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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2959
z dnia 29 listopada 2024 r.

wyznaczajace laboratoria referencyjne Unii Europejskiej w zakresie zdrowia publicznego ds.
bakterii przenoszonych przez zywno$¢ i wode; ds. helmintéw i pierwotniakéw przenoszonych
przez zywno$¢, wode i wektory; oraz ds. wiruséw przenoszonych przez zywnos¢ i wode

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac 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 szczeg6lnosci jego art. 15
ust. 1,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Na podstawie rozporzadzenia (UE) 2022/2371 laboratoria referencyjne Unii Europejskiej (,laboratoria referencyjne
UE") w dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegdélowych dziedzinach zdrowia publicznego istotnych dla
wykonania wspomnianego rozporzadzenia majg zapewnial wsparcie krajowym laboratoriom referencyjnym
z my$la o rozpowszechnianiu dobrych i jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod diagnostyki i stosowania
okreslonych testéw diagnostycznych wsrdd pafistw czlonkowskich w celu zapewnienia jednolitego nadzoru,
powiadamiania o chorobach i zglaszania ich przez panstwa czlonkowskie.

(2)  Zgodnie z art. 15 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 w kwietniu 2024 r. () Komisja oglosita zaproszenia do
skfadania wniosk6w dotyczace wyznaczenia laboratoriéw referencyjnych UE w trzech dziedzinach zdrowia
publicznego, a mianowicie: bakterii przenoszonych przez zywno$¢ i wodg; helmintéw i pierwotniakéw
przenoszonych przez zywnos¢, wode i wektory; oraz wiruséw przenoszonych przez zywnos¢ i wode.

(3) W odpowiedzi na te zaproszenia panstwa czlonkowskie ztozyly do 14 sierpnia 2024 r. wnioski o wyznaczenie,
ktére zostaly ocenione przez komisj¢ selekcyjng powolang przez stuzby Komisji.

(4)  Komisja selekcyjna wzigla pod uwage wymogi dotyczace laboratoriéw referencyjnych UE okre$lone w art. 15 ust. 5
rozporzadzenia (UE) 2022/2371 oraz w zaproszeniu do sktadania wnioskow.

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

(6)  Aby wykorzysta¢ $rodki finansowe przydzielone w rocznym programie prac Programu UE dla zdrowia na
2024 1. (), nalezy jak najszybciej wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE w dziedzinie zdrowia publicznego.

(7)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sg 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 zakresie zdrowia publicznego do spraw bakterii przenoszonych przez zywno$¢ i wodg do dnia 22 grudnia 2031 r.

2. Obowigzki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sa okreslone w tym zalgczniku.
() Dz.U.L314z6.12.2022,s. 26, ELL http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj.

() hittps://health.ec.europa.eu/consultations/eu-reference-laboratories-public-health-2024-calls-applications_en.
() https://health.ec.europa.eu/publications/2024-eu4health-work-programme_en.
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Artykut 2

1. Konsorcjum, o ktérym mowa w zalaczniku II, wyznacza si¢ jako laboratorium referencyjne Unii Europejskiej
w zakresie zdrowia publicznego do spraw helmintéw i pierwotniakéw przenoszonych przez zywnos$¢, wode i wektory do
dnia 22 grudnia 2031 r.

2. Obowigzki i zadania tego laboratorium referencyjnego Unii Europejskiej sg 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 wiruséw przenoszonych przez zywno$¢ i wod¢ do dnia 22 grudnia 2031 r.

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

Artykut 4

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 29 listopada 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2959/0j
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ZALACZNIK

Laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. bakterii przenoszonych przez zywnos¢
i wode, jego obowiazki i zadania

1. Konsorcjum wyznaczone jako laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. bakterii
przenoszonych przez zywno$¢ i wode (dalej ,laboratorium referencyjne UE”):

Konsorcjum kierowane przez:
Statens Serum Institut, Artillerivej 5, 2300 Kobenhavn S, DANIA;
Sktadajace si¢ réwniez z:

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA, Bilthoven,
NIDERLANDY, od maja 2025 r.: Helsinkilaan 1, 3584 CB, Utrecht, NIDERLANDY,

Istituto Superiore di Sanita, Viale Regina Elena 299, 00161, Roma RM, WLOCHY.

