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SDELENI KOMISE
o provadéni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625

(nafizeni o tifednich kontroldch)

(2022/C 467/02)

Ucelem tohoto sdéleni Komise je pomoci vnitrostitnim organtim s uplatiiovanim nafizeni (EU) 2017/625. K zdvaznému
vykladu prava Unie je pfislusny pouze Soudni dviir Evropské unie.
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ZKRATKY
BCP stanovi§té hrani¢ni kontroly:
ve smyslu ¢l. 3 bodu 38 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ().
CHED spole¢ny zdravotni vstupni doklad:
podle ¢lanku 56 nafizeni (EU) 2017/625
EURC referenéni stfedisko Evropské unie
EURL referenéni laboratof Evropské unie
HACCP analyza rizik a kritické kontrolni body
NRL ndrodnfi referen¢ni laboratof
ocC ufedni kontrola (kontroly)
OCR nafizeni o afednich kontroldch: nafizeni (EU) 2017/625
OIE Office international des epizooties — Svétové organizace pro zdravi zvitat
O0A jind afedni ¢innost
TRACES-NT TRACES New Technology:
pocitacovy systém uvedeny v ¢l. 133 odst. 4 nafizeni (EU) 2017/625 pro tcely vymény tdajt,
informaci a dokumentt.
UvoD

Cilem pravnich pfedpisii tykajicich se zemédélsko-potravinového fetézce je pfedchdzet rizikim a podporovat urcité
aspekty kvality produkce zvifat a zboZi, a to jak u komodit vstupujicich do Evropské unie, tak u komodit, které jsou jiz na
trhu. Clenské staty musi zavést kontrolni systémy, které ovéfd, zda provozovatelé dodrzuji pozadavky stanovené v prévnich
predpisech tykajicich se zemédélsko-potravinového fetézce.

Natizeni (EU) 2017/625 o tfednich kontroldch a jinych tfednich ¢innostech provadénych s cilem zajistit uplatiovani
potravinového a krmivového prava a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvitat, zdravi
rostlin a pfipravki na ochranu rostlin (naf{zeni o tGfednich kontroldch) ptedstavuje harmonizovany rdmec pro provadéni
téchto tfednich kontrol a ¢innosti v celém zemédélsko-potravinovém fetézci.

0d zacdtku uplatnovani nafizeni o Gfednich kontroldch ¢lenské stity pfi mnoha piilezitostech zddaly Komisi o vysvétleni
a poradenstvi ohledné praktického uplatiiovani nékterych ustanoveni nafizeni o Gfednich kontrolach, jakoz i ustanoveni
stanovenych v provadécich aktech nebo aktech v pfenesené pravomoci pijatych na zdkladé nafizeni o dfednich
kontroldch. U¢elem tohoto sdéleni Komise je poskytnout vysvétleni a osvédcené postupy k ustanovenim, kterych se tykalo
nejvice Zadosti, a tim pfispét k harmonizovanému pochopeni a uplatiiovani téchto ustanoveni pfislusnymi orgdny
¢lenskych stitil a zicastnénymi stranami. Timto sdélenim neni dotéena vylu¢nd pravomoc Soudniho dvora Evropské unie
zdvazné vyklddat pravo Unie.

(') Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017625 ze dne 15. bfezna 2017 o ufednich kontroléch a jinych tifednich ¢innostech
provadénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového préva a pravidel tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich
podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravki 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) ¢. 6522014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, nafizeni
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 zruden{ 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 dfednich kontroldch)
(Ut. vést. L 95,7.4.2017,s. 1).
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1 Hlava I - PREDMET, OBLAST PUSOBNOSTI A DEFINICE
1.1 Utedni kontroly a jiné éifedni &innosti (€linek 2 nafizeni o diednich kontrolach)

Clanek 2 nafizeni o Giednich kontroldch definuje a rozli§uje mezi ,Gfednimi kontrolami* nebo ,jinymi Gfednimi

¢innostmi“ provadénymi piislusnymi orgdny urcenymi v souladu s ¢ldnkem 4 nafizeni o tfednich kontroldch:

Cldnek 2 nafizeni o tiednich kontroldch
Uiedni kontroly a jiné iifedni innosti

1. Pro icely tohoto nafizeni se ,ufednimi kontrolami“ rozuméji Cinnosti provddéné bud p¥islusnymi orgdny, nebo
povéienymi subjekty Ci fyzickymi osobami, na néz byly v souladu s timto nafizenim preneseny nékteré ikoly vifedni
kontroly, za ticelem ovéFen:

(a) zda provozovatelé dodrzuji toto nafizeni a pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 a

(b) zda zvitata nebo zbozi splituji poZadavky stanovené v pravidlech uvedenych v ¢l. 1 odst. 2, véetné poZadavkii na
vyddni tifedniho osvédceni nebo iifedniho potvrzeni.

2. Proticely tohoto nafizeni se ,jinymi tifednimi cinnostmi“ rozuméji cinnosti, které nejsou tiednimi kontrolami a jsou
provddeény bud prislusnymi orgdny, nebo povétenymi subjekty ¢i fyzickymi osobami, na néz byly v souladu s timto
nafizenim a pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 preneseny urcité jiné tifedni Cinnosti, vetné cinnosti, jejichZ cilem je
ovéfeni pritomnosti ndkaz zvitat i vyskytu skodlivych organismii rostlin, piedchdzeni ¢i omezeni Sieni takovych ndkaz
nebo Skodlivych organismil, jejich eradikace, udéleni povoleni nebo schvdleni a vyddni vifednich osvédéeni & iifednich

potvrzent.

