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REGULAMENTUL DE PUNERE IN APLICARE (UE) 2022/944 AL COMISIEI
din 17 iunie 2022

de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste sarcinile si criteriile pentru laboratoarele de referintd ale Uniunii
Europene in domeniul dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227|UE a
Comisiei ('), in special articolul 100 alineatul (8) litera (a),

intrucat:

(1) Regulamentul (UE) 2017/746 stabileste norme privind laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene (denumite in
continuare ,laboratoarele de referintd ale UE”).

(2)  Criteriile pe care trebuie si le indeplineasci laboratoarele de referinti ale UE sunt prevazute la articolul 100 alineatul
(4) din Regulamentul (UE) 2017/746. Comisia trebuie sd stabileascd norme detaliate pentru a asigura respectarea
acestor criterii.

(3)  Pentru a asigura respectarea criteriului privind personalul adecvat si calificat, prevdzut la articolul 100 alineatul (4)
litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca laboratoarelor de referintd ale UE sd dispund de un
numdr suficient de membri ai personalului tehnic si stiintific. Este necesar si fie specificate nivelurile minime de
educatie si de experientd profesionald pentru respectivii membri ai personalului si pentru directorii laboratoarelor
de referintd ale UE. Pentru a se asigura mentinerea calificdrilor, cunostintelor si experientei adecvate ale
personalului, este necesar ca laboratoarelor de referintd ale UE sd li se impund s instituie un program de educatie si
de formare profesionald continua.

(4)  Pentru a asigura respectarea criteriului privind echipamentul si materialul de referintd previzut la articolul 100
alineatul (4) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017746, este necesar ca laboratoarelor de referintd ale UE si li se
impund sd pastreze documentatia care si demonstreze ci detin echipamentele, inclusiv mostre si materiale de
control, precum si materialele de referintd necesare pentru a-si indeplini sarcinile previzute in Regulamentul (UE)
2017/746. Intrucat mostrele, materialele de control si materialele de referinti pot avea o durati scurti de viata, este
necesar ca laboratoarele de referintd ale UE sd dispund de un plan de achizitii pentru a asigura disponibilitatea lor
continud.

(5)  Pentru a asigura respectarea criteriului privind cunoasterea standardelor internationale si a celor mai bune practici
previzut la articolul 100 alineatul (4) litera (c) din Regulamentul (UE) 2017/746 si avand in vedere varietatea si
caracterul evolutiv ale acestora, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE sd identifice care dintre aceste
standarde §i practici se aplicd activitdtilor din sfera de cuprindere a desemndrii lor, in vederea integririi lor in
procedurile lor de functionare.

(6)  Pentru a se asigura cd laboratoarele de referintd ale UE isi pot asuma raspunderea juridici in calitate de organizatii
pentru sarcinile enumerate la articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca ele si fie
constituite ca entitdti juridice. Pentru a asigura continuitatea operatiunilor, este necesar ca laboratoarele de referintd
ale UE si fie viabile din punct de vedere economic si sd dispund de surse de finantare.

() JOL117,5.5.2017,p.176.
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(7)  Intrucat laboratoarele de referinti ale UE pot beneficia de o contributie financiard din partea Uniunii in conformitate
cu articolul 100 alineatul (6) din Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca organizarea lor administrativa si
indeplineascd conditiile pentru beneficiarii fondurilor Uniunii previzute in Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului ().
(8)  Pentru a asigura respectarea criteriului privind organizarea si structura administrativd prevdzut la articolul 100

alineatul (4) litera (d) din Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca laboratoarelor de referinti ale UE si dispund
de un numir suficient de membri ai personalului administrativ si si pdstreze documentatia care demonstreazi
structura si procedurile lor organizatorice, precum si evidente ale costurilor si taxelor percepute si o prezentare
anuali a sarcinilor efectuate.

Pentru a asigura respectarea criteriului privind confidentialitatea previzut la articolul 100 alineatul (4) litera (¢) din
Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE si se asigure cd personalul lor
manipuleazd, stocheazd si prelucreazd in mod corespunzitor informatiile si datele confidentiale si sd ia masuri
pentru a preveni divulgarea nejustificatd a unor astfel de informatii, in conformitate cu Directiva (UE) 2016/943 a
Parlamentului European si a Consiliului ().

(10) Pentru a asigura respectarea criteriului privind interesul public si independenta prevazut la articolul 100 alineatul (4)

litera (f) din Regulamentul (UE) 2017746, este necesar ca autoritatea competentd si confirme ci un laborator
pentru care un stat membru sau Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare ca
laborator de referinta al UE efectueazi sarcini de interes public in cadrul sferei de cuprindere propuse a desemndrii.

(11) Pentru a asigura respectarea criteriului prevdzut la articolul 100 alineatul (4) litera (g) din Regulamentul (UE)

2017/746 in ceea ce priveste impartialitatea personalului, este necesar ca laboratoarelor de referintd ale UE si li se
impuni sd instituie o politicd de identificare si de prevenire continud a oricdrui conflict de interese al personalului
lor in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor laboratoarelor de referintd ale UE.

(12) Avand in vedere volumul, natura specifica si potentialul de noutate ale testdrii in laborator care ar putea fi solicitatd

laboratoarelor de referintd ale UE in cadrul sferei de cuprindere a desemndrii lor, este necesar ca laboratoarele
respective sd aibd dreptul de a solicita sprijin pentru activititile de testare in laborator din partea laboratoarelor
nationale de referintd si a altor laboratoare care au sediul intr-un stat membru (denumite in mod colectiv
,Jaboratoare externe”) sau din partea altor laboratoare de referintd ale UE in ceea ce priveste echipamentul si
personalul. Este necesar ca prezentul regulament si stabileascd normele pentru asigurarea unei astfel de
externalizdri, care sunt necesare pentru a asigura respectarea criteriilor previzute la articolul 100 alineatul (4) din
Regulamentul (UE) 2017/746. Indiferent de sprijinul primit din partea oricdrui alt laborator, este necesar ca
responsabilitatea pentru avizele, constatirile sau recomandarile finale si ii revind laboratorului de referintd al UE
cdruia i s-a solicitat sd indeplineascd sarcina.

