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C(2021) 3285 final

A BIZOTTSAG (EU) .../... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021.5.17.)

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a hatésagi ellendrzések és
mas hatosagi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi modszerre vonatkozo
feltételeket nem teljesito laboratéoriumok illetékes hatosag altali, hatosagi
laboratoriumként valo kijelolését lehetové tévo esetek és feltételek tekintetében torténo
kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szdveg)
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INDOKOLAS

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS HATTERE

Az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti €s tanacsi rendelet a hatosagi ellendrzéseknek
a tagallamok illet¢kes hatosagai altali végrehajtasara vonatkozd szabalyokat allapit
meg. Eldirja, hogy a hatosagi ellendrzések ¢s mas hatdsagi tevékenységek keretében
gyljtott mintakon a laboratoriumi analiziseket, teszteket és diagnosztikdkat a
tagallamok 1illetékes hatosagai 4ltal kijelolt hatdsadgi laboratériumoknak kell
elvégezniiik.

Ezeknek a hatosagi laboratoriumoknak meg kell felelniiik bizonyos, nemzetkdzi
szabvanyokon alapul6 akkreditacids kritériumoknak. Ezenkiviil az e laboratoriumok
altal a hatdsagi ellendrzések és mas hatdsagi tevékenységek soran alkalmazott
valamennyi mddszernek az akkreditacio hatalya ala kell tartoznia.

E felhatalmazason alapul6 rendelet az (EU) 2017/625 rendelet 41. cikke alapjan
meghatarozza azokat az eseteket és feltételeket, amelyek fennallasa esetén az
illetékes hatdsagok hatosagi laboratoriumként jeldlhetnek ki olyan laboratdériumokat,
amelyek nem teljesitik az 4altaluk a hatosagi ellendrzések ¢és mdas hatosagi
tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi modszer vonatkozdsaban az emlitett
rendeletben emlitett feltételeket.

AZ AKTUS ELFOGADASAT MEGELOZO KONZULTACIOK

Konzultaciokra keriilt sor a Bizottsag hatdsagi ellendrzésekkel foglalkozé szakért6i
csoportjaval (E00911) ¢és az <érdekelt felekkel, foként eurdpai unids
referencialaboratoriumokkal és nemzeti referencialaboratériumokkal; a konzultaciok
egy célzott kérddiv, valamint az éves iiléseken folytatott tematikus megbeszélések
formajaban valdsultak meg.

Az informalis megbeszélések segitettek olyan tervezetet kidolgozni, amely nem vet
fel ellentmondésos kérdéseket.

Hatasvizsgalatra nem keriilt sor, mivel a felhatalmazdson alapuld rendeletnek
varhatéan nem lesz jelentds hatdsa. A rendelet tovabb noveli az (EU) 2017/625
rendeletben mar eldiranyzott rugalmassagot, €s csokkenti az adminisztrativ és
pénziigyi terheket.

A FELHATALMAZASON ALAPULO JOGI AKTUS JOGI ELEMEI

A felhatalmazéason alapul6 rendelet jogalapja az (EU) 2017/625 rendelet 41. cikke,
amely intézkedésre kotelezi a Bizottsagot.
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A BIZOTTSAG (EU) ....... FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021.5.17.)

az (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek a hatdésagi ellendrzések és
mas hatésagi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi mdédszerre vonatkozo
feltételeket nem teljesito laboratoriumok illetékes hatosag altali, hatosagi
laboratoriumként valo kijelolését lehetové tévo esetek és feltételek tekintetében torténé
kiegészitésérol

(EGT-vonatkozasu szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié miikodésérdl szolo szerzddésre,

tekintettel az élelmiszer- és takarmanyjog, valamint az allategészségiigyi ¢€s allatjoléti
szabalyok, a ndvényegészségiigyi szabalyok, és a novényvédd szerekre vonatkozo szabalyok
alkalmazasanak biztositdsa céljabol végzett hatosagi ellendrzésekrél ¢€s mas hatosagi
tevékenységekrdl, tovabba a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031
eurodpai parlamenti €s tanacsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tanacsi rendelet,
valamint a 98/58/EK, az 1999/74/EK, a 2007/43/EK, a 2008/119/EK ¢és a 2008/120/EK
tanacsi irdnyelv modositasarol, és a 854/2004/EK ¢és a 882/2004/EK eurodpai parlamenti €s
tanacsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425/EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a
96/93/EK ¢és a 97/78/EK tanacsi iranyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatarozat hatalyon kiviil
helyezésérdl szo16, 2017. marcius 15-1 (EU) 2017/625 eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletre
(a hatosagi ellenérzésekrol sz616 rendelet)! és kiilondsen annak 41. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet el6irja, hogy a hatosagi ellendrzések €és mas hatosagi
tevékenységek keretében gyiijtdtt mintakon a laboratoriumi analiziseket, teszteket és
diagnosztikdkat a tagallamok illetékes hatosdgai altal kijelolt hatosagi
laboratoriumoknak kell elvégezniiik.

