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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../... z17. 5. 2021,
ktorym sa dopifia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU)
2017/625, pokial ide o pripady a podmienky, za ktorych mézu prislusné
organy urdit Uradné laboratoria, ktoré nespinaju podmienky v suvislosti
so vSetkymi metddami, ktoré pouZzivaju na uradné kontroly alebo iné
uradné Cinnosti

Delegaciam v prilohe zasielame dokument C(2021) 3285 final.
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EUROPSKA
KOMISIA

V Bruseli 17. 5. 2021
C(2021) 3285 final

DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z17.5.2021,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o pripady a podmienky, za ktorych mozZu prislu$né organy urc¢it’ uradné laboratoéria,
ktoré nespliiaji podmienky v stvislosti so vietkymi metédami, ktoré pouZivaju na
uradné kontroly alebo iné uradné ¢innosti

(Text s vyznamom pre EHP)
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DOVODOVA SPRAVA

KONTEXT DELEGOVANEHO AKTU

Nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 sa stanovuju pravidla na
vykonavanie uradnych kontrol prislusSnymi organmi c¢lenskych statov. Uvadza sa v
nom, zZe laboratérne analyzy, testy a diagnostiky vzoriek odobratych pocas uradnych
kontrol a inych uradnych ¢innosti maji vykonavat’ tiradné laboratérid, ktoré boli na
tento ucel uréené prislusnym organom c¢lenského statu.

Tieto uradné laboratorid musia spifiat ur¢ité akredita¢né kritéria zaloZené na
medzinarodnych normach. Stcastou akreditdcie musia byt aj vSetky metody, ktoré
tieto laboratoria pouzivaji v suvislosti s Gradnymi kontrolami a inymi uradnymi
¢innost’ami.

Na zaklade ¢lanku 41 nariadenia (EU) 2017/625 su v tomto navrhu delegovaného
nariadenia Specifikované pripady a podmienky, za ktorych moézu prislusné organy
urdit’ za uradné laboratoria aj laboratoria, ktoré nespiiajii podmienky uvedeného
nariadenia v stvislosti so vSetkymi metddami, ktoré pouzivaji na uradné kontroly a
iné uradné ¢innosti.

KONZULTACIE PRED PRIJATIM AKTU

Konzultacie s expertnou skupinou Komisie pre uradné kontroly (E00911) a so
zainteresovanymi stranami, najmd s referenénymi laboratériami Europskej unie a
narodnymi referen¢nymi laboratériami, prebehli formou vyplnenia osobitného
formulara a tematickych diskusii na vyro¢nych zasadnutiach.

Neformalne diskusie viedli k vypracovaniu néavrhu, ktory nebol predmetom
kontroverznych otazok.

Posudenie vplyvu sa nevykonalo, pretoze sa neocakdva, ze by toto delegované
nariadenie malo vyznamny vplyv. Nariadenie zvySuje flexibilitu, ktord sa uz
predpokladé v nariadeni (EU) 2017/625, a malo by znizit’ administrativnu a financnu
zataz.

PRAVNE PRVKY DELEGOVANEHO AKTU

Pravnym zakladom tohto delegovaného nariadenia je &lanok 41 nariadenia (EU)
2017/625, ktorym sa Komisii uklada povinnost’ konat'.
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DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) .../...
z17.5.2021,

ktorym sa dopiiia nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokial’ ide
o pripady a podmienky, za ktorych mozu prislusné organy ur¢it’ iradné laboratoria,
ktoré nespiiiaji podmienky v stivislosti so vietkymi metédami, ktoré pouZivaju na
uradné kontroly alebo iné uradné ¢innosti