(13) Cerintele prevdzute in standardul armonizat EN ISO/IEC 17025 (Cerinte generale pentru competenta laboratoarelor

de incercdri si etalondri) sunt adecvate pentru laboratoarele de referintd ale UE. Prin urmare, este necesar ca
acreditarea in conformitate cu standardul mentionat anterior, a cirei referintd a fost publicatd in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene, de cdtre un organism national de acreditare care functioneazd in conformitate cu Regulamentul
(CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului (), s3 fie un mijloc prin care laboratoarele si
demonstreze respectarea cerintelor relevante previzute in prezentul regulament.

(14) Avand in vedere capacitatea Comisiei de a desemna, ca laboratoare de referinti ale UE, numai laboratoare pentru care

un stat membru sau Centrul Comun de Cercetare al Comisiei a prezentat o cerere de desemnare, este necesar ca
statelor membre si li se impund sd verifice, inainte de prezentarea cererii, respectarea de citre laboratoarele pentru
care intentioneazd s prezinte o cerere a criteriilor previzute la articolul 100 alineatul (4) din Regulamentul (UE)
2017/746, astfel cum se specificd in continuare in prezentul regulament. Atunci cind intentioneazd sd prezinte o
cerere pentru desemnarea unui laborator ca laborator de referintd al UE, este necesar ca Centrul Comun de
Cercetare al Comisiei sd verifice dacd laboratorul respectiv indeplineste criteriile.

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare
aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013,
(UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE si
de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193, 30.7.2018, p. 1).

Directiva (UE) 2016/943 a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2016 privind protectia know-how-ului si a informatiilor
de afaceri nedivulgate (secrete comerciale) impotriva dobandirii, utilizdrii si divulgdrii ilegale (O L 157, 15.6.2016, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iulie 2008 de stabilire a cerintelor de acreditare si de
abrogare a Regulamentului (CEE) nr. 339/93 (JO L 218, 13.8.2008, p. 30).
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(15) Sarcinile pe care laboratoarele de referintd ale UE urmeazd sd le indeplineascd in cadrul sferei de cuprindere a
desemndrii lor sunt specificate la articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746. Comisia trebuie sd
stabileascd norme detaliate pentru a facilita aplicarea acestei dispozitii.

(16) Pentru a asigura claritatea, certitudinea si transparenta, este necesar ca sarcinile solicitate laboratoarelor de referintd
ale UE de citre organismele notificate si statele membre si fie efectuate in conformitate cu termeni si conditii
prestabilite. Prin urmare, este necesar ca astfel de activitdti si facd obiectul unui contract intre pirtile solicitante si
laboratoarele de referintd ale UE. In ceea ce priveste verificarea performantei si a conformititii cu specificatiile
comune sau cu alte solutii alese de producitor si testarea pe esantioane sau pe loturi, mentionate la articolul 100
alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar ca organismul notificat si prezinte o
cerere la un singur laborator de referintd al UE pentru o anumitd sarcind si un anumit dispozitiv, pentru a preveni
efectuarea de evaludri paralele ale aceluiasi dispozitiv de citre mai multe laboratoare de referinti ale UE.

(17) Pentru a efectua verificarea performantei si a conformititii cu specificatiile comune sau cu alte solutii alese de
producdtor si testarea pe esantioane sau pe loturi, mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (a) si (b) din
Regulamentul (UE) 2017/746, laboratoarele de referintd ale UE au nevoie de informatii specifice dispozitivului care
urmeazd si fie testat. Este necesar ca organismul notificat, in calitate de solicitant al sarcinii, s aibd obligatia de a
furniza informatiile respective. In cazul in care laboratorul de referintd al UE trebuie si clarifice respectivele
informatii, este necesar ca orice comunicare intre laboratorul de referintd al UE si organismul notificat si fie
documentatd pentru a se asigura independenta laboratorului de referinta al UE si trasabilitatea.

(18) Pentru a permite testarea dispozitivelor pentru care producdtorul a dezvoltat sau a prescris in mod specific
echipamente sau materiale de referintd, este necesar ca organismele notificate si se asigure cd laboratoarele de
referintd ale UE au acces gratuit la respectivele echipamente si materiale. Pentru a asigura utilizarea corectd a
echipamentelor si materialelor, este necesar ca personalul laboratorului de referinta al UE s3 aiba acces la formare in
acest sens.

(19) Pentru a asigura accesul pe piatd al unor dispozitive sigure si performante, este necesar ca laboratoarele de referintd
ale UE sd nu refuze cererile organismelor notificate avand ca obiect un contract de indeplinire a sarcinilor
mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2017746 care se incadreazd in
sfera de cuprindere a desemndrii lor.

(20)  Pentru a asigura independenta atunci cind se efectueazi verificarea performantei si a conformititii cu specificatiile
comune sau cu alte solutii alese de producdtor, mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul
(UE) 2017/746, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE sd decidi care sunt testele necesare, tindnd seama
de performanta declarat si justificatd in mod corespunzitor de citre producitor.

(21)  Pentru a asigura securitatea juridicd, este necesard clarificarea punctului de pornire pentru perioada de 60 de zile de
care dispun laboratoarele de referintd ale UE pentru emiterea avizului mentionat in sectiunea 4.9 din anexa IX la
Regulamentul (UE) 2017746 si in sectiunea 3 litera (j) si in sectiunea 5.4 din anexa X la acelasi regulament.

(22) Pentru a-si desfasura activitatea in mod transparent, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE sd ofere
suficiente motive pentru concluziile lor privind verificarea performantei si a conformititii cu specificatiile comune
sau cu alte solutii alese de producitor si testarea pe esantioane sau pe loturi, mentionate la articolul 100 alineatul
(2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2017/746. Este necesar ca respectivele motive s fie incluse in avizele sau
constatdrile furnizate de laboratoarele de referintd ale UE.