,Jiné Gfedni ¢innosti“ jsou dale vysvétleny v 25. bodé odiivodnéni nafizeni o Gfednich kontroldch:

25. bod odiivodnéni nafizeni o itednich kontroldch

Prdvni predpisy Unie tykajici se zemédélsko-potravinového Fetézce navic povéruji prislusné orgdny clenskych stdtii
zvldstnimi tikoly, které se maji provddet na ochranu zdravi zvifat a rostlin, dobrjch Zivotnich podminek zvifat a Zivotniho
prostedi v souvislosti s GMO a pfipravky na ochranu rostlin. Tyto tikoly jsou Cinnosti ve vefejném zdjmu, které jsou
prislusné orgdny clenskych stdtii povinny provddét za dcelem odstranéni, omezeni nebo zabrdnéni Siteni veskerych
nebezpeci, kterd mohou vyvstat pro zdravi lidi, zvitat nebo rostlin nebo pro dobré Zivotni podminky zvitat nebo i pro
Zivotni prostiedi. Tyto jiné Gfedni cinnosti, které zahrnuji udélovdni povoleni nebo schvalovdni, epizooticky dozor
a monitorovdni, eradikaci a omezeni ndkaz nebo skodlivjch organismil, jakoZ i vyddvdni iFednich osvédceni nebo
potvrzeni, se Fidi stejnymi odvétvovymi pravidly, kterd se prosazuji prostfednictvim tiednich kontrol, a tedy timto
narizenim.

Toto rozliSeni je dtilezité, protoZze v zdvislosti na tom, zda se jedna o ,dfedni kontrolu“ nebo ,jinou dfedni ¢innos

«
t,

plati riiznd pravidla a podminky. V ¢€l. 1 odst. 5 nafizeni o Gfednich kontroldch je konkrétné vymezeno, kterd
ustanoveni nafizen{ o dfednich kontroldch se pouZiji i na jiné Gfedni ¢innosti a kterd ustanoveni se tedy pouZiji

pouze na ufedni kontroly. Ackoli maji provozovatelé naptiklad pravo na druhé odborné stanovisko, pokud j

de

o odbér vzorkd, analyzu, testovani nebo diagnostiku provedené u jejich zvifat nebo zboZi v rdmci Gfednich
kontrol (¢ldnek 35 nafizeni o Gfednich kontroldch), toto pravo se nevztahuje na odbér vzorkd, analyzu, testovani
nebo diagnostiku zvifat nebo zboZzi v rdmci jinych dfednich ¢innosti. Rozli§eni mezi tfednimi kontrolami
a jinymi tfednimi ¢innostmi je relevantni i pro vypocet povinnych poplatki a plateb podle ¢linku 79 nafizeni
o tfednich kontroldch, protoze toto ustanoveni se pouZije pouze na tfedni kontroly, a nikoli na jiné Gfedni
¢innosti (viz také kapitola VI — Financovéni tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti (¢lanky 78 az 85 nafizeni

o tfednich kontroldch) nize).
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Jak je uvedeno v ¢lanku 2 nafizeni o dfednich kontroldch, ,afedni kontroly* i ,jiné Gfedni ¢innosti“ provadi
Lpiislusny organ®, ,povéieny subjekt” () nebo fyzickd osoba, na kterou byly v souladu s naf{zenim o Gfednich
kontroldch pfeneseny nékteré tikoly tfedni kontroly nebo jiné Gfedni ¢innosti. V €l. 2 odst. 1 nafizeni o tfednich
kontrolach je stanoveno, zZe ,ufedni kontroly“ se provadéji za Gcelem ovéfeni, zda provozovatelé dodrzuji nebo
zda zvifata & zboZi () spliuji nafizen{ o fednich kontroldch a/nebo pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 uvedeného
nafizeni. Z toho vyplyvaji tfi znaky, které musi ¢innost spliiovat soucasné, aby mohla byt povazovéna za ,ifedni
kontrolu“ ve smyslu nafizeni o tfednich kontroldch:

Jejim ticelem je

(i) ovéfeni,

(i) zda provozovatelé nebo zvifata ¢i zbozi

(i) dodrzuji ¢i spliuji nafizeni o tifednich kontroldch ajnebo pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 uvedeného nafizeni.

Ackoli naptiklad ovéfeni dodrzovéni/splnéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch za
tcelem vydani afedniho osvédceni nebo tfedniho potvrzeni je s ohledem na vySe uvedeny bod i) ,tfedni
kontrolou®, samotné vydani osvédceni (na zdkladé Gfedni kontroly provedené pred jeho vyddnim) se neprovadi
,za UCelem ovéfeni dodrzovéni/splnéni pravidel®, a je tudiz ,jinou dfedni ¢innosti“.