2. Obowigzki i zadania:

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jakos¢
w celu udoskonalenia mikrobiologii w zdrowiu publicznym w dziedzinie bakterii przenoszonych przez zywnosé
i wode.

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne w dzialaniach dotyczacych nastgpujacych
bakterii przenoszonych przez zywno$¢ i wode: Salmonella spp., szczep E. coli wytwarzajacy werotoksyne (STEC),
Listeria monocytogenes, Campylobacter spp. i Shigella spp. W zakres dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE
wchodzi réwniez Vibrio spp. i Yersinia spp. (z wyjatkiem Y. pestis). W razie zaistnienia na szczeblu UE potrzeby
zwigzanej z innymi bakteriami przenoszonymi przez zywno$¢ i wodg¢ majagcymi znaczenie dla zdrowia
publicznego, laboratorium referencyjne UE moze réwniez zostaé poproszone o dostarczenie informagji i porad na
temat tych bakterii.

Laboratorium referencyjne UE wspiera cztonkéw europejskiej sieci nadzoru nad chorobami przenoszonymi przez
zywno$¢ i wode oraz chorobami odzwierzecymi (FWD-Net) (') Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) w zakresie aspektow zwiazanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektérych badan
do celéw jednolitego nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dziatafi w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje prace krajowych punktéw kontaktowych ds. choréb
przenoszonych przez zywnos¢ i wode oraz operacyjnych punktéw kontaktowych ds. mikrobiologii wlasciwych dla
laboratorium referencyjnego UE.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC.
Laboratorium 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
laboratorium 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
postepowania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, a takze $rodki zapobiegajace
nieuprawnionemu ujawnianiu informacji poufnych.

() https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/disease-and-laboratory-networks/fwd-net.
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Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastepujacych zadan:

a)

b)

zapewnianie badan referencyjnych w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci
wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

zapewnianie fizycznych lub cyfrowych materialéw odniesienia w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami
okreslonymi przez te sieci;

zapewnianie zewnetrznych ocen jakosci, takich jak fenotypowe lub genomowe badanie bieglosci,
w dziedzinie dzialalnosci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

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

uczestniczenie w komitetach eksperckich, np. w komitecie doradczym Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (EFSA) w dziedzinie zarzadzania i dzielenia si¢ danymi dotyczacymi
typowania molekularnego izolatow pochodzacych od ludzi, z zywnosci, paszy lub od zwierzat
i z powigzanego z nimi $rodowiska, aby zapewni¢ fachowe doradztwo w dziedzinie dzialalnosci
laboratorium referencyjnego UE;

zapewnianie ECDC doradztwa naukowego i pomocy technicznej w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE w oparciu o ekspertyzy lub ankiety wsrdd czlonkéw sieci wspieranych przez
laboratorium referencyjne UE;

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

Swiadczenie, we wspdlpracy z ECDC, pomocy naukowej i technicznej na rzecz Komisji w zakresie
szczegOlowej dziedziny zdrowia publicznego, ktéra zajmuje si¢ laboratorium referencyjne UE;

organizowanie i prowadzenie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe, ¢wiczenia symulacyjne,
szkolenia w zakresie ,mokrych” laboratoriéw lub pilotazowe ¢wiczenia z zakresu nadzoru, w dziedzinie
dziatalno$ci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE;

zapewnianie koordynacji, komunikacji i rozpowszechniania informacji wsréd czlonkéw sieci wspieranych
przez laboratorium referencyjne UE oraz z ECDC, w tym opracowywanie i uzgadnianie rocznych planéw

pracy;
organizowanie spotkan czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

zapewnianie koordynacji z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub
w innych dziedzinach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, z o$rodkami wspélpracujagcymi  Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub laboratoriami
referencyjnymi WHO lub z odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialalnoSci laboratorium
referencyjnego UE;

wspolpraca, wraz z ECDC, z EFSA lub z Europejska Agencja Lekéw (EMA), w zaleznosci od przypadku;

wspolpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich w kontekscie migedzynarodowym,
z korzyscig dla zdrowia publicznego na poziomie UE, w zaleznoici od przypadku;