(23) Pentru a asigura evaludri coerente ale dispozitivelor si pentru a facilita testarea ulterioard pe esantioane sau pe loturi
de citre laboratoarele de referintd ale UE, este necesar ca avizul mentionat in sectiunea 4.9 din anexa IX la
Regulamentul (UE) 2017/746 si in sectiunea 3 litera (j) si in sectiunea 5.4 din anexa X la acelasi regulament s3
contind recomanddri privind testarea ulterioard pe esantioane sau pe loturi care trebuie efectuati de acelasi
laborator de referinti al UE sau de alte laboratoare de referinti ale UE.

(24)  Este necesar ca organismele notificate sd stabileascd un plan de testare pe esantioane sau pe loturi pentru a asigura
verificarea adecvatd a produselor. Pentru a permite organismelor notificate si beneficieze de expertiza
laboratoarelor de referintd ale UE in cadrul testirii pe esantioane sau pe loturi mentionati la articolul 100 alineatul
(2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017746, este necesar ca laboratoarelor de referintd ale UE si li se ofere
posibilitatea de a propune modificdri ale planului organismului notificat pentru testarea pe esantioane sau pe loturi,
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inclusiv motivele unor astfel de modificari. Pentru a asigura coerenta in evaluarea dispozitivului, este necesar ca
planul final stabilit de organismul notificat si ia in considerare toate informatiile relevante, inclusiv recomandirile
privind testarea pe esantioane sau pe loturi specificate in avizul laboratorului de referingd al UE mentionat in
sectiunea 4.9 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017/746 si in sectiunea 3 litera (j) si sectiunea 5.4 din anexa X la
acelasi regulament, precum si rezultatele oricdror testdri anterioare pe esantioane sau pe loturi efectuate asupra
dispozitivului.

(25) Avand in vedere sectiunea 4.13 din anexa IX la Regulamentul (UE) 2017746 si sectiunea 5.2 din anexa XI la
Regulamentul (UE) 2017/746, este necesar sd se instituie masuri logistice pentru a se asigura suficient timp pentru
ca laboratorul de referintd al UE sd efectueze testarea si sd transmitd constatdrile sale organismului notificat, tinind
seama de necesitatea ca organismul notificat s comunice producitorului o posibild decizie in termenul convenit cu
producdtorul, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea esantioanelor.

(26)  Sarcinile mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (c), (d), (f), (g), (h) si (i) din Regulamentul (UE) 2017746 pot
viza aspecte orizontale care necesitd tratate in mod armonizat. Prin urmare, in cazul in care o sarcind se incadreazd
in sfera de cuprindere a desemndrii a mai multor laboratoare de referintd ale UE, este necesar ca toate acele
laboratoare de referintd ale UE si fie implicate in indeplinirea respectivei sarcini.

(27) In cazul in care cererile din partea organismelor notificate pentru sarcinile mentionate la articolul 100 alineatul (2)
literele (c), (d) si (¢) din Regulamentul (UE) 2017/746 vizeazd mai multe organisme notificate, este necesar ca
acestea s se coordoneze pentru a asigura coerenta evaludrilor conformititii dispozitivelor in intreaga Uniune.

(28) Pentru a permite laboratoarelor de referinti ale UE si infiinteze si sd gestioneze o retea de laboratoare nationale de
referintd, astfel cum se mentioneazi la articolul 100 alineatul (2) litera (¢) din Regulamentul (UE) 2017/746, este
necesar si se specifice modul in care respectivele laboratoare nationale de referinti trebuie identificate si modul in
care retelele urmeaza s fie infiintate i gestionate.

(29) In scopul indeplinirii sarcinii mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (h) din Regulamentul (UE) 2017/746, si
anume de a oferi recomandari cu privire la materiale de referintd si proceduri de misurare de referintd de nivel
superior adecvate, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE sd intocmeascd o listd publicd a respectivelor
materiale si proceduri care se incadreazi in sfera de cuprindere a desemndrii lor, intrucat astfel de informatii sunt de
interes general pentru actorii relevanti din intreaga Uniune.

(30)  Este necesar ca asistenta, consultanta, contributiile si recomandarile asigurate de laboratoarele de referintd ale UE sd
respecte standardele relevante. in caz contrar, de exemplu ca urmare a disponibilititii limitate a materialelor care
respectd standardele relevante, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE, pentru a asigura transparenta, si
furnizeze o justificare adecvatd pentru utilizarea metodelor, practicilor si materialelor care se abat de la standardele
respective.

(31) Pentru a-si indeplini sarcinile in mod armonizat, este esential ca laboratoarele de referinti ale UE sd facd schimb de
experientd pe subiecte de specialitate. In acest scop, este necesar ca laboratoarele de referintd ale UE si formeze, in
cadrul retelei laboratoarelor de referintd ale UE mentionate la articolul 100 alineatul (5) din Regulamentul (UE)
2017/746 (,reteaua laboratoarelor de referintd ale UE”), subretele care corespund unui dispozitiv specific, categorie
specificd sau grup specific de dispozitive sau unui pericol specific legat de o categorie sau un grup de dispozitive sau
care vizeazd alte subiecte specifice. Este necesar ca subretelele si compare periodic rezultatele testelor pentru a
asigura coerenta rezultatelor respective la nivelul tuturor laboratoarelor de referintd ale UE.

(32) Pentru a se asigura cd laboratoarele de referintd ale UE isi indeplinesc sarcinile in mod armonizat, este necesar ca sd
se stabileascd, de comun acord cu Comisia, un regulament de procedurd comun pentru toate laboratoarele de
referintd ale UE. Este necesar ca respectivul regulament de procedurd comun si fie pus la dispozitia publicului, din
motive de transparentd, si revizuit periodic pentru a se asigura ci este eficient §i adaptat la stadiul actual al
tehnologiei.