S ohledem na vyse uvedeny bod ii) by napfiklad ovéfeni, zda pfislusny organ dodrzuje pravidla uvedend v nafizeni
o tfednich kontroldch, nebylo povazovéno za ,ifedn{ kontrolu®, protoze ,ptislusny organ® ve smyslu ¢l. 3 bodu 3
naffzeni o tfednich kontroldch neni ,provozovatelem* ve smyslu ¢l. 3 bodu 29 uvedeného natizeni. Obdobné by
se za ,jiné ufedni Cinnosti“ povazovalo ovéfeni, zda Gfedni laboratofe nebo povéfené subjekty dodrzuji
povinnosti stanovené v nafizeni o tfednich kontroldch. Nelze vSak vyloucit, Ze pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2
naffzeni o Gfednich kontroldch stanovi povinnosti pro tyto subjekty, a proto by tyto subjekty mohly byt
povaZovany za ,provozovatele“ a ovéfovani dodrzovani téchto pravidel by proto mohlo byt povazovino za
,ufedni kontroly*.

S ohledem na vy$e uvedeny bod iii) by napiiklad kontroly provddéné za tcelem ovéfeni souladu s jinymi pravidly
nez s natizenim o tfednich kontroldch a s pravnimi pfedpisy tykajicimi se zemédélsko-potravinového fetézce
uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch nebyly povazoviny za ,ufedn{ kontroly” ani za ,jiné
tfedni ¢innosti“ ve smyslu ¢lanku 2 nafizeni o tfednich kontroldch.

Obecné plati, ze viechny kroky nezbytné k dokonceni ¢innosti by mély byt povazovény za jeji soucast. Tyto kroky
zahrnuji dokumentaéni postupy, jako je sepsni zprav o Gfednich kontroldch nebo zaznamendni vysledku ¢innosti
do elektronickych systémil (napf. finalizace a podepsdni spole¢ného zdravotniho vstupniho dokladu). Oproti
tomu napiiklad vydani Gfedniho osvédéeni je samostatnou ¢innosti, jejimz vysledkem je vydani dokumentu
s pravnimi G¢inky, ktery vychazi z vysledktl ukoncené a zdokumentované atedni kontroly, ale samo o sobé neni
soucasti afedni kontroly. Dalsimi pfiklady ,jinych dfednich ¢innosti“ v souladu se stanovisky ¢lenskych stdtt
vyjadfenymi béhem piipravy ndvrhu nafizeni o Gfednich kontrolach a béhem diskusi v Radé jsou:

— spréva seznam registrovanych/schvalenych provozovateld,

— poskytovani pokynti/poradenstvi provozovatelim v oblasti pravnich predpisti Unie tykajicich se zemédélsko-
potravinového fetézce a jejich provadéni,

— priizkumy vyskytu skodlivych organismu rostlin,

— dohled nad zjistovinim ndkaz zvifat,

— epidemiologickd Setfeni ohnisek ndkaz vyvolanych piivodcem v potravindch,
— hlaseni vyskytu ndkaz zvifat nebo skodlivych organism rostlin,

— eradikace a omezeni $ifeni ndkaz zvifat nebo $kodlivych organisma rostlin.

() Definice pojmi ,piislusny orgdn“ a ,povéfeny subjekt” jsou uvedeny v ¢l. 3 bodech 3 a 5 nafizeni o tifednich kontroldch.
() Definice pojmu ,zvifata“ je podle ¢l. 3 bodu 9 nafizeni o dfednich kontrolach obsazena v ¢l. 4 bodu 1 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o ndkazich zvifat a o zméné a zrudeni nékterych aktii v oblasti zdravi zvifat (,prvni

rdmec pro zdravi zvitat) (Uf. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1). Definici pojmu ,zboZi“ lze nalézt v ¢l. 3 bodé11 nafizeni o tiednich
kontrolach.
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Pokud zjistény nesoulad vyvold podezieni na dal$i nesoulad (¢l. 137 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach) nebo
mé za ndsledek Setfeni zaméfené na urceni rozsahu nebo ptivodu nesouladu nebo povinnosti provozovatele
(¢l. 138 odst. 1 pism. a) nafizeni o Gfednich kontrolach), jsou tyto ¢innosti samy o sobé zaméfeny na ovéfeni
souladu a mély by proto byt povazovany za ,ifedni kontroly*.

Neékteré ¢innosti mohou byt bud’ dfednimi kontrolami, nebo jinymi tGfednimi &innostmi v zdvislosti na jejich
tcelu. Napiiklad ovéfovéni vyskytu ndkazy v ramci eradika¢niho programu se povazuje za ,jinou tfedni ¢innost*
podle ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch, zatimco ovéfovani vyskytu téze nakazy muze byt ,Gfedni
kontrolou“, pokud se provadi za ticelem ovéfenti, zda jsou dodrzovana pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontroldch. Nékteré z metod a technik tfednich kontrol uvedenych v ¢linku 14 nafizeni o tfednich
kontroldch se pfedevs§im pouzivaji rovnéz pii dozoru a epidemiologickych Setfenich (napf. pfezkoumdni
dokumentl a zdznamd o sledovatelnosti, rozhovory, odbér vzorkd, analyzy, diagnostika a testovani atd.).
U téchto ¢innosti lze v piipadé potieby rozlisovat mezi obéma kontexty na zdkladé vyse popsanych znaki.

Neékolik praktickych pfikladt ,afednich kontrol“ a ,jinych tGfednich ¢innosti je uvedeno v tabulce 1 nize.



