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NARIZENI KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU) 2021/1353
ze dne 17. kvétna 2021,

kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o p¥ipady
a podminky, kdy pfislu$né orginy mohou urcit tfedni laboratofe, které nesplituji podminky pro
vSechny metody, jeZ pouZivaji pro tifedni kontroly nebo jiné iifedni innosti

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tGfednich kontrolich
a jinych Gfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani potravinového a krmivového priva a pravidel
tykajicich se zdravi zvifat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki na ochranu rostlin, o zméné
naifzeni Evropského parlamentu a Rady (ES) & 999/2001, (ES) & 396/2005, (ES) & 10692009, (ES) & 1107/2009, (EU)
¢ 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢ 1/2005 a (ES) ¢ 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢ 854/2004 a (ES) ¢. 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 a rozhodnuti Rady 92/438/EHS (nafizeni o ufednich kontroldch) ('),
a zejména na ¢lanek 41 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto diivodiim:

(1)  Nafizeni (EU) 2017/625 stanovi, Ze laboratorni analyzy, testy a diagnostiku vzorkd odebranych pii afednich
kontrolach a jinych dfednich ¢innostech provadéji Giedni laboratofe, jez byly jako takové urleny ptislusnymi
organy ¢lenskych statd.

(2)  Vsouladu s ¢l. 37 odst. 4 pism. ) nafizeni (EU) 2017/625 musi tifedni laboratofe spliiovat mimo jiné ur¢itd kritéria
pro akreditaci zaloZend na mezindrodnich norméch. V ¢l. 37 odst. 5 se stanovi, Ze rozsah této akreditace zahrnuje ty
laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické metody, které musi byt pfi Cinnostech dfednich laboratoi
pouzivany.

(3)  Ucelem povinné akreditace laboratoii a metod je zajistit, aby tfedni laboratofe byly schopny poskytovat spolehlivé
a reprodukovatelné vysledky slouzici jako zdklad pro harmonizované dfedni kontroly a jiné Gfedni ¢innosti v rdmci
Unie.

(4)  Proces akreditace zdroveri vyZaduje znacny Cas a zdroje.

(5)  Clanek 41 nafizeni (EU) 2017/625 proto Komisi svéfuje pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci, kterymi se
uptesniuji ptipady a podminky, kdy pfislusné organy mohou jako tfedni laboratofe urcit laboratofe, které nespliuji
podminky ¢l. 37 odst. 4 pism. ) uvedeného nafizeni pro vechny metody, které pouzivaji pro tfedni kontroly a jiné
tfedni ¢innosti. Tyto laboratofe mohou byt uréeny v souladu s podminkami stanovenymi v uvedeném zmocnéni,
pokud spliuji kritéria stanovend v ¢l. 41 pism. a) a b) nafizeni (EU) 2017/625.

(6) V oblasti zdravi rostlin, materidld uréenych pro styk s potravinami, potravindfskych p¥idatnych latek,
potravindfskych enzymdi, aromat a dopliikovych latek je tieba vyvinout dalsi asili k dokonceni procesu akreditace.
Souvisejici tkoly jsou slozité, protoze mozny pocet latek, které maji byt ovéfeny v dané matrici nebo riznych
kombinacich matrice a analytu, pfedpoklddd Sirokou $kélu a velky pocet testovacich metod. Akreditace vSech
moznych kombinaci predstavuje nepfiméfenou zatéZ, pokud jde o ¢as a zdroje laboratoii pusobicich v téchto
oblastech.
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(7)  Prislusné orgdny by proto mély mit moznost urcit jako Gfedni laboratofe ty laboratofe, které nejsou akreditovany
pro vSechny metody, jez pouZivaji pro tfedni kontroly a jiné Gifedni ¢innosti, pokud tyto laboratofe maji zaveden
systém zaji§tovani kvality a vyuZivaji metody charakterizované pfislusnymi kritérii stanovenymi v piiloze III
naifzeni (EU) 2017/625, jakoZ i zptisoby uplatiiovani téchto kritérii.

(8)  V oblasti zdravi rostlin by pfislusné orgdny mély mit moznost urcit jako tfedni laboratofe ty laboratore, které chtgji
pouzivat metodu, pro niZ nemaji akreditaci, a které jsou jiz akreditovany alespoii pro jednu metodu k pouziti u skodlivého
organismu z téZe skupiny organismu, konkrétné hlistic, bakterif, hub a fasovek, virdi, viroiddi a fytoplazem, hmyzu
a roztoct, jako je Skodlivy organismus, pro néjz se pouzije neakreditovand metoda.