(33) Mdsurile previzute in prezentul regulament sunt conforme cu avizul Comitetului pentru dispozitive medicale,
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ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL I

CRITERII PENTRU LABORATOARELE DE REFERINTA ALE UE

Articolul 1

Personal

(1)  Laboratoarele de referinta ale UE trebuie sd documenteze si sd justifice cerintele in materie de cunostinte si experientd
pentru personal, inclusiv pentru director, personalul stiintific si tehnic, necesare pentru indeplinirea sarcinilor laboratorului
de referingd al UE in domeniul unor dispozitive specifice, al categoriilor sau grupurilor de dispozitive sau al pericolelor
specifice legate de o categorie sau de un grup de dispozitive pentru care sunt desemnate laboratoarele de referintd ale UE
(,domeniul de aplicare al desemndrii”).

(2)  Laboratoarele de referinta ale UE trebuie sd dispund de personal care indeplineste cerintele mentionate la alineatul (1)
si sd documenteze modul in care sunt indeplinite cerintele respective.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie s dispund de un numadr suficient de membri ai personalului mentionat la
alineatul (2) in raport cu volumul sarcinilor pe care trebuie sd le indeplineascd in cadrul sferei de cuprindere a desemnarii
lor.

(4)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd instituie un program de formare i educare continud a personalului lor.

Articolul 2

Echipamente si materiale de referintid

Laboratoarele de referintd ale UE trebuie s3 mentind la zi documentatia care contine:

(a) o explicatie cu privire la echipamentele, inclusiv mostrele si materialele de control, precum si materialele de referintd
necesare pentru indeplinirea sarcinilor care le sunt atribuite in cadrul sferei de cuprindere a desemnrii lor;

(b) dovada ci detin echipamentele si o cantitate suficientd de materiale de referintd mentionate la litera (a);
(c) un plan de achizitionare a mostrelor si a materialelor de control, precum i a materialelor de referintd mentionate la

litera (a).

Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si pund la dispozitia Comisiei, la cererea acesteia, documentatia mentionata la
primul paragraf.

Articolul 3

Standardele internationale si cele mai bune practici

Laboratoarele de referinti ale UE trebuie si mentind la zi documentatia care contine:

(a) o listd continind standardele internationale si cele mai bune practici, inclusiv specificatii comune, care se aplicd
sarcinilor care le-au fost atribuite in cadrul sferei de cuprindere a desemndrii lor, precum si o justificare a relevantei
respectivelor standarde si practici, in cazul in care aceastd relevantd nu este evident3;

(b) dovada cd au integrat standardele internationale §i cele mai bune practici mentionate la litera (a) in procedurile

operationale pentru sarcinile relevante.

Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd pund la dispozitia Comisiei, la cererea acesteia, documentatia mentionatd la
primul paragraf.
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Articolul 4

Organizarea si structura administrativd

(1)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si identifice cel putin o persoand din cadrul conducerii lor care si fie
responsabild pentru indeplinirea sarcinilor prevdzute la articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746.

(2)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd dispund de un numdr suficient de membri ai personalului administrativ
pentru a furniza sprijinul administrativ necesar pentru indeplinirea sarcinilor previzute la articolul 100 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2017/746, in raport cu volumul sarcinilor respective.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si intocmeascd si sd mentin la zi documentatia care contine urmatoarele:
(a) dovada statutului lor de entitate juridic;

(b) in cazul in care fac parte dintr-o organizatie mai mare, o descriere a activititilor organizatiei respective, a structurii
organizationale si a guvernantei acesteia;

(c) in cazul in care sunt controlate, direct sau indirect, de alte entitdti, identitatea respectivelor entitdti si pozitia lor de
control;

(d) o descriere a structurii lor organizationale interne, cu responsabilitati si linii de raportare alocate in mod clar;

(e) o descriere a procedurilor lor operationale, inclusiv gestionarea si indeplinirea sarcinilor, gestionarea personalului, un
plan de inlocuire a personalului, precum i inregistrarea documentatiei si a corespondentei cu entitatile externe;

(f) o declaratie conform cireia nu li se aplicd niciuna dintre situatiile de excludere previzute la articolul 136 din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046;

(g) dovada surselor lor de finantare si a viabilitatii lor economice fird ajutor financiar din partea Uniunii;

(h) evidente detaliate privind calculul costurilor si al taxelor corespunzitoare percepute pentru fiecare sarcind pe care
trebuie sd o indeplineascs;

(i) o prezentare anuali a sarcinilor efectuate.

Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd puni la dispozitia Comisiei, la cererea acesteia, documentatia mentionati la
primul paragraf.

Articolul 5

Confidentialitate

(1)  Laboratoarele de referinti ale UE trebuie si dispund de o politicd de confidentialitate care sd includd urmatoarele:
(a) tipul de informatii care sunt considerate confidentiale;

(b) norme privind manipularea, stocarea si prelucrarea adecvat si in conditii de sigurantd a informatiilor confidentiale si
mdsuri de prevenire a divulgarii nejustificate;

(¢) norme privind schimbul de informatii confidentiale si neconfidentiale cu personalul si cu publicul;

(d) norme privind acordarea accesului la informatii confidentiale unei autoritdti competente a unui stat membru, la cererea
acesteia, in cadrul activititilor de supraveghere a pietei sau de vigilentd desfisurate de autoritatea competentd
respectivd;

(e) norme privind schimbul de informatii confidentiale, la initiativa laboratorului de referintd al UE, cu o autoritate
competentd a unui stat membru si cu Comisia, in cazul in care laboratorul de referintd al UE are motive si creada cd
un astfel de schimb este in interesul protectiei sinatatii publice.

(2)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd instituie §i s3 documenteze mdsuri pentru a asigura faptul cd personalul
respectd politica de confidentialitate mentionati la alineatul (1).
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Articolul 6

Interesul public, independenta si conflictele de interese

(1)  Statele membre trebuie si confirme faptul ca laboratoarele pentru care au prezentat o cerere de desemnare in temeiul
articolului 100 alineatul (1) din Regulamentul (UE) 2017/746 isi vor indeplini sarcinile de laboratoare de referinta ale UE in
interes public si in mod independent, in limitele sferelor de cuprindere propuse ale desemndrii lor. Aceastd confirmare
trebuie sd fie inclusa in cerere.