Tabulka 1

Ptiklady tifednich kontrol (OC) a jinych tifednich ¢innosti (OOA)

Cinnost ocC 00A Poznamky | odtvodnéni
1 Kontrola seznamu predem ozndmenych zdsilek vstupujicich OOA |Piiprava pfed provedenim tfednich kontrol
do Unie pro tcely pldnovéni hrani¢nich kontrol
2 Zavedeni eradika¢niho programu OOA | Eradikace a omezeni $ifeni ndkaz nebo $kodlivych organismdi (viz 25. bod odiivodnéni natizeni
o tifednich kontroldch)
3 Vyuziti vysledka dozoru provadéného provozovateli OOA | Analyza adajt, kterd poskytuje informace pro pfipravu tGfednich kontrol nebo pfi ni poméha,
neni sama o sobé ovéfovanim souladu
4 | Vypracovéni pisemnych postupl pro provddéni Gfednich OOA | Piiprava/pomoc pfed Gfednimi kontrolami
kontrol
5 Kontrola zdznam o tranzitnich zdsilkich ocC Ovétovéni souladu (s €l. 19 pism. ) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
2019/2124 ()
6 Odbér vzorkt ze zasilek vstupujicich do Unie podle systému| OC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
TRACES-NT
7 Provadéni kontrol zvifat a zboZi vstupujicich do Unie ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch
8 Kontrola, zda provozovatel spravné vyplnil spole¢ny ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
zdravotni vstupni doklad
9 | Odbér vzorkd a analyza zésilky na stanovisti hrani¢ni ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch
kontroly
10 | Odbér vzork a analyza zdsilky v misté uréeni po ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch
pfeshrani¢nim obchodu
11  |Kontrola, zda provozovatel dodrzuje omezeni pfemistovani| OC Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
12 | Odbér vzorkt a analyza zdsilky v karanténnim zafizeni, jak| OC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch
vyZzaduji ptedpisy Unie
13 | Odbér vzork a analyza v pfipadé nové ndkazy OOA |Epidemiologicky dozor; srov. 25. bod odtivodnéni nafizeni o tifednich kontroldch
14 | Odbér vzorki u volné Zijicich zvifat za icelem priuzkumu OOA | Program dozoru k ovéfeni vyskytu ndkazy; srov. 25. bod odiivodnéni nafizeni o tfednich

vyskytu ndkazy uvedené na seznamu

kontroldch
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15

Kontrola, zda provozovatel dodrzuje zvlastni pozadavky
pfedepsané eradikaénim programem pro ndkazu uvedenou
na seznamu

(0] &

Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch

16

Pomoc provozovateli v oblasti opatfeni biologické
bezpecnosti k zabranéni $ifeni nakaz uvedenych na
seznamu, kterou poskytuji p¥islusné orgdny nebo povérené
subjekty nebo fyzické osoby, na néz byly preneseny nékteré
jiné Gfedni ¢innosti v souladu s nafizenim o Gfednich
kontroldch a s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontroldch

OOA

Pomoc, nikoli ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich
kontrolach

17

Kontrola tdajti o produkci s cilem ovéfit, zda provozovatel
ohldsil mimotddné tdhyny, vyrazny pokles objemu produkce
s neuréenou pficinou nebo podezieni na ndkazy uvedené na
seznamu atd., jak vyzaduji pravidla Unie

(0] &

Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch

18

Odbér vzorkd a analyza za G¢elem zachovani statusu
¢lenského statu, oblasti nebo zafizeni prostych nakazy
uvedené na seznamu | $kodlivého organismu

OOA

Program dozoru k ovéfeni vyskytu ndkazy

19

Provadéni prazkumi zaloZzenych na rizicich pro kontrolu
vyskytu skodlivych organismi

OOA

Viz ¢&l. 2 odst. 2 a 25. bod odiivodnéni nafizeni o tfednich kontroldch

20

Posuzovéni shody ekologickych potravin a krmiv pfed jejich
uvedenim na trh

(0]

Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o afednich kontroldch

21

Ovétovani dodrzovani maximdlnich limitd rezidui

(0]

Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o afednich kontroldch

22

Epidemiologické Setfeni ke zji§téni rozsahu $ifeni ndkazy

OOA

Viz ¢&l. 2 odst. 2 a 25. bod odtivodnéni nafizeni o tfednich kontroldch

23

Pravidelné kontroly nebo kontroly zaloZené na riziku ve
schvéleném zafizen, jejichZ cilem je zkontrolovat, zda
provozovatel nadéle splituje pozadavky na schvdleni

ocC

Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch

24

Opatfeni (napf. inspekce, kontrola dokumentt atd.) tykajici
se zafizent, které pozddalo o schvileni podle pravidel Unie
(napf. sbérné stiedisko, zafizen{ akvakultury, zafizeni
zachdzejici se zdrode¢nymi produkty)

ocC

Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o afednich kontroldch

25

Audity jatek/bourdren tykajici se spravné hygienické praxe
a postupti zalozenych na zdsaddch HACCP

(0] &

Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o dfednich kontroldch

cecoTerg
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26 | Ovéfovani (véetné odbéru vzork a analyzy), zda soukromy| OC Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢€l. 1 odst. 2 nafizeni o tifednich kontrolach ze
veterindrni lékaf fddné provedl nezbytnd vysetieni strany provozovatelti a soukromych veterindrnich 1ékatt
mimorfddnych tihyni nebo vyrazného poklesu objemu
produkce v souladu s ¢l. 18 odst. 1 pism. ¢) nafizeni (EU)
2016/429 ()