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretel'om na Zmluvu o fungovani Eur6pskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) 2017/625 z 15. marca 2017 o
uradnych kontrolach a inych uradnych Ccinnostiach vykondvanych na zabezpecenie
uplatnovania potravinového a krmivového prava a pravidiel pre zdravie zvierat a dobré
zivotné podmienky zvierat, pre zdravie rastlin a pre pripravky na ochranu rastlin, o zmene
nariadeni Eurdpskeho 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, nariadeni Rady (ES) €. 1/2005 a (ES) ¢. 1099/2009 a smernic Rady 98/58/ES,
1999/74/ES, 2007/43/ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zruSeni nariadeni Eur6pskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smernic Rady 89/608/EHS,
89/662/EHS, 90/425/EHS, 91/496/EHS, 96/23/ES, 96/93/ES a 97/78/ES a rozhodnutia Rady
92/438/EHS (nariadenie o Giradnych kontrolach)!, a najmi na jeho ¢lanok 41,

ked’Ze:
(1)  V nariadeni (EU) 2017/625 sa uvadza, 7e laboratorne analyzy, testy a diagnostiky
vzoriek odobratych pocas tradnych kontrol a inych uradnych ¢innosti maji vykonavat’

uradné laboratoria, ktoré boli na tento el urcené prislusSnymi orgdnmi clenskych
Statov.

(2) V sulade s ¢lankom 37 ods. 4 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 musia tradné
laboratoria okrem iného spinat’ aj urcité akreditatné kritéria zalozené na
medzinarodnych normach. V €lanku 37 ods. 5 sa uvadza, Ze rozsah tejto akreditacie
zahffia metddy laboratornej analyzy, testov alebo diagnostiky, ktoré sa maju pouzivat
pocas operacii vykonavanych uradnym laboratériom.

3) Utelom povinnosti mat’ akreditované laboratoria a metody je zabezpegit' spdsobilost
uradnych laboratorii poskytovat’ spolahlivé a reprodukovatel'né vysledky ako zaklad
pre harmonizované uradné kontroly a iné tiradné ¢innosti v rdmci Unie.

(4)  Akredita¢ny proces je vSak naro¢ny na Cas a zdroje.

%) Clankom 41 nariadenia (EU) 2017/625 sa preto Komisia splnomociiuje prijimat
delegované akty, v ktorych su Specifikované pripady a podmienky, za ktorych mézu
prislusné organy urcit’ za tiradné laboratoria aj laboratoria, ktoré nesplnaji podmienky

‘ U.v.EUL93,7.4.2017,s. 3.
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¢lanku 37 ods. 4 pism. e) uvedené¢ho nariadenia v stvislosti so vSetkymi metodami,
ktoré pouzivaji na tradné kontroly a iné uradné Cinnosti. Takéto laboratoria mozno
ur¢it’ na zéklade podmienok uvedenych v takom splnomocneni za predpokladu, ze
spinaju kritéria ¢lanku 41 pism. a) a b) nariadenia (EU) 2017/625.

(6)  Proces akrediticie treba eSte dokonCit v oblasti zdravia rastlin, materidlov
prichadzajucich do styku s potravinami, pridavnych latok v potravinach,
potravinarskych enzymov, arém a kimnych doplnkovych latok. S tym suvisiace ulohy
su zlozit¢ vzhl'adom na potencialny pocet latok, ktoré sa maju overit’ v danej matrici,
pripadne rdézne kombindcie matrice/analytu predpokladaju Siroku Skalu a velké
mnozstvo testovacich metdd. Akreditacia vSetkych potencidlnych kombinécii
predstavuje pre laboratorid v tychto oblastiach neprimeranti zataz z hladiska Casu a
zdrojov.

(7)  Prislusné organy by preto mali mat’ moznost’ urcit’ za uradné laboratodria aj laboratoria,
ktoré nie su akreditované pre vsetky metddy pouzivané na uradné kontroly a iné
uradné cCinnosti, za predpokladu, ze tieto laboratéria maju zavedeny systém
zabezpeCovania kvality a vyuzivaji metédy opisané v prisluSnych kritériach
stanovenych v prilohe III k nariadeniu (EU) 2017/625, ako aj moZnostiach
uplatiiovania uvedenych kritérii.

(8) 'V oblasti zdravia rastlin by prislusné organy mali mat moznost ur¢it' za uradné
laboratdria aj laboratorid, ktoré chcu pouzivat’ metddu, na ktort nemaji akreditaciu,
no maju akreditovanui asponl jednu metédu pouzivanu pri Skodcoch patriacich do tej
istej skupiny organizmov, konkrétne hdd’atka, baktérie, huby a oomycéty, virusy,
viroidy a fytoplazmy, hmyz a roztoce, ako Skodcovia, pri ktorych sa pouziva
neakreditovand metdda.