(2)  Laboratoarele de referinti ale UE trebuie sd dispund de o politicd prin care si se asigure ¢ membrii personalului lor
nu au interese financiare sau de altd naturd in industria dispozitivelor medicale pentru diagnostic in vitro, ceea ce le-ar putea
afecta impartialitatea in ceea ce priveste indeplinirea sarcinilor lor.

Politica mentionatd la primul paragraf trebuie s includd misuri de prevenire, identificare si solutionare a conflictelor de
interese si si fie pusd la dispozitia Comisiei, la cerere.

(3)  Un laborator de referintd al UE trebuie si nu fie proiectantul, producitorul, furnizorul, instalatorul, achizitorul,
proprietarul sau responsabilul cu intretinerea dispozitivelor care intrd in sfera de cuprindere a desemndrii sale si nici
reprezentantul autorizat al uneia dintre partile respective si trebuie si nu fie implicat in proiectarea, fabricarea sau
constructia, comercializarea, instalarea, utilizarea sau intretinerea dispozitivelor care intrd in sfera de cuprindere a
desemndrii sale.

Un laborator de referintd al UE trebuie sd nu actioneazd in calitate de organism notificat pentru dispozitivele care intrd in
sfera de cuprindere a desemndrii sale.

In cadrul sferei de cuprindere a desemnirii sale, un laborator de referinti al UE trebuie sd nu indeplineascd nicio sarcini
legatd de evaluarea conformitdtii in temeiul Regulamentului (UE) 2017/746 la cererea unui organism notificat, cu exceptia
sarcinilor mentionate la articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746.

(4)  Unlaborator de referintd al UE trebuie sd nu colaboreze cu un producitor de dispozitive sau cu un organism notificat
in ceea ce priveste o exploatare comerciald comund in cazul in care o astfel de colaborare intrd in sfera de cuprindere a
desemndrii sale.

Articolul 7

Externalizarea testelor si accesul la echipamentele altor laboratoare

(1) In cazul in care volumul testelor de laborator pentru o sarcini atribuitd unui laborator de referintd al UE in cadrul
sferei de cuprindere a desemndrii sale o impune, el poate sd externalizeze testele sau o parte a lor la laboratoare nationale
de referinta si la alte laboratoare stabilite intr-un stat membru (denumite in mod colectiv ,laboratoare externe”) sau la un
alt laborator de referintd al UE, pe baza unui contract scris.

(2)  In cazul in care volumul, natura specificd sau noutatea unei sarcini atribuite unui laborator de referintd al UE o
impune, laboratorul respectiv poate incheia un contract cu un laborator extern sau cu un alt laborator de referintd al UE
pentru a obtine acces la anumite echipamente sau materiale suplimentare care sunt necesare pentru indeplinirea sarcinii.

(3)  Un laborator de referintd al UE poate incheia contractele mentionate la alineatul (1) numai cu laboratoare externe
care indeplinesc urmatoarele conditii:

(a) competentele lor de a indeplini sarcinile care fac obiectul contractului, inclusiv personalul si echipamentele, indeplinesc
cerintele stabilite de laboratorul de referint3 al UE;

(b) ele instituie si documenteazd misurile mentionate la articolul 5 alineatul (2) pentru a asigura faptul cd personalul
implicat in indeplinirea sarcinilor care fac obiectul contractului respectd politica de confidentialitate mentionatd la
articolul 5 alineatul (1);

(c) confirmi absenta conflictului de interese in conformitate cu politica laboratorului de referintd al UE mentionati la
articolul 6 alineatul (2) in ceea ce priveste activitdtile care fac obiectul contractului.

(4)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si puni la dispozitia Comisiei, la cererea acesteia, contractele mentionate la
primul paragraf.
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(5)  Laboratorului de referintd al UE trebuie sd ii revind responsabilitatea generald pentru rezultatele testelor si
indeplinirea sarcinilor care se incadreazi in sfera de cuprindere a desemnirii sale, indiferent de sprijinul primit din partea
laboratoarelor externe sau a altor laboratoare de referintd ale UE in conformitate cu prezentul articol.

Articolul 8

Acreditare

(1)  Statele membre sau Comisia pot considera in mod implicit ci laboratoarele care sunt acreditate in conformitate cu
standardul armonizat EN ISO/IEC 17025, a carui referintd a fost publicatd in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene, de cdtre un
organism national de acreditare, care functioneazd in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 765/2008, sunt in
conformitate cu cerintele previzute in urmitoarele dispozitii ale prezentului regulament:

(a) articolul 1;

(b) articolul 2 alineatul (1) litera (b);

(c) articolul 4 alineatele (1) si (2) si articolul 4 alineatul (3) literele (a), (d) si (€);

(d) articolul 5 alineatul (1) literele (a)-(c) si articolul 5 alineatul (2);

(e) articolul 6 alineatul (2);

(f) articolul 7 alineatul (3) literele (a)-(c).

(2)  Sfera de cuprindere a acreditidrii mentionate la alineatul (1):

(a) trebuie sd cuprindd metodele de analizd sau de testare in laborator relevante pentru sfera de cuprindere a desemndrii
laboratorului de referintd al UE;

(b) poate cuprinde una sau mai multe metode de analiza, de testare sau de diagnostic in laborator sau grupe de metode;

(c) poate fi definitd intr-un mod flexibil, care si permitd includerea in sfera de cuprindere a acreditdrii a unor versiuni
modificate ale metodelor utilizate de citre laboratoare la momentul acreditarii sau a unor metode noi, in plus fatd de
metodele mentionate, pe baza propriilor validiri ale laboratoarelor, fird o evaluare specificd efectuatd de citre
organismele nationale de acreditare Inainte de utilizarea respectivelor metode modificate sau noi.