27 | Ové&fovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
nafizeni o Gfednich kontroldch u zvifat a zboZ{ vstupujicich
do Unie

28 | Pfijeti rozhodnuti a podpis spole¢ného zdravotniho ocC Soudidst finalizace ufedni kontroly
vstupniho dokladu

29 | Vlozeni vysledki kontrol zvitat a zbozi vstupujicich do Unie| OC Soudist finalizace fedni kontroly
do systému TRACES-NT

30 |Vydani povoleni pro vstup zvifat do Unie, v¢etné povoleni 00A | Cinnost na zakladé vysledkii diednich kontrol (obdobné jako pii vyddvani Gfedniho osvédceni
na zdkladé pravidel pro vstup, kterd nejsou na tirovni Unie nebo potvrzeni (€l. 2 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch). Ustanoveni €l. 1 odst. 2 nafizeni
plné harmonizovana o tfednich kontrolach odkazuje na pravidla stanovend jak na Grovni Unie, tak na vnitrostatni

arovni.

31 | Odbér vzorkd a analyza provadéné za tcelem kontroly, zda| OC Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
zvife[zdsilka spliiuje poZadavky na vydani osvédceni pro
preshrani¢ni obchod

32 | Kontroly provddéné pfislusnymi orgdny nebo povéfenymi ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o tifednich
subjekty/osobami u $arZi rostlin nebo rostlinnych produktt kontrolach
na vyskyt karanténnich skodlivych organismu pro Unii nebo
regulovanych nekaranténnich skodlivych organismt za
tcelem vydani rostlinolékatského osvédceni

33 | Kontroly provadéné pfislusnymi orgdny nebo povéfenymi ocC Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o tfednich
subjekty/osobami u SarZi rostlin nebo rostlinnych produkti kontroldch
na vyskyt karanténnich skodlivych organismi pro Unii nebo
regulovanych nekaranténnich skodlivych organismi za
tcelem vydani rostlinolékatského pasu

34 | Kontroly provadéné pfislunymi orgdny nebo povéfenymi ocC Ovéfovani dodrzovéni pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch
subjekty/osobami u $arZi rostlin nebo rostlinnych produkti
na vyskyt karanténnich skodlivych organismi pro Unii nebo
regulovanych nekaranténnich skodlivych organismi

35 | Vydani rostlinolékaiského osvédceni nebo OOA | Cinnost na zdkladé vysledku tfedni kontroly

rostlinolékafského pasu

01/49% D
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36  |Prazkumné ¢innosti za Gcelem zjisténi vyskytu skodlivych OO0A | Cinnost, kterd se piimo nezaméfuje na ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2
organismd rostlin nafizeni o dfednich kontroldch
37 | Odbéry vzorki a analyzy provddéné v ramci prizkumd OOA | Epidemiologicky dozor a sledovéni srov. 25. bod odivodnéni nafizeni o tifednich kontroldch
vyskytu karanténnich $kodlivych organismt pro Unii
38 |Natizovani odstranéni vedlejsich produkti Zivocisného OOA | Omezeni $ifeni ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizen{ o Gfednich kontroldch)
ptivodu po vypuknuti ndkazy za Gi¢elem omezen Sifeni
ndkaz zvifat
39 | Nafizovani omezeni tykajicich se pfemistovani v rdmci OOA | Eradikace ndkaz zvitat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch)
eradika¢niho programu nebo z divodu urcitého zjisténého
statusu (zasaZeny ndkazou, prosty ndkazy atd.)
40  |Nafizovani omezeni tykajicich se premistovani v dsledku OOA | Omezeni sifeni ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch)
vypuknut{ epidemie
41  |Utréceni zvifat v rdmci eradika¢niho programu OOA |Eradikace ndkaz zvifat (viz ¢l. 2 odst. 2 naf{zen{ o Gfednich kontroldch)
42 | Hlaseni vyskytu ndkazy uvedené na seznamu 00A | Cinnost po tGiedni kontrole (nebo po jiné Gfedni ¢innosti)
(prostfednictvim systému ADNS, organizaci OIE,
obchodujicim zemim atd.)
43 | Informovani vefejnosti o konkrétnich rizicich (napf. OOA |Informovini, nikoli ovéfovani souladu
epidemické ndkaze, jeji povaze, pfijatych opatfenich atd.)
44 | Udéleni schvéleni provozovny 00A | Cinnost po ovéfeni souladu (Cldnek 148 nafizeni o iednich kontroldch); srov. 25. bod
odtvodnéni
45 | Kontroly v provozovné EU za tielem ovéfeni souladu ocC Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontroldch
s pozadavky na vyvoz, které jsou stanoveny v pravidlech
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 natizeni o Gfednich kontroldch
46 | Setfenf za Gcelem zjistén{ rozsahu nesouladu ocC Ustanoveni ¢l. 138 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch; ovéfovani dodrzovani pravidel
uvedenych v ¢€l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch
47 | Ovéfovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 ocC Ovétovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢€l. 1 odst. 2 natizeni o Gfednich kontroldch (srov.
nafizeni o Gfednich kontrolach pro téely vyddni Gfedniho ¢l. 2 odst. 1 pism. b) nafizeni o tfednich kontroldch)
osvédceni nebo tfedniho potvrzeni
48  |Vydani Gfedniho osvédéeni nebo tfedniho potvrzeni na OOA | Cinnost na zékladé ukoncené tiedni kontroly (viz ¢l. 2 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch)
zakladé vysledk tfednich kontrol
49  |Piiprava inspekénifauditniflaboratorni zpravy (vysledek ocC Nedilnd souéést Giedni kontroln{ ¢innosti