(9)  V sulade s ¢lankom 167 ods. 2 nariadenia (EU) 2017/625 sa v oblasti zdravia rastlin
uplatituje ¢lanok 37 ods. 4 pism. e) a ¢lanok 37 ods. 5 uvedeného nariadenia, a to od
29. aprila 2022. Preto by sa aj toto nariadenie, pokial ide o urCovanie uradnych
laboratorii v oblasti zdravia rastlin, malo uplatiiovat’ od 29. aprila 2022,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Clanok 1
Predmet upravy

Tymto nariadenim sa stanovuju pripady a podmienky, za ktorych mézu prislu§né organy urcit
za uradné laboratoria aj laboratoria, ktoré nespiiiajo podmienky akreditacie stanovené v
¢lanku 37 ods. 4 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 v stvislosti so vietkymi metodami, ktoré
pouzivaju na uradné kontroly alebo iné iradné Cinnosti.

Clanok 2
Uradné laboratérid v oblasti materidlov prichddzajiicich do styku s potravinami,

pridavnych latok v potravindch, potravindrskych enzymov, aréom a kimnych doplnkovych
latok

Prislus$né orgadny mézu urcit’ za tiradné laboratdria v oblastiach materidlov prichadzajucich do
styku s potravinami, pridavnych latok v potravindch, potravinarskych enzymov, arém a
kimnych doplnkovych latok aj laboratéria, ktoré nespliaju podmienky uvedené v ¢lanku 37
ods. 4 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 v suvislosti so vietkymi metodami laboratorne;
analyzy, testov alebo diagnostiky, ktoré pouzivaji na ucely uradnych kontrol alebo inych
uradnych ¢innosti, za predpokladu, Ze:
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a) tieto laboratdria maji zavedeny systém zabezpecenia kvality, ktory zarucuje ziskanie
spolahlivych vysledkov pouzitim metdod laboratornej analyzy, testov alebo
diagnostiky mimo rozsahu ich akreditacie, a

b) neakreditované metody pouzivané tymito laboratoriami st opisané¢ v prisluSnych
kritériach pre oblasti, na ktoré sa vztahuje tento ¢lanok, stanovenych v prilohe III k
nariadeniu (EU) 2017/625.

Cldanok 3
Uradné laboratoria v oblasti zdravia rastlin

Prislusné orgdny mozu urcit’ za uradné laboratorid v oblasti zdravia rastlin aj laboratoria, ktoré
nespliiaji podmienky uvedené v &lanku 37 ods. 4 pism. e) nariadenia (EU) 2017/625 v
stvislosti so vSetkymi metddami laboratornej analyzy, testov alebo diagnostiky, ktoré
pouzivaju na ucely uradnych kontrol alebo inych uradnych ¢innosti, za predpokladu, ze:

a) tieto laboratdrid maju zavedeny systém zabezpecenia kvality, ktory zarucuje ziskanie
spolahlivych vysledkov pouzitim metdd laboratornej analyzy, testov alebo
diagnostiky mimo rozsahu ich akreditacie;

b) neakreditované metddy pouzivané tymito laboratoériami st opisané v prisluSnych
kritériach pre oblast’ zdravia rastlin stanovenych v prilohe III k nariadeniu (EU)
2017/625 a

c) laboratérium ma uz akreditovanu aspon jednu z metdd v kategoriach uvedenych v

prilohe, ktoré sa pouzivajui pri Skodcoch patriacich do tej istej skupiny organizmov
ako Skodcovia, pri ktorych sa pouziva neakreditovana metoda.

Cldanok 4
Nadobudnutie ucinnosti a uplatiiovanie

Toto nariadenie nadobuida G¢innost’ dvadsiatym dfiom po jeho uverejneni v Uradnom vestniku
Europskej unie.

Clanok 3 sa uplatiiuje od 29. aprila 2022.

Toto nariadenie je zadvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych ¢Elenskych
Statoch.

V Bruseli 17. 5. 2021

Za Komisiu
predsednicka
Ursula VON DER LEYEN
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