Swiadczenie pomocy naukowej i technicznej w innych kwestiach istotnych dla czlonkéw sieci wspieranych
przez laboratorium referencyjne UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2959/0j
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ZALACZNIK I

Laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. helmintéw i pierwotniakéw przenoszonych
przez zywno$é, wode i wektory

1. Konsorcjum wyznaczone jako laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. helmintow
i pierwotniakoéw przenoszonych przez zywnos¢, wode i wektory (dalej ,laboratorium referencyjne UE”):

Konsorcjum kierowane przez:
Istituto Superiore di Sanita, Viale Regina Elena 299, 00161, Roma RM, WLOCHY;
Skladajace si¢ rowniez z:

Folkhilsomyndigheten, Nobels vig 18, SE-171 82 Solna, SZWECJA.

2. Obowigzki i zadania:

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jako$é
w celu udoskonalenia mikrobiologii w zdrowiu publicznym w dziedzinie helmintéw i pierwotniakéw
przenoszonych przez zywno$¢, wode i wektory.

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne w dziataniach dotyczacych nastepujacych
helmintéw i pierwotniakéw przenoszonych przez zywnos¢, wode i wektory: Echinococcus spp., Toxoplasma gondii,
Trichinella spp. i Plasmodium spp. W razie zaistnienia na szczeblu UE potrzeby zwigzanej z innymi pasozytami
przenoszonymi przez zywno$¢, wode i wektory, majacymi znaczenie dla zdrowia publicznego (np. Cryptosporidium
spp., Giardia lamblia, Leishmania spp., Strongyloides stercoralis i Taenia solium), laboratorium referencyjne UE moze
réwniez zostaé poproszone o dostarczenie informacji i porad na temat tych helmintéw i pierwotniakéw.

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
wektory (EVD-Net) (') oraz europejskiej sieci chordb przenoszonych przez zywno$¢ i wode oraz choréb
odzwierzgcych (FWD-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 dzialatt w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje prace krajowych punktéw kontaktowych ds. choréb
przenoszonych przez zywnos$¢ i wodg i ds. choréb nowo wystepujacych i przenoszonych przez wektory oraz
operacyjnych punktéw kontaktowych ds. mikrobiologii wlasciwych dla laboratorium referencyjnego UE.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC.
Laboratorium 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
laboratorium 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
postepowania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, a takze Srodki zapobiegajace
nieuprawnionemu ujawnianiu informacji poufnych.

(") https:[[www.ecdc.europa.eufen/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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Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastepujacych zadan:

a)

$wiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej i charakterystyki patogenéw w dziedzinie dziatalnosci
laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie
z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

zapewnianie materialéw odniesienia w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE czlonkom
sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

zapewnianie programéw zewnetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki wybranych
helmintéw i pierwotniakéw w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci
wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre§lonymi przez te sieci;

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

uczestniczenie w komitetach eksperckich, np. w komitecie doradczym Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (EFSA) w dziedzinie zarzadzania i dzielenia si¢ danymi dotyczacymi
typowania molekularnego izolatow pochodzacych od ludzi, z zywnosci, paszy lub od zwierzat
i z powigzanego z nimi $rodowiska, aby zapewni¢ fachowe doradztwo w dziedzinie dzialalnosci
laboratorium referencyjnego UE;

zapewnianie ECDC doradztwa naukowego i pomocy technicznej w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE w oparciu o ekspertyzy lub ankiety wsrdd czlonkéw sieci wspieranych przez
laboratorium referencyjne UE;

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

Swiadczenie, we wspdlpracy z ECDC, pomocy naukowej i technicznej na rzecz Komisji w zakresie
szczegOlowej dziedziny zdrowia publicznego, ktéra zajmuje si¢ laboratorium referencyjne UE;

organizowanie i przeprowadzanie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe i szkolenia z zakresu
,mokrych” laboratoriéw, w dziedzinie dzialalnoSci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci
wspieranej przez laboratorium referencyjne UE;

koordynowanie, komunikowanie i rozpowszechnianie informacji wéréd czlonkéw sieci wspieranych przez
laboratorium referencyjne UE oraz z ECDC, w tym opracowywanie i uzgadnianie rocznych planéw pracy;

organizowanie spotkan czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

zapewnianie koordynacji z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub
w innych dziedzinach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, z o$rodkami wspélpracujgcymi  Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub laboratoriami
referencyjnymi WHO lub z odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium
referencyjnego UE;

wspolpraca, wraz z ECDC, z EFSA lub z Europejskg Agencjg Lekéw (EMA), w zaleznosci od przypadku;

wspolpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich w kontek$cie migedzynarodowym,
z korzyscig dla zdrowia publicznego na poziomie UE, w zaleznosci od przypadku;

$wiadczenie pomocy naukowej i technicznej w innych kwestiach istotnych dla czlonkéw sieci wspieranych
przez laboratorium referencyjne UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2959/0j
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ZALACZNIK I

Laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. wiruséw przenoszonych przez zywnos¢
iwode, jego obowiazki i zadania

1. Konsorcjum wyznaczone jako laboratorium referencyjne UE w zakresie zdrowia publicznego ds. wirusow
przenoszonych przez zywno$¢ i wode (dalej ,laboratorium referencyjne UE”):

Konsorcjum kierowane przez:
Norwegian Institute of Public Health (NIPH), Lovisenberggata 6, 0456 Oslo, NORWEGIA;
Skladajace si¢ rowniez z:

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu, Antonie van Leeuwenhoeklaan 9, 3721 MA, Bilthoven,
NIDERLANDY, od maja 2025 r.: Helsinkilaan 1, 3584 CB, Utrecht, NIDERLANDY,

Regensburg University Medical Center, Franz-Josef-Strauss-Allee 11, D-93053 Regensburg, NIEMCY.

2. Obowigzki i zadania:

Laboratorium referencyjne UE wspiera krajowe laboratoria referencyjne oraz propaguje dobre praktyki i jako$é
w celu udoskonalenia mikrobiologii w zdrowiu publicznym w dziedzinie wiruséw przenoszonych przez zywnosé
i wode.

Laboratorium referencyjne UE wspiera te krajowe laboratoria referencyjne w dziataniach dotyczacych wirusa
zapalenia watroby typu A. W zakres dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE wchodzi réwniez wirus zapalenia
watroby typu E. W razie zaistnienia na szczeblu UE potrzeby zwigzanej z innymi wirusami przenoszonymi przez
zywno$¢ i wode majacymi znaczenie dla zdrowia publicznego, laboratorium referencyjne UE moze réwniez zostaé
poproszone o dostarczenie informacji i porad na temat tych wirusow.

Laboratorium referencyjne UE wspiera cztonkéw europejskiej sieci nadzoru nad chorobami przenoszonymi przez
zywno$¢ i wode oraz chorobami odzwierzecymi (FWD-Net) (') Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) w zakresie aspektéw zwigzanych z diagnostyka, metodami badan, stosowaniem niektérych badan
do celéw jednolitego nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich.

W celu realizacji dzialari w ramach planu prac laboratorium referencyjnego UE, ktéry opracowuje i uzgadnia ono
z ECDC, laboratorium referencyjne UE koordynuje prace krajowych punktéw kontaktowych ds. chordb
przenoszonych przez zywno$¢ i wodg oraz operacyjnych punktéw kontaktowych ds. mikrobiologii wlasciwych dla
laboratorium referencyjnego UE.

Na wniosek ECDC laboratorium referencyjne UE uczestniczy w odpowiednich sieciach i strukturach ECDC.
Laboratorium 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 ktérych
laboratorium 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
postepowania z probkami i informacjami, ich przechowywania i przetwarzania, a takze $rodki zapobiegajace
nieuprawnionemu ujawnianiu informacji poufnych.

() https://www.ecdc.europa.eu/en/about-us/partnerships-and-networks/disease-and-laboratory-networks/fwd-net.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2959/oj
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Laboratorium referencyjne UE odpowiada za wykonywanie nastepujacych zadan:

a)

$wiadczenie ustug w zakresie diagnostyki referencyjnej i charakterystyki patogenéw w dziedzinie dziatalnosci
laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie
z potrzebami okre$lonymi przez te sieci;

zapewnianie programéw zewngetrznych ocen jakosci w zakresie diagnostyki i charakterystyki wybranych
wiruséw lub grup wiruséw w dziedzinie dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE czlonkom sieci
wspieranych przez laboratorium referencyjne UE zgodnie z potrzebami okre§lonymi przez te sieci;

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

uczestniczenie w komitetach eksperckich, np. w komitecie doradczym Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (EFSA) w dziedzinie zarzadzania i dzielenia si¢ danymi dotyczacymi
typowania molekularnego izolatéw pochodzacych od ludzi, z zywnosci, paszy lub od zwierzat
i z powigzanego z nimi $rodowiska, aby zapewni¢ fachowe doradztwo w dziedzinie dzialalnosci
laboratorium referencyjnego UE;

zapewnianie ECDC doradztwa naukowego i pomocy technicznej w dziedzinie dzialalnosci laboratorium
referencyjnego UE w oparciu o ekspertyzy lub ankiety wsrdd czlonkéw sieci wspieranych przez
laboratorium referencyjne UE;

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

Swiadczenie, we wspdlpracy z ECDC, pomocy naukowej i technicznej na rzecz Komisji w zakresie
szczegOlowej dziedziny zdrowia publicznego, ktéra zajmuje si¢ laboratorium referencyjne UE;

organizowanie i prowadzenie szkolen, takich jak warsztaty, seminaria internetowe, ¢wiczenia symulacyjne,
szkolenia w zakresie ,mokrych” laboratoriéw lub pilotazowe ¢wiczenia z zakresu nadzoru, w dziedzinie
dzialalno$ci laboratorium referencyjnego UE dla czlonkéw sieci wspieranych przez laboratorium
referencyjne UE;

zapewnianie koordynacji, komunikacji i rozpowszechniania informacji wsréd czlonkéw sieci wspieranych
przez laboratorium referencyjne UE oraz z ECDC, w tym opracowywanie i uzgadnianie rocznych planéw

pracy;
organizowanie spotkan cztonkéw sieci wspieranych przez laboratorium referencyjne UE;

zapewnianie koordynacji z innymi laboratoriami referencyjnymi UE w dziedzinie zdrowia publicznego lub
w innych dziedzinach, takich jak pasza, zywnos¢ i zdrowie zwierzat czy wyroby medyczne do diagnostyki in
vitro, z o$rodkami wspélpracujagcymi  Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) lub laboratoriami
referencyjnymi WHO lub z odpowiednimi inicjatywami w dziedzinie dzialalnoSci laboratorium
referencyjnego UE;

wspoOtpraca, wraz z ECDC, z EFSA lub z Europejska Agencja Lekéw (EMA), w zaleznosci od przypadku;

wspolpraca, wraz z ECDC, z laboratoriami w panstwach trzecich w kontekscie migedzynarodowym,
z korzyscig dla zdrowia publicznego na poziomie UE, w zaleznoici od przypadku;

$wiadczenie pomocy naukowej i technicznej w innych kwestiach istotnych dla czlonkéw sieci wspieranych
przez laboratorium referencyjne UE.

ELL http://data.europa.eu/elijreg_impl/2024/2959/0j
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