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EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 17.5.2021
C(2021) 3285 final

NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 17.5.2021,

kterym se dopliiuje narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o
pripady a podminky, kdy prislusné organy mohou urcit uredni laboratoie, které
nespliiuji podminky pro vSechny metody, jeZ pouZivaji pro uredni kontroly nebo jiné
uredni ¢innosti

(Text s vyznamem pro EHP)
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DUVODOVA ZPRAVA

SOUVISLOSTI AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 stanovi pravidla pro
provadéni ufednich kontrol pfisluSnymi organy clenskych stath. Stanovi, ze
laboratorni analyzy, testy a diagnostiku vzorkti odebranych pii tfednich kontrolach a
jinych ufednich ¢innostech provadéji uiedni laboratoie, jez byly jako takové urCeny
pfislusnym organem clenského statu.

Tyto ufedni laboratofe musi spliiovat urcita kritéria pro akreditaci zaloZzena na
mezinarodnich normach. Krom¢ toho musi do rozsahu akreditace spadat vSechny
metody pouzivané uvedenymi laboratofemi v ramci uiednich kontrol a jinych
ufednich ¢innosti.

Na zéklad¢ Clanku 41 nafizeni (EU) 2017/625 uptesiiuje tento navrh nafizeni v
prenesené pravomoci piipady a podminky, kdy pfislusné organy mohou jako ufedni
laboratote urcit laboratofe, které nespliiuji podminky uvedeného natizeni pro
vSechny metody, které pouzivaji pro tredni kontroly a jiné ufedni ¢innosti.

KONZULTACE PRED PRIJETIM PRAVNIHO AKTU

Expertni skupina Komise ,,oficialni kontroly* (E00911) a zucastnéné strany, zejména
referenéni laboratofe Evropské unie a narodni referencni laboratofe, byly
konzultovany prostfednictvim zvlastniho dotazniku a zvlaStnich diskusi béhem
vyroc¢nich zasedani.

Tyto neformalni diskuze ptispély k pripravé névrhu, jehoz obsah nebyl sporny.

Nebylo provedeno posouzeni dopadii, nebot’ se neocekdva, Ze by toto nafizeni
v pfenesen¢ pravomoci mélo vyznamné dopady. Zlepsi flexibilitu, kterda je jiz
stanovena v nafizeni (EU) 2017/625, a mélo by snizit administrativni a finanéni
Zatéz.

PRAVNI STRANKA AKTU V PRENESENE PRAVOMOCI

Pravnim zakladem nafizeni v pfenesené pravomoci je clanek 41 natizeni (EU)
2017/625, ktery uklada Komisi povinnost jednat.
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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) .../...
ze dne 17.5.2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o
pripady a podminky, kdy prislu$né organy mohou urcit aredni laboratore, které
nespliiuji podminky pro v§echny metody, jeZ pouzivaji pro ufedni kontroly nebo jiné
uredni ¢innosti

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. biezna 2017
o ufednich kontrolach a jinych ufednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitfat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkll na ochranu rostlin, o zméné natizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 999/2001, (ES) ¢. 396/2005, (ES) ¢. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009,
(EU) €. 1151/2012, (EU) €. 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, natizeni Rady (ES)
¢. 1/2005 a(ES) ¢.1099/2009 asméric Rady 98/58/ES, 1999/74/ES, 2007/43/ES,
2008/119/ES a2008/120/ES a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
C. 854/2004 a (ES) c¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES arozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni
o tfednich kontrolach)!, a zejména na &lanek 41 uvedeného naiizeni,

vzhledem k témto divodum:

(1) Natizeni (EU) 2017/625 stanovi, Ze laboratorni analyzy, testy a diagnostiku vzorkl
odebranych pii ufednich kontrolach a jinych ufednich Cinnostech provadé;i uredni
laboratote, jez byly jako takové ur€eny pfisluSnymi organy ¢lenskych stati.

(2) V souladu s ¢l. 37 odst. 4 pism. e) natizeni (EU) 2017/625 musi ufedni laboratote
spliiovat mimo jiné urcita kritéria pro akreditaci zaloZzend na mezinarodnich normach.
V ¢l 37 odst. 5 se stanovi, Ze rozsah této akreditace zahrnuje ty laboratorni analyticke,
testovaci nebo diagnostické metody, které musi byt pfi ¢innostech ufednich laboratofi
pouzivany.

(3)  Ugelem povinné akreditace laboratofi a metod je zajistit, aby ufedni laboratote byly
schopny poskytovat spolehlivé a reprodukovatelné vysledky slouzici jako zaklad pro
harmonizované ufedni kontroly a jiné Gifedni ¢innosti v ramci Unie.

(4) Proces akreditace zaroven vyzaduje znacny Cas a zdroje.

(5) Clanek 41 nafizeni (EU) 2017/625 proto Komisi svéfuje pravomoc pfijimat akty v
pfenesené pravomoci, kterymi se upiesiiuji piipady a podminky, kdy ptislusné organy
mohou jako ufedni laboratote urcit laboratote, které nespliuji podminky ¢l. 37 odst. 4
pism. e) uvedeného nafizeni pro vSechny metody, které pouzivaji pro ufedni kontroly a

! Ut. vést. L 93, 7.4.2017, s. 3.
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jiné Ufedni Cinnosti. Tyto laboratofe mohou byt uréeny v souladu s podminkami
stanovenymi v uvedeném zmocnéni, pokud splituji kritéria stanovend v ¢l. 41 pism. a)
a b) natizeni (EU) 2017/625.

