechnianie informacji wirdd cztonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE oraz z ECDC;

)  organizowanie spotkar czlonkow sieci laboratoriéw w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE;

m) koordynacja z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub w innych dziedzi-
nach, takich jak wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, osrodkami wspétpracujagcymi Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO) lub odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dziatalno$ci laboratorium referencyjnego UE;

n) wspdlpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panistwach trzecich i Europejska Agencja Lekéw (EMA), zaleznie od
przypadku;

0) pomoc naukowa i techniczna w innych kwestiach istotnych dla cztonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE.

14/14 ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/892/oj
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