tfedni kontroly)
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50 |Monitorovani kontaminujicich latek v potravinich nebo
krmivech () provddéné za tielem ovéfeni souladu

s regulacni tirovni stanovenou pfedpisy Unie nebo
vnitrostdtnimi pfedpisy nebo za acelem ovéfeni, zda
provozovatel dodrzuje zmirfiujici opatfeni stanovend
pfedpisy Unie nebo vnitrostatnimi predpisy

(0] &

Cinnost, kterd se zaméfuje na ovérovani dodrzovani pravidel uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 naiizeni
o tfednich kontroldch

51 | Monitorovéani kontaminujicich ltek v potravindch nebo
krmivech, pro které nebyla stanovena regula¢ni trover,
provadéné za icelem ovéfeni vyskytu kontaminujicich latek
v potravindch nebo krmivech nebo za t¢elem shromdzdéni
tdajti v souladu s ¢lankem 33 nafizen{ Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 (%)

OOA

Necilend monitorovaci ¢innost, kterd neni zaméfena na ovéfovani dodrzovani pravidel
uvedenych v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach

(") Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/2124 ze dne 10. fijna 2019, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pravidla pro tifedni kontroly zésilek
zvifat a zboZi v rezimu tranzitu, preklddky a dalsf piepravy pfes Gizemi Unie, kterym se méni nafizeni Komise (ES) ¢. 7982008, (ES) ¢. 1251/2008, (ES) ¢. 119/2009, (EU) ¢. 206/2010, (EU) ¢. 605/2010, (EU)
¢ 1422011, (EU) & 28/2012, provadéci nafizeni Komise (EU) 2016/759 a rozhodnut{ Komise 2007/777(ES (Uf. vést. L 321, 12.12.2019, 5. 73).

() Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. bfezna 2016 o nakazich zvifat a 0 zméné a zruseni nékterych akt v oblasti zdravi zvifat (,pravni rimec pro zdravi zvifat) (Ut. vést. L 84,

31.3.2016,s. 1).

() Veetné kontaminujicich latek ve smyslu nafizeni Rady (EHS) ¢. 315/93 a nezddoucich latek ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/32/ES.
() Natfizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového prdva, zfizuje se Evropsky dfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpe¢nosti potravin (UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1).
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2 2. HLAVA Il - UREDNI KONTROLY A JINE UREDNI CINNOSTI V CLENSKYCH STATECH

2.1 KAPITOLA III - Pfeneseni nékterych dkoli pfislusnych orgind (¢linky 28 az 33 nafizeni o dfednich
kontroldch)

Kapitola III hlavy II nafizeni o Gifednich kontroldch stanovi na jedné strané podminky pro pieneseni nékterych
tikolt dfedni kontroly (clanky 28 aZ 30 nafizeni o ufednich kontroldch) a na druhé strané podminky pro pfeneseni
tikoltt souvisejicich s jinymi dfednimi Cinnostmi (clanek 31 naifzeni o Gfednich kontroldch). Clének 32 nafizeni
o tiednich kontroldch stanovi pravidla tykajici se povinnosti povéfenych subjektit a fyzickych osob. Clanek 33
nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi povinnosti pfislusnych povétujicich organ.

Dal3{ pravidla pro pfeneseni tikolii tifedni kontroly a tikold souvisejicich s jinymi dfednimi ¢innostmi mohou byt
stanovena ve zvldstnich predpisech EU. Naptiklad v oblasti ekologické produkee jsou v ¢ldnku 40 nafizeni (EU)
2018/848 o ckologické produkei a oznacovani ekologickych produktt stanovena dopliiujici pravidla tykajici se
preneseni tikolti Gfednich kontrol a dkold souvisejicich s jinymi tFednimi ¢innostmi na ,kontrolni subjekty*.

2.1.1  Podminky pro preneseni nékterych tikolii tifedni kontroly

Clanky 29 a 30 nafizeni o tfednich kontroldch stanovi podminky pro pteneseni nékterych tikoli dfedni kontroly
na povéfené subjekty a fyzické osoby.

U povéfenych subjektlt mé pro zajisténi zachovani nestrannosti, kvality a dislednosti tGfednich kontrol velky
vyznam akreditace podle ¢l. 29 pism. b) bodu iv) nafizeni o Gfednich kontroldch (srov. 46. bod odivodnéni
naifzeni o tGfednich kontrolach).

Ptislusné orgdny ptenesou tkoly tfedni kontroly na zdkladé kontrol na misté provedenych u kandidatskych
povérenych subjektt, a to i v ptipadé, Ze jsou tyto subjekty akreditoviny v souladu s ¢l. 29 pism. b) bodem iv)
nafizeni o Gfednich kontrolach.