Articolul 9

Verificarea respectirii criteriilor

(1)  Tnainte de a prezenta o cerere de desemnare a unui laborator in conformitate cu articolul 100 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2017/746, statele membre trebuie sa verifice dacd laboratorul respectiv indeplineste criteriile prevazute
la articolul 100 alineatul (4) din regulamentul mentionat, astfel cum se specifici la articolele 1-7 din prezentul regulament.

(2)  Tnainte de a prezenta o cerere de desemnare in conformitate cu articolul 100 alineatul (1) din Regulamentul (UE)
2017/746, Centrul Comun de Cercetare al Comisiei trebuie sd verifice dacd laboratorul respectiv indeplineste criteriile
prevazute la articolul 100 alineatul (4) din regulamentul mentionat, astfel cum se specificd la articolele 1-7 din prezentul
regulament.

(3)  Statele membre sau Centrul Comun de Cercetare al Comisiei trebuie s3 documenteze in cerere verificarea mentionata
la alineatele (1) si (2), precum si rezultatul acesteia.
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CAPITOLUL II

SARCINILE LABORATOARELOR DE REFERINTA ALE UE

Articolul 10

Contracte incheiate intre laboratoarele de referinti ale UE si partile solicitante

(1)  Pentru sarcinile solicitate de un organism notificat sau de un stat membru, laboratoarele de referinti ale UE trebuie sd
incheie un contract cu partea solicitantd inainte de indeplinirea sarcinilor in cauza. Contractul respectiv stabileste termenii
si conditiile de executare a sarcinii, inclusiv calendarul aferent. Contractul respectiv trebuie si se incheie cu:

(a) organismele notificate pentru sarcinile mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (a), (b), (c), (d) sau (g) din
Regulamentul (UE) 2017/746;

(b) statul membru pentru sarcinile mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (c) si (d) din Regulamentul (UE)
2017/746.

(2)  Un laborator de referintd al UE poate refuza cererile organismelor notificate de a incheia un contract in vederea
indeplinirii sarcinilor mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul (UE) 2017/746 numai in
cazul in care sarcinile respective nu intra in sfera de cuprindere a desemnarii sale.

(3)  In cazul in care a fost incheiat un contract intre un organism notificat si un laborator de referinta al UE, organismul
notificat trebuie, la cerere, sd puni contractul la dispozitia autoritatii responsabile pentru organismul notificat.

Articolul 11

Cereri din partea organismelor notificate privind sarcinile mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (a) si
(b) din Regulamentul (UE) 2017/746

(1)  Pentru fiecare dispozitiv si fiecare sarcind mentionati la articolul 100 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul
(UE) 2017/746, un organism notificat poate incheia un contract, astfel cum se mentioneaza la articolul 10 alineatul (1)
litera (a) din prezentul regulament, cu un singur laborator de referintd al UE.

(2)  Organismul notificat trebuie sd furnizeze laboratorului de referintd al UE toate documentele referitoare la dispozitiv si
alte informatii relevante pe care le detine si care sunt necesare pentru indeplinirea sarcinii mentionate la alineatul (1).
Documentatia respectivi trebuie si fie disponibild in orice limbd oficiald a Uniunii acceptatd de laboratorul de referinta al UE.

(3)  Laboratorul de referintd al UE poate solicita organismului notificat clarificdri cu privire la documentatia si
informatiile prezentate. Laboratorul de referintd al UE trebuie si tind o evidentd a acestor cereri.

(4)  Organismul notificat trebuie sa asigure faptul cd producitorul pune gratuit la dispozitia laboratorului de referintd al
UE echipamentele si materialele de referintd elaborate sau prescrise de producitor pentru un anumit dispozitiv in scopul
testirii dispozitivului respectiv, cu conditia ca laboratorul de referintd al UE s nu detind deja respectivele echipamente. In
cazul in care producitorul permite utilizarea dispozitivului cu echipamente puse la dispozitie de alti producitori,
organismul notificat trebuie si asigure faptul ci producitorul furnizeazd laboratorului de referintd al UE echipamente
provenind de la cel putin unul dintre acesti alti producdtori si o justificare pentru alegerea facutd. Producitorul poate, de
asemenea, sd pund gratuit la dispozitia laboratorului de referintd al UE alte echipamente sau materiale de referintd
disponibile pe piatd, in scopul testdrii dispozitivului producitorului.

Echipamentele sau materialele de referintd mentionate la primul paragraf fie se trimit laboratorului de referinta al UE, fie, in
circumstante temeinic justificate, se pun la dispozitia laboratorului de referintd al UE la sediul producitorului.

Organismul notificat trebuie sd asigure faptul cd producitorul instruieste personalul laboratorului de referintd al UE cu
privire la utilizarea echipamentelor mentionate la primul paragraf, in cazul in care o astfel de instruire este consideratd
necesard de laboratorul de referinti al UE pentru utilizarea echipamentelor.
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(5)  Organismul notificat trebuie si informeze imediat laboratorul de referintd al UE cu privire la eventualele informatii
noi referitoare la dispozitiv care i-au fost aduse la cunostintd si care ar putea avea un impact asupra indeplinirii sarcinii
mentionate la alineatul (1).

Articolul 12

Verificarea performantei si a conformititii cu specificatiile comune sau cu alte solutii alese de producitor

(1) In scopul indeplinirii sarcinii mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/746,
laboratoarele de referintd ale UE trebuie si verifice performanta unui dispozitiv si conformitatea acestuia cu specificatiile
comune aplicabile sau cu alte solutii alese de producitor in raport cu declaratiile de performantd justificate in mod
corespunzitor de producitor in raportul de evaluare a performantei.