(2) Az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjaval 6sszhangban a
hatosagi laboratoriumoknak meg kell felelnilik tobbek kozott bizonyos, nemzetkdzi
szabvanyokon alapul6 akkreditacids kritériumoknak. A 37. cikk (5) bekezdése eldirja,
hogy ennek az akkreditacionak ki kell terjednie a hatosdgi laboratoriumi miveletek
soran alkalmazand6 laboratoriumi analitikai, tesztelési és diagnosztikai modszerekre
is.

(3) A laboratériumok és mddszerek akkreditacigjara vonatkozo kotelezettség célja annak
biztositasa, hogy a hatosagi laboratoriumok felkésziiltek legyenek arra, hogy az Union
beliili harmonizalt hatosagi ellendrzések és mdas hatdsagi tevékenységek alapjaul
felhasznalhatd, megbizhato és reprodukélhat6 eredményeket szolgaltassanak.

(4)  Ugyanakkor az akkreditacios folyamathoz jelentds iddre és eréforrasokra van sziikség.

! HL L 93.,2017.4.7., 3. o.
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)

(6)

()

(8)

)

Az (EU) 2017/625 rendelet 41. cikke ezért felhatalmazza a Bizottsagot arra, hogy
felhatalmazason alapuld jogi aktusokat fogadjon el azon esetekrdl és feltételekrol,
amelyek fenndlldsa esetén az illetékes hatosagok hatosagi laboratoriumként
jelolhetnek ki olyan laboratoriumokat, amelyek nem teljesitik az altaluk a hatdsagi
ellendrzések és mas hatosagi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi modszer
vonatkozasaban az emlitett rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjdban emlitett
feltételeket. Ezeket a laboratériumokat az emlitett felhatalmazasban meghatarozott
feltételek szerint lehet kijelolni, feltéve, hogy teljesitik az (EU) 2017/625 rendelet 41.
cikkének a) és b) pontjaban megallapitott kritériumokat.

A novényegészségligy, az ¢lelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok, az élelmiszer-
adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek, az aromaanyagok ¢és a takarmany-
adalékanyagok teriiletén tovabbi erdfeszitésekre van sziikség az akkreditacios
folyamat befejezéséhez. A kapcsolodd feladatok Osszetettek, mivel egy adott
matrixban vagy a kiilonb6z6 matrix/analit kombinacidkban ellendrizendd anyagok
potencialis szama a tesztelési modszerek széles skalajat és nagy szamat vonja maga
utan. Az 0Osszes lehetséges kombindcié akkreditdldsa az i1d6 ¢és az erdforrasok
tekintetében aranytalan terhet r6 az e teriileteken miikddo laboratériumokra.

Az illetékes hatosagok szdmara ezért lehet6vé kell tenni, hogy hatdsagi
laboratériumként jeloljenek ki olyan laboratoriumokat, amelyek nem rendelkeznek az
altaluk a hatosagi ellendrzések és maés hatdsagi tevékenységek céljara alkalmazott
valamennyi moédszer tekintetében akkreditacioval, feltéve, hogy e laboratériumok
rendelkeznek mindségbiztositasi rendszerrel, és alkalmazzak az (EU) 2017/625
rendelet I1I. mellékletében meghatarozott vonatkozo kritériumok, valamint az emlitett
kritériumok alkalmazasara vonatkoz6 szabalyok alapjan jellemzett modszereket.

A novényegészségiigy teriiletén az illetékes hatoésagok szamara lehetévé kell tenni,
hogy hatdsagi laboratériumként jeldljék ki azokat a laboratériumokat, amelyek olyan
modszert kivannak alkalmazni, amely tekintetében nem rendelkeznek akkreditacidval,
amennyiben a szoban forgd laboratériumokat mar legaldbb egy modszer tekintetében
akkreditaltdk egy olyan kdarositd esetében, amely ugyanabba a szervezetcsoportba
(fonalférgek, baktériumok, gombdk és petesporas gombak, virusok, viroidok és
fitoplazmak, rovarok és atkdk) tartozik, mint az a karositd, amely esetében a nem
akkreditalt moédszert alkalmazzak.