Pravidla pfijatd v clenskych stdtech, kterd umoziiuji docasné preneseni tkolii na povérené subjekty, které dosud
nebyly akreditovany v souladu s ¢l. 29 pism. b) bodem iv) nafizeni o Gfednich kontroldch, by mohla byt za
urditych podminek povazovéna za slucitelnd s nafizenim o dtednich kontrolach. Je tomu tak v piipadé, Ze:

i) toto docasné preneseni umoznuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontroldch, kterd stanovi
zvlastni ustanoveni o pfenesent tikold;

ii) kontroly na misté¢ prokazuji, Ze jsou splnény vsechny ostatni podminky pro pifeneseni tkoli stanovené
v ¢ldnku 29 nafizeni o Gfednich kontrolach (¥);

iii) tkoly se pfenesou na omezenou dobu s ohledem na délku akredita¢niho fizeni, rizika v dotlené oblasti
a ochranu zdjmt spotiebiteld;

iv) subjekt Zadajici o pfeneseni tikolt prokaze, Ze jiz o akreditaci pozadal.

Béhem tohoto doc¢asného pieneseni kol musi piislusny organ v ptipadech uvedenych v ¢l. 33 pism. b) nafizeni
o tfednich kontroldch pfeneseni tikolii bez prodleni plné nebo ¢dste¢né zrusit.

Vzhledem k tomu, Ze akredita¢ni norma, podle které povéfeny subjekt vykondvd svou ¢innost, nemusi byt plné
relevantni pro vSechny pfenesené tkoly, které provadi, a akredita¢ni audity nemusi pokryvat viechny aspekty
nafizeni o Gfednich kontroldch, musi p¥islusné orgdny, které na povéfené subjekty pienesly nékteré tkoly tfedni
kontroly, v ptipadé potieby organizovat audity nebo inspekce takovych subjektd, pficemz je tfeba zamezit
piekryvéni s pifipadnymi akredita¢nimi audity (¢l. 33 pism. a) nafizeni o Gfednich kontroldch), a v pfipadé
nesouladu musi pteneseni tikoli bez prodleni plné nebo caste¢né zrusit (€l 33 pism. b) nafizeni o Gfednich
kontrolach).

Proto je tfeba podminky pro pfeneseni nékterych tkoll dfedni kontroly stanovené v ¢lancich 29 a 30 nafizeni
o tfednich kontroldch a mechanismy ovéfovani a ndslednych opatfeni v piipadé nesouladu stanovené v ¢lanku 33
natizeni o Gfednich kontrolach chdpat jako priibézny proces monitorovani souladu.

(*) Skutecnd ¢innost povéfeného subjektu v souladu s piislusnymi normami uvedenymi v ¢l. 29 pism. b) bodé iv) se ovéfuje béhem
akredita¢niho procesu uvedeného v tomto ustanoveni.
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2.2 KAPITOLA IV - Odbér vzorkd, analyzy, testy a diagnostika (Clinky 34 aZ 42 nafizeni o dfednich
kontroldch)

2.2.1  Metody pouzivané pro odbér vzorkil, analyzy, testy a diagnostiku (¢ldnek 34 nafizeni o vifednich kontroldch)

Clanek 34 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi pozadavky na metody pouZivané v rdmci Gfednich kontrol
a jinych drednich ¢innosti. Zejména stanovi hierarchii kritérif, kterd se pouziji pfi vybéru dostupnych metod
v ptipadé, Ze neexistuji pouzitelnd pravidla Unie (tzv. ,kaskdda metod*).

Hierarchicky vztah mezi moZznostmi uvedenymi v ¢l. 34 odst. 1 az 3 nafizeni o Gfednich kontroldch je naznacen
pouzitim vyrazi jako ,v pfipadé, Ze [...] neexistuji“ a ,pokud [...] neexistuje“. V rdmci hierarchie jsou nékteré moznosti
stanoveny jako rovnocenné alternativy, coZ je naznaceno pouzitim spojky ,nebo“.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch stanovi, Ze metody pouzivané pro odbér vzorkd nebo pro
laboratorni analyzy, testy a diagnostiku v rdmci Gfednich kontrol nebo jinych tfednich ¢innosti musi byt v souladu
s pravidly Unie, pokud tato pravidla existuji. Tato pravidla mohou stanovit konkrétni metody nebo kritéria jejich
tcinnosti, kterd se uplatni pro pouzZité metody. Odvétvové pravni pfedpisy Unie mohou rovnéz stanovit odlisnou
hierarchii metod, kterd se 1is{ od zdkladni hierarchie stanovené v ¢lanku 34 nafizen{ o Gfednich kontroldch, kterd
by pak méla pfednost (lex specialis) pfed obecnou hierarchil stanovenou v ¢ldnku 34 nafizeni o Gfednich
kontroldch. Zatimco napiiklad ¢l. 34 odst. 2 pism. a) nafizeni o Gfednich kontrolich uvadi metody, které jsou
v souladu s ,pfislusnymi mezindrodné uzndvanymi pravidly nebo protokoly”, jako rovnocennou moznost
metoddm doporuenym referen¢nimi laboratofemi Evropské unie, ¢l. 6 odst. 1 nafizeni Komise v pfenesené
pravomoci (EU) 2020/689 () davd v souvislosti s dozorem nad ndkazami prednost metoddim doporucenym
referen¢nimi laboratofemi Evropské unie pfed metodami doporucenymi Svétovou organizaci pro zdravi zvifat
(OIE). Pozadavek stanoveny v ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolach se vztahuje na metody laboratorni
analyzy, testovan{ nebo diagnostiky, jakoZ i na metody pouzivané pro odbér vzorki bez ohledu na to, zda tyto
metody pouzivaji piislusné organy (nebo povéfené subjekty ¢i osoby) nebo tifedni laboratofte.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach stanovi hierarchii metod, které maji tfedni laboratofe
pouzivat v piipadé, Ze neexistuji pravidla Unie uvedend v odstavci 1. Metody uvedené v odstavci 2 proto zahrnuji
metody pro laboratorni analyzy, testy nebo diagnostiku, jakoZ i metody pouZivané pro odbér vzorkd nebo
piipravu vzorkd, pokud jsou tyto metody pouZiviny tifednimi laboratofemi v rdmci afednich kontrol a jinych
tfednich ¢innosti (véetné napiiklad piipadd, kdy je souhrnny material vzorku rozdélen na vzorky pro analyzu
v laboratofi).