(2)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si decidi care sunt testele de laborator necesare pentru a verifica
performanta dispozitivului si conformitatea sa cu specificatiile comune sau cu alte solutii alese de producitor, astfel cum se
prevede la alineatul (1). Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd furnizeze motivele care, in opinia lor, stau la baza
alegerii testelor.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si verifice performanta dispozitivului §i conformitatea acestuia cu
specificatiile comune sau cu alte solutii alese de producitor, astfel cum se prevede la alineatul (1), pe baza rezultatelor
testelor de laborator mentionate la alineatul (2).

(4)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd emitd avizul lor in termen de 60 de zile de la ultima dintre urmatoarele
date:

(a) data semndrii contractului mentionat la articolul 10 alineatul (1) litera (a) de citre toate partile contractante;

(b) data primirii tuturor documentelor si informatiilor necesare din partea organismului notificat, astfel cum se
mentioneazd la articolul 11 alineatul (2), precum si a clarificdrilor mentionate la articolul 11 alineatul (3);

(c) data primirii echipamentului de la producitor si a incheierii oricirei instruiri efectuate de citre producdtor, astfel cum
se mentioneaz la articolul 11 alineatul (4);

(d) data primirii esantioanelor de dispozitive care urmeaza s3 fie testate.
(5)  Avizul laboratoarelor de referintd ale UE trebuie si fie detaliat si s3 motiveze concluziile si recomandarile formulate.

Avizul mentionat la primul paragraf trebuie si contind recomandiri pentru testarea previzuti la articolul 100 alineatul (2)
litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/746, inclusiv mostrele care urmeazd si fie testate, numarul de esantioane de
dispozitiv, precum si frecventa testdrii pe esantioane sau pe loturi efectuate de un laborator de referintd al UE, in cazul in
care nu au fost adoptate ceringe in conformitate cu articolul 48 alineatul (13) litera (c) din Regulamentul (UE) 2017/746.

Articolul 13

Testarea pe esantioane sau pe loturi

(1) In scopul indeplinirii sarcinii mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017746,
organismul notificat trebuie si propund laboratorului de referintd al UE un plan de testare pe esantioane sau pe loturi
pentru dispozitiv, tinind seama, dacd este cazul, de recomandirile laboratorului de referintd al UE mentionate la
articolul 12 alineatul (5) al doilea paragraf din prezentul regulament.

Laboratorul de referintd al UE poate propune modificiri ale planului de testare mentionat la primul paragraf. Laboratorul de
referintd al UE trebuie si isi motiveze propunerile.

Organismul notificat si laboratorul de referintd al UE trebuie sd convind asupra versiunii finale a planului de testare
mentionat la primul paragraf. Planul respectiv trebuie si respecte specificatiile comune aplicabile si orice cerintd adoptatd
in conformitate cu articolul 48 alineatul (13) litera (c) din Regulamentul (UE) 2017/746.
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(2)  Organismul notificat trebuie sd pund la dispozitia laboratorului de referintd al UE care efectueazd testarea pe
esantioane sau pe loturi urmitoarele documente:

(a) dacd este cazul, avizul laboratorului de referintd al UE emis dupd indeplinirea sarcinii mentionate la articolul 100
alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (UE) 2017/746, in cazul in care respectiva sarcind a fost indeplinitd de un alt
laborator de referintd al UE;

(b) constatdrile oricdror teste anterioare pe esantioane sau pe loturi efectuate asupra dispozitivului de citre alte laboratoare
de referintd ale UE in conformitate cu articolul 100 alineatul (2) litera (b) din Regulamentul (UE) 2017/746.

Laboratorul de referintd al UE trebuie si ia in considerare avizul si constatirile mentionate la primul paragraf atunci cand
propune modificdri sau convine asupra versiunii finale a planului mentionat la alineatul (1).

(3)  Organismul notificat, in acord cu producitorul, trebuie s3 adopte masuri legate de logisticd impreund cu laboratorul
de referintd al UE pentru a asigura faptul cd laboratorul de referintd al UE dispune de timp suficient de la primirea
esantioanelor pentru a efectua testarea si pentru a transmite constatirile sale organismului notificat. Aceste masuri trebuie
sd ia in considerare timpul necesar organismului notificat pentru a comunica producatorului o posibild decizie in termenul
convenit, dar nu mai tarziu de 30 de zile de la primirea esantioanelor.

(4)  Constatdrile laboratorului de referint al UE cu privire la rezultatele testirii pe esantioane sau pe loturi trebuie si fie
detaliate si sd includd motivele care stau la baza concluziilor formulate.

Articolul 14

Cereri de indeplinire a sarcinilor mentionate la articolul 100 alineatul (2) literele (c), (d), (f), (g) si (i) din
Regulamentul (UE) 2017/746

(1) Comisia poate, din proprie initiativd sau la cererea grupului de coordonare privind dispozitivele medicale (MDCG),
sd prezinte o cerere de indeplinire a sarcinilor mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (c), (d), (f) sau (i) din
Regulamentul (UE) 2017746, unui laborator de referintd al UE sau, in cazul in care cererea se incadreazd in sfera de
cuprindere a desemndrii mai multor laboratoare de referintd ale UE, retelei de laboratoare de referintd ale UE mentionati la
articolul 100 alineatul (5) din Regulamentul (UE) 2017746 (reteaua ,laboratoarelor de referintd ale UE”) sau unei retele
relevante a subretelelor mentionate la articolul 17 alineatul (1).

Statele membre pot prezenta o cerere de indeplinire a unei sarcini mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (c) sau (d)
din Regulamentul (UE) 2017/746 unui laborator de referintd al UE sau, in cazul in care cererea se incadreazd in sfera de
cuprindere a desemndrii mai multor laboratoare de referintd ale UE, retelei de laboratoare de referintd ale UE sau unei
subretele relevante.

(2)  Organismele notificate pot prezenta o cerere de indeplinire a unei sarcini mentionate la articolul 100 alineatul (2)
litera (c), (d) sau (g) din Regulamentul (UE) 2017/746 unui laborator de referintd al UE sau, in cazul in care cererea se
incadreazd in sfera de cuprindere a desemndrii mai multor laboratoare de referintd ale UE, retelei de laboratoare de
referintd ale UE sau unei subretele relevante. In cazul in care obiectul cererii vizeazi mai multe organisme notificate,
respectivele organisme notificate trebuie si coordoneze cererea.