(6) V oblasti zdravi rostlin, materiali ur¢enych pro styk s potravinami, potravinaiskych
ptidatnych latek, potravindiskych enzymi, aromat a doplikovych latek je tieba
vyvinout dal$i usili k dokonCeni procesu akreditace. Souvisejici tkoly jsou slozité,
protoze mozny pocet latek, které maji byt ovéfeny v dané matrici nebo rGznych
kombinacich matrice a analytu, pifedpoklada Sirokou Skalu a velky pocet testovacich
metod. Akreditace vSech moznych kombinaci pfedstavuje nepiimétenou zatéz, pokud
jde o Cas a zdroje laboratofi pisobicich v téchto oblastech.

(7)  Prislusné organy by proto mély mit moznost urcit jako ufedni laboratofe ty laboratofe,
které nejsou akreditovany pro vSechny metody, jez pouZzivaji pro tfedni kontroly a jiné
ufedni Cinnosti, pokud tyto laboratofe maji zaveden systém zajiStovani kvality a
vyuzivaji metody charakterizované piislusnymi kritérii stanovenymi v piiloze III
natizeni (EU) 2017/625, jakoz i zpsoby uplatnovani téchto kritérii.

(8) 'V oblasti zdravi rostlin by pfislusné organy mély mit mozZnost urcit jako ufedni
laboratofe ty laboratote, které chtéji pouzivat metodu, pro niz nemaji akreditaci, a
které jsou jiz akreditovany alespoil pro jednu metodu k pouziti u Skodlivého
organismu z téze skupiny organismil, konkrétné hlistic, bakterii, hub a fasovek, virt,
viroidi a fytoplazem, hmyzu a roztoci, jako je Skodlivy organismus, pro néjz se
pouzije neakreditovana metoda.

9) V souladu s ¢l. 167 odst. 2 natizeni (EU) 2017/625 se v oblasti zdravi rostlin pouZzije
¢l. 37 odst. 4 pism. ¢) a ¢l. 37 odst. 5 uvedeného nafizeni ode dne 29. dubna 2022.
Pokud jde o uréeni Gfednich laboratofi v oblasti zdravi rostlin, mélo by se toto natizeni
proto rovnéz pouzit ode dne 29. dubna 2022,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Predmeét

Timto nafizenim se stanovi pfipady a podminky, kdy pfisluSné organy mohou jako ufedni
laboratofe urcit laboratote, které nespliiuji podminky akreditace stanovené v ¢l. 37 odst. 4
pism. e) natfizeni (EU) 2017/625 pro vSechny metody, které pouzivaji pro Ufedni kontroly
nebo jiné tfedni ¢innosti.

Clanek 2
Uiedni laboratoi'e v oblastech materidlii uréenych pro styk s potravinami, potravindiskych
Pp¥idatnych ldatek, potravindiskych enzymii, aromat a dopliikovych ldatek

Ptislusné organy mohou urcit laboratote, které nesplituji podminky uvedené v ¢l. 37 odst. 4
pism. e) natizeni (EU) 2017/625 pro vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo
diagnostické metody, jeZ pouZzivaji pro Gfedni kontroly nebo jiné Gfedni ¢innosti, jako ufedni
laboratote v oblastech materidlti ur€enych pro styk s potravinami, potravinarskych ptidatnych
latek, potravinarskych enzymi, aromat a doplitkovych latek, pokud:

a) uvedené laboratofe maji zaveden systém zajistovani kvality, ktery zarucuje, ze
pouzitim laboratornich analytickych, testovacich nebo diagnostickych metod mimo
rozsah jejich akreditace budou ziskany spolehlivé vysledky, a
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b) neakreditované metody pouzivané uvedenymi laboratofemi jsou charakterizovany
prislusnymi kritérii pro oblasti, na néz se vztahuje tento ¢lanek, jez jsou stanovena v
ptiloze III natizeni (EU) 2017/625.

Clanek 3
Uiedni laboratoie v oblasti zdravi rostlin

Ptislusné organy mohou urcit laboratoie, které nespliuji podminky uvedené v ¢l. 37 odst. 4

pism. e) nafizeni (EU) 2017/625 pro vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo

diagnostické metody, jez pouzivaji pro uiedni kontroly nebo jiné ufedni ¢innosti, jako ufedni

laboratote v oblasti zdravi rostlin, pokud:

a) uvedené laboratofe maji zaveden systém zajiStovani kvality, ktery zaruCuje, ze
pouzitim laboratornich analytickych, testovacich nebo diagnostickych metod mimo
rozsah jejich akreditace budou ziskany spolehlivé vysledky;

b) neakreditované metody pouzivané uvedenymi laboratofemi jsou charakterizovany
ptisluSnymi kritérii pro oblast zdravi rostlin, jez jsou stanovena v ptiloze III natizeni
(EU) 2017/625, a

c) laboratot je jiz akreditovana alespon pro jednu z metod uvedenych na seznamu u
kategorii v pfiloze pro pouziti u Skodlivého organismu z téze skupiny organismd,
jako je Skodlivy organismus, pro n¢jZ se pouzije neakreditovand metoda.

Clanek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské
unie.

Clanek 3 se pouZije ode dne 29. dubna 2022.
Toto nafizeni je zadvazné v celém rozsahu a pifimo pouZitelné ve vSech ¢lenskych statech.
V Bruselu dne 17.5.2021

Za Komisi
predsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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