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 2 pism. a) nafizeni o ufednich kontroldch stanovi, Ze pokud neexistuji pravidla Unie
uvedend v odstavci 1, vyuZiji Gfedni laboratofe metody doporucené piislusnymi mezindrodné uzndvanymi
pravidly nebo protokoly (napt. vyboru CEN, organizace OIE) nebo metody vyvinuté nebo doporucené
referen¢nimi laboratofemi Evropské unie a validované v souladu s mezindrodné uzndvanymi védeckymi
protokoly. Tyto dvé moznosti v ¢l. 34 odst. 2 pism. a) naf{zeni o ufednich kontroldch jsou stanoveny jako
rovnocenné alternativy, které mohou byt pouzity v pfipadé neexistence pravidel Unie.

V ¢l. 34 odst. 2 pism. b) nafizen{ o tfednich kontroldch jsou uvedeny metody, které lze pouzZit pouze v piipadg, Ze
neexistuj{ pravidla Unie uvedend v odstavci 1 a mezindrodni protokoly nebo metody referen¢nich laboratoi
Evropské unie uvedené v odst. 2 pism. a). V rdmci moznosti uvedenych v ¢l. 34 odst. 2 pism. b) nafizeni
o tfednich kontroldch maji pfednost metody predepsané vnitrostdtnimi pfedpisy pfed metodami doporucenymi
ndrodnimi referen¢nimi laboratofemi. Jako rovnocennou alternativu k obéma vyse uvedenym moZznostem vsak
lze pouzit i jiné ovéfené metody.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch se tykd pouze metod laboratorni analyzy, testd nebo
diagnostiky, nikoli metod odbéru vzorkd. UmozZnuje pouziti nevalidovanych metod pouze v piipadé, Ze
neexistuje zddnd z metod uvedenych v odstavcich 1 a 2 a pokud jsou laboratorni analyzy, testy nebo diagnostika
naléhavé zapotiebi. Pokud jde o prvni z téchto podminek, je tfeba poznamenat, ze dostupnost metody v dané
laboratofi nebo ¢lenském stdté neni relevantnim kritériem v kontextu ¢l. 34 odst. 3 nafizeni o dfednich
kontroldch, vzhledem k tomu, Ze p¥isluiné orgdny mohou ur¢it tifedni a referen¢ni laboratofe v jinych ¢lenskych
stitech nebo zemich EHP. Za podminek stanovenych v ¢l. 34 odst. 3 nafizeni o afednich kontroldich mohou
nevalidované metody pouZivat ndrodni referen¢ni laboratofe a pouze v p¥ipadé, Ze ndrodni referen¢ni laboratof
neexistuje, tredni laboratofe.

() Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2020/689 ze dne 17. prosince 2019, kterym se dopliuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/429, pokud jde o pravidla pro dozor, eradikacn{ programy a status tzemi prostého ndkazy pro urcité
ndkazy uvedené na seznamu a nové se objevujici ndkazy (UF. vést. L 174, 3.6.2020, s. 211).
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Ustanoveni ¢l. 34 odst. 4 nafizeni o tGfednich kontroldch stanovi zdkladni pozadavek pro metody laboratorni
analyzy v souvislosti s Gfednimi kontrolami a jinymi tfednimi ¢innostmi, Ze pokud je to mozné, mély by byt
metody charakterizovdny pomoci kritérif stanovenych v pfiloze Ill nai{zeni o tfednich kontroldch.

Ustanoveni ¢l. 34 odst. 5 nafizeni o tfednich kontrolich vyzaduje, aby byly vzorky odebirdny, bylo s nimi
manipulovdno a byly oznacovdny takovym zptisobem, aby byla zajisténa jejich pravni, védeckd a technickd
platnost. Tento poZadavek se vztahuje na zpracovani vzorkd jak pfi samotném odbéru vzorkd, af uZ jej provadéji
piislusné organy (nebo povéfené subjekty ¢i osoby) nebo wfedni laboratofe, tak pii ptreddvani vzorkd do
laboratofe a pfi provadéni laboratornich analyz, testd nebo diagnostiky tfednimi laboratofemi nebo ndrodnimi
referen¢nimi laboratofemi.

Tabulka 2 poskytuje piehled odstavci ¢ldnku 34 nafizeni o tfednich kontroldch, pokud jde o jejich pouzitelnost
na metody odbéru vzorkd ajnebