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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMIS]JI (UE) 2025/2526
z dnia 16 grudnia 2025 r.

zmieniajace rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2023/2713 w celu skorygowania wyznaczenia
dotyczacego laboratorium referencyjnego UE i w celu wyznaczenia laboratoriéw referencyjnych
Unii Europejskiej ds. wyrob6w medycznych do diagnostyki in vitro przeznaczonych do wykrywania
lub ilo$ciowego oznaczania marker6w zakazenia pasozytniczego i wykrywania markeréw grup
krwi

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227[UE ('),
w szczegolnosci jego art. 100 ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)

()
0

0)

Nalezy skorygowa¢ wyznaczenie dotyczace konsorcjum zarzadzanego przez Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS)
jako laboratorium referencyjnego UE dokonane rozporzgdzeniem wykonawczym Komisji (UE) 2023/2713 () w celu
uwzglednienia fundacji powigzanych z cztonkami konsorcjum, aby ulatwi¢ zarzadzanie wkladem Unii przyznanym
temu laboratorium referencyjnemu UE zgodnie z art. 100 ust. 6 rozporzadzenia (UE) 2017/746.

Zgodnie z art. 100 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2017746 w lutym 2025 r. Komisja oglosila zaproszenie do sktadania
wnioskéw dla laboratoriéw referencyjnych UE w réznych zakresach wyznaczenia, o ktérych mowa w art. 1 ust. 1
rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2022/944 (). Pierwsza transza zaproszen dotyczyla czterech zakresow
wyznaczenia, a termin skladania wnioskéw do Komisji uptywal w dniu 6 czerwca 2025 r.

W odpowiedzi na zaproszenie z lutego 2025 r. panstwa cztonkowskie ztozyly wnioski o wyznaczenie, ktére zostaly
ocenione przez komisje selekcyjna powolang przez stuzby Komisji.

Komisja selekcyjna wzigla pod uwage kryteria dotyczace laboratoriéw referencyjnych UE okreslone w art. 100 ust. 4
rozporzadzenia (UE) 2017746 oraz w art. 1-9 rozporzgdzenia wykonawczego (UE) 2022/944.

W przypadku wyznaczenia laboratorium referencyjnego UE, zgodnie z art. 48 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/746
oraz sekcjami 4.11 i 4.12 zalgcznika IX, a takze z sekcjg 5.4 zalgcznika X i sekcja 5.1 zalacznika XI do
rozporzadzenia (UE) 2017/746, wyroby klasy D musza zosta¢ poddane weryfikacji dzialania i badaniom serii przez
laboratorium referencyjne UE zgodnie z, odpowiednio, art. 100 ust. 2 lit. a) i b) tego rozporzadzenia. W zwigzku
z tym, aby zapewni¢ wystarczajacg dostepno$¢ ustug laboratoriéw referencyjnych UE, komisja selekcyjna wzigla
réwniez pod uwage wspdlng zdolno$¢ kandydujacych laboratoriéw do weryfikacji dziatania i badania partii.

Po zakoriczeniu procedury selekgji laboratoria, ktére zostaly wybrane, powinny zosta¢ wyznaczone jako laboratoria
referencyjne UE z okreSleniem zakresu ich wyznaczenia.

Dz.U.L 117 z5.5.2017,s. 176, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017746]oj.

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2023/2713 z dnia 5 grudnia 2023 r. wyznaczajace laboratoria referencyjne Unii
Europejskiej w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L, 2023/2713, 6.12.2023, ELL http:|/data.europa.eu/
elifreg_impl[/2023/2713/0j).

Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2022/944 z dnia 17 czerwca 2022 r. ustanawiajace zasady stosowania rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017746 w odniesieniu do zadan laboratoriéw referencyjnych Unii Europejskiej i kryteridw,
jakie powinny one spelniaé, w dziedzinie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro (Dz.U. L 164 z 20.6.2022, s. 7, ELL http://
data.europa.eu/elifreg_impl/2022/944/oj).

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2025/2526/0j
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(7)  Aby zapewni¢ pewno$¢ prawa i przewidywalnos¢ procedur oceny zgodnosci, nowo wyznaczone laboratoria
referencyjne UE powinny wykonywaé zadania okreslone w art. 100 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017746
wylacznie w odniesieniu do wyrobéw, w przypadku ktérych ztozono formalny wniosek o przeprowadzenie oceny
zgodnosci po dacie rozpoczecia stosowania wyznaczenia laboratoriéw referencyjnych UE do celéw zadan
okreslonych w art. 100 ust. 2 tego rozporzadzenia.

(8)  Nalezy zatem odpowiednio zmienic i sprostowaé rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2023/2713.

(9) Art. 100 ust. 5 rozporzadzenia (UE) 2017/746 stanowi, ze laboratoria referencyjne UE tworzg sie¢ stuzacg
koordynacji i harmonizacji ich metod pracy w zakresie badan i oceny, co jest niezbedne do wykonywania zadan
okreslonych w art. 100 ust. 2 tego rozporzadzenia. Ponadto producenci i jednostki notyfikowane musza dostosowaé
swoje istniejace procesy oceny zgodnosci wyrobéw w zwiazku z wyznaczeniem nowych laboratoriéw referencyjnych
UE i ich udzialem w ocenie zgodnosci. Aby zapewni¢ nowo wyznaczonym laboratoriom referencyjnym UE
wystarczajgco duzo czasu na przylaczenie si¢ do sieci juz wyznaczonych laboratoriéw referencyjnych UE oraz
skoordynowanie i harmonizacje ich metod pracy, a producentom i jednostkom notyfikowanym — na dostosowanie
swoich proceséw, nalezy odroczy¢ stosowanie wyznaczenia nowo wyznaczonych laboratoriéw referencyjnych UE
do celéw zadan, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746, na pdZniejsza date,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W zalagczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 2023/2713 wprowadza si¢ zmiany okreslone w zalaczniku do
niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 2

1. Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie trzeciego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

2. Do celéw zadafy, o ktérych mowa w art. 100 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/746, pkt 3 zalgcznika do niniejszego
rozporzadzenia stosuje si¢ od dnia 1 maja 2026 r.

3. Bez uszczerbku dla ust. 2 niniejszego artykulu laboratoria referencyjne UE wyznaczone w pkt 3 zalgcznika do
niniejszego rozporzadzenia wykonuja zadanie, o ktérym mowa w art. 100 ust. 2 lit. a) rozporzadzenia (UE) 2017/746,
wylacznie w odniesieniu do wyrobéw, w przypadku ktérych producenci lub upowaznieni przedstawiciele skladajg do
jednostki notyfikowanej formalne wnioski o oceng zgodnosci zgodnie z sekcjg 4.3 akapit pierwszy zalgcznika VII do
rozporzadzenia (UE) 2017746 od dnia 1 maja 2026 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 16 grudnia 2025 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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ZALACZNIK

W zalaczniku do rozporzadzenia wykonawczego (UE) 20232713 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:

1)

pkt 2 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a)  Konsorcjum zarzgdzane przez:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Hiszpania
i skfadajace si¢ z

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

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Hiszpania oraz
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Hiszpania;”;
pkt 3 lit. a) otrzymuje brzmienie:

,a)  Konsorcjum zarzadzane przez:
Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), Paseo de la Castellana 280, 28046, Madrid, Hiszpania
i skfadajace si¢ z

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

Hospital Universitario la Paz, Paseo de la Castellana 261, 28046, Madrid, Hiszpania oraz
Hospital Universitario Ramén y Cajal, Carretera de Colmenar Viejo Km 9,100, 28034, Madrid, Hiszpania;”;
dodaje si¢ pkt 5 i 6 w brzmieniu:

,5. Laboratoria referencyjne UE ds. wyrobéw przeznaczonych do wykrywania lub iloSciowego oznaczania
markeréw zakazenia pasozytniczego:

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

b)  Consulting Quimico Sanitario SLU, Calle Marie Curie 7, 28521, Rivas-Vaciamadrid, Madrid, Hiszpania.
6.  Laboratoria referencyjne UE ds. wyrobow przeznaczonych do wykrywania markeréw grup krwi:

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

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