Az (EU) 2017/625 rendelet 167. cikkének (2) bekezdésével 0Osszhangban a
novényegészségiigy teriiletén az emlitett rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjat
és 37. cikkének (5) bekezdését 2022. aprilis 29-t6l kell alkalmazni. A
novényegészségiigy teriiletén mitkodd hatosagi laboratoriumok kijeldlése tekintetében
ezért ez a rendelet is 2022. 4prilis 29-t61 alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatarozza azokat az eseteket €s feltételeket, amelyek fennallasa esetén az
illetékes hatdsdgok hatdsagi laboratoriumként jellhetnek ki olyan laboratdriumokat, amelyek
nem teljesitik az altaluk a hatdsagi ellenérzések és mas hatosagi tevékenységek céljara
alkalmazott valamennyi mddszer vonatkozasdban az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4)
bekezdésének e) pontjaban meghatarozott akkreditacios feltételeket.
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2. cikk
Hatosagi laboratoriumok az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilé anyagok, az élelmiszer-
adalékanyagok, az élelmiszerenzimek, az aromaanyagok és a takarmany-adalékanyagok
teriiletén

Az illetékes hatésdgok az élelmiszerekkel érintkezésbe keriild anyagok, az élelmiszer-
adalékanyagok, az ¢lelmiszerenzimek, az aromaanyagok ¢s a takarmany-adalékanyagok
teriiletén hatosagi laboratoriumként kijeldlhetnek olyan laboratoriumokat, amelyek nem
teljesitik az altaluk a hatosagi ellendrzések €s mas hatosagi tevékenységek céljara alkalmazott
valamennyi laboratériumi analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai mddszer vonatkozasaban az
(EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjaban meghatarozott feltételeket,
amennyiben:

a) a szoban forgd laboratériumok rendelkeznek olyan mindségbiztositasi rendszerrel,
amely szavatolja, hogy az akkreditacidjuk hatalyan kiviil es6 laboratériumi analitikai,
tesztelési vagy diagnosztikai moédszerek alkalmazasaval megbizhaté eredmények
sziilessenek, és

b) az emlitett laboratoriumok 4altal hasznélt nem akkreditalt modszereket az (EU)
2017/625 rendelet III. mellékletében meghatarozott, e cikk hatdlya ald tartozo
terliletek szempontjabol relevans kritériumok jellemzik.

3. cikk
Hatosagi laboratoriumok a novényegészségiigy teriiletén

Az illetékes hatésdgok a ndvényegészségiigy teriiletén hatdsagi laboratoriumként
kijelolhetnek olyan laboratoriumokat, amelyek nem teljesitik az 4ltaluk a hatdsagi
ellendrzések és mas hatdsagi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi laboratoriumi
analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai mddszer vonatkozasaban az (EU) 2017/625 rendelet
37. cikke (4) bekezdésének e) pontjaban meghatarozott feltételeket, amennyiben:

a) a szoban forgd laboratériumok rendelkeznek olyan mindségbiztositasi rendszerrel,
amely szavatolja, hogy az akkreditaciojuk hatalyan kiviil es6 laboratériumi analitikai,
tesztelési vagy diagnosztikai modszerek alkalmazédsdval megbizhaté eredmények
sziilessenek;

b) az emlitett laboratoriumok altal hasznalt nem akkreditalt moddszereket az (EU)
2017/625 rendelet III. mellékletében meghatarozott, a ndvényegészségiigy
szempontjabol relevans kritériumok jellemzik, és

C) a laboratériumot mar legaldbb egy, a mellékletben emlitett kategoridkban felsorolt
madszer tekintetében akkreditaltak egy olyan kérositd esetében, amely ugyanabba a
szervezetcsoportba tartozik, mint az a karositd, amely esetében a nem akkreditalt
modszert alkalmazzak.

4. cikk
Hatdalybalépés és alkalmazas

Ez a rendelet az Eurdopai Unio Hivatalos Lapjaban vald kihirdetését kovetd huszadik napon
1ép hatalyba.

A 3. cikket 2022. aprilis 29-t61 kell alkalmazni.
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Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazand6 valamennyi tagallamban.

Kelt Briisszelben, -an/-én. 2021.5.17.

a Bizottsag részeérdl
elnok
Ursula VON DER LEYEN

HU
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