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

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1
Piredmét

Timto nafizenim se stanovi pfipady a podminky, kdy ptislusné orgdny mohou jako tfedni laboratofe ur¢it laboratofe, které
nespliyji podminky akreditace stanovené v ¢l. 37 odst. 4 pism. e) nafizeni (EU) 2017/625 pro vSechny metody, které
pouzivaji pro tfedni kontroly nebo jiné tfedni ¢innosti.

Cldnek 2

Ukedni laboratote v oblastech materidlt uréenych pro styk s potravinami, potravinaiskych p¥idatnych litek,
potravinifskych enzymi, aromat a dopliikovych litek

Prislusné orgdny mohou urcit laboratofe, které nespliuji podminky uvedené v ¢l. 37 odst. 4 pism. ) nafizeni (EU)
2017/625 pro vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické metody, jez pouzivaji pro tfedni kontroly nebo
jiné Gfedni Cinnosti, jako Gfedni laboratofe v oblastech materidlti uréenych pro styk s potravinami, potravindiskych
piidatnych latek, potravindiskych enzymd, aromat a doplitkovych ltek, pokud:

a) uvedené laboratofe maji zaveden systém zaji§tovani kvality, ktery zaruCuje, Ze pouzitim laboratornich analytickych,
testovacich nebo diagnostickych metod mimo rozsah jejich akreditace budou ziskdny spolehlivé vysledky, a

b) neakreditované metody pouzivané uvedenymi laboratofemi jsou charakterizovdny p¥islusnymi kritérii pro oblasti, na
néz se vztahuje tento cldnek, jez jsou stanovena v piiloze IIl nafizeni (EU) 2017/625.

Cldnek 3
Utedni laboratofe v oblasti zdravi rostlin

Prislusné orgdny mohou urcit laboratofe, které nespliuji podminky uvedené v ¢l. 37 odst. 4 pism. €) nafizeni (EU)
2017/625 pro vSechny laboratorni analytické, testovaci nebo diagnostické metody, jeZ pouzivaji pro tfedni kontroly nebo
jiné Gfedni ¢innosti, jako tfedni laboratofe 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 ziskdny spolehlivé vysledky;

b) neakreditované metody pouzivané uvedenymi laboratofemi jsou charakterizovany p¥islusnymi kritérii pro oblast zdravi
rostlin, jeZ jsou stanovena v piloze Il nafizeni (EU) 2017/625, a

c) laboratof je jiz akreditovdna alespoil pro jednu z metod uvedenych na seznamu u kategorii v pftiloze pro pouziti
u $kodlivého organismu z téZze skupiny organismd, jako je Skodlivy organismus, pro néjz se pouZije neakreditovand
metoda.
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Cldnek 4
Vstup v platnost a pouZitelnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Clanek 3 se pouzije ode dne 29. dubna 2022.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouZzitelné ve vech ¢lenskych stitech.

V Bruselu dne 17. kvétna 2021.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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PRILOHA
KATEGORIE METOD POUZIVANYCH PRO ANALYZY, TESTY A DIAGNOSTIKU V OBLASTI ZDRAVI
ROSTLIN
1. Metody ptivébent, izolace a extrakce vCetné:
— metod kultivace
— metod extrakce cilového organismu z matrice
2. Morfologické a morfometrické metody
3. Metody posuzovani patogenity
4. Biochemické metody véetné:
— enzymové elektroforézy
— zpétné polyakrylamidové gelové elektroforézy (R-PAGE)
5. Metody chemickych otiskd (fingerprint methods) véetné:
— profilovani bilkovin
— profilovdni mastnych kyselin
— profilovini DNA
— hmotnostni spektrometrie MALDI-TOF
6. Molekuldrni metody vcetné:
— konvenéni polymerdzové fetézové reakce (PCR)
— polymerdzové fetézové reakce v redlném case (PCR v redlném case)
— izotermdlni amplifikace nukleovych kyselin metodou LAMP
— rekombindzové polymerdzové amplifikace (RPA)
— sekvenovéani nové generace (NGS)
— barkédovani DNA
7. Sérologické metody vcetné:
— imunofluorescence
— enzymové imunoanalyzy s enzymem vdzanym na imunosorbent (ELISA)

— imunosorbentni elektronové mikroskopie
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