(3)  Laboratorul de referintd al UE, reteaua de laboratoare de referintd ale UE sau subreteaua poate colabora cu
laboratoarele nationale de referinta relevante pentru a indeplini respectiva sarcini.

(4)  In cazul in care, ca rispuns la cererile formulate in temeiul prezentului articol, asistenta, consultanta sau contributia
asiguratd de laboratoarele de referintd ale UE contin elemente care se abat de la standardele relevante, laboratorul de
referintd al UE, reteaua de laboratoare de referinta ale UE sau subreteaua trebuie sd precizeze motivele respectivei abateri in
documentele care descriu asistenta, consultanta sau contributia.

Articolul 15

Crearea unei retele de laboratoare nationale de referinta

(1)  Autorititile competente trebuie sd informeze laboratoarele de referintd relevante ale UE cu privire la orice laborator
desemnat ca laborator national de referintd in conformitate cu legislatia nationald a carui sferd de cuprindere a desemndrii
se incadreazd in sfera de cuprindere a desemndrii respectivelor laboratoare de referintd ale UE.
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(2)  In cazul in care sfera de cuprindere a desemndrii unui laborator national de referint se incadreazd in sfera de
cuprindere a desemndrii unui laborator de referintd al UE sau a unei subretele, respectivul laborator national de referintd
trebuie sd devind parte din reteaua corespunzitoare de laboratoare nationale de referinta.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE sau subretelele trebuie si partajeze informatiile relevante si s promoveze utilizarea
metodelor comune de testare in cadrul retelelor lor de laboratoare nationale de referinti.

(4)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd publice pe site-urile lor de internet liste ale laboratoarelor nationale de
referintd care fac parte din reteaua lor mentionati la alineatul (2) si o listd a sarcinilor respectivelor laboratoare nationale
de referintd.

Articolul 16

Recomandiri cu privire la materiale de referinti si proceduri de masurare de referintd de nivel superior adecvate

(1)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie si revizuiascd materialele de referintd disponibile si procedurile de masurare
de referintd de nivel metrologic superior care se incadreazi in sfera de cuprindere a desemndrii lor si trebuie sd publice pe
site-ul lor de internet recomanddri privind materialele de referinti si procedurile de masurare de referintd adecvate de nivel
metrologic superior.

(2)  In cazul in care materialele de referintd sau procedurile de misurare de referintd de nivel metrologic superior sunt
relevante pentru mai multe laboratoare de referintd ale UE, reteaua sau subreteaua relevantd a laboratoarelor de referintd
ale UE trebuie sd coordoneze revizuirea si si convind asupra unor recomandiri comune.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd actualizeze recomandirile atunci cind devin disponibile materiale de
referintd sau proceduri de masurare de referintd noi de nivel metrologic superior.

(4)  In cazul in care laboratoarele de referintd ale UE recomandad materiale de referintd sau proceduri de masurare de
referintd de nivel metrologic superior care se abat de la standardele relevante, laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd
precizeze in recomandirile lor motivele respectivelor abateri.

Articolul 17

Subretele de laboratoare de referintd ale UE

(1)  In cazul in care sunt desemnate mai multe laboratoare de referinti ale UE pentru un anumit dispozitiv, o anumitd
categorie sau un anumit grup de dispozitive sau pentru un pericol specific legat de o categorie sau de un grup de
dispozitive, respectivele laboratoare de referintd ale UE trebuie si formeze o subretea a retelei de laboratoare de referintd
ale UE.

(2)  Laboratoarele de referintd ale UE pot constitui alte subretele pentru subiecte specifice.

(3)  Subretelele trebuie sd elaboreze si si actualizeze procedurile comune pentru indeplinirea sarcinilor mentionate la
articolul 100 alineatul (2) literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2017/746.

(4)  Cel putin o dati la doi ani, subretelele trebuie si stabileascd metodele si materialele utilizate pentru indeplinirea
sarcinilor mentionate la articolul 100 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul (UE) 2017/746 si sa solicite teste de
competentd pentru a asigura aceleasi rezultate in laboratoarele de referintd ale UE pentru intreaga subretea.

Subretelele trebuie sd elaboreze o metodologie pentru testele de competentd. Membrii unei subretele trebuie si efectueze
testele de competentd in conformitate cu metodologia elaboratd de subreteaua respectiva si:

(a) si raporteze rezultatele testelor de competentd cdtre subretea;

(b) sd asigure monitorizarea adecvatd a testelor de competentd, inclusiv, dacd este necesar, actiuni corective pentru
adaptarea metodelor si a materialelor mentionate la primul paragraf, pentru a asigura coerenta la nivelul intregii
subretele.

Subreteaua trebuie sd informeze reteaua de laboratoare de referintd ale UE cu privire la rezultatele testelor de competentd si
la eventualele actiuni subsecvente acestora.
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Articolul 18

Regulamentul de proceduri comun
(1)  La propunerea Comisiei si in acord cu aceasta, laboratoarele de referintd ale UE trebuie sd adopte, cu majoritate
simpld, un regulament de procedurd comun pentru toate laboratoarele de referintd ale UE, care si acopere cel putin
indeplinirea sarcinilor prevdzute la articolul 100 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/746.

(2)  Laboratoarele de referinti ale UE trebuie si respecte regulamentul de procedurd comun mentionat la alineatul (1) si
sd 1l pund la dispozitia publicului pe site-urile lor de internet.

(3)  Laboratoarele de referintd ale UE, in acord cu Comisia, trebuie sd revizuiascd regulamentul de procedurd comun
mentionat la alineatul (1) cel putin o datd la trei ani i s il actualizeze pentru a se asigura cd este eficient si cd reflectd cele
mai recente practici.

CAPITOLUL III

DISPOZITIE FINALA

Articolul 19
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17 iunie 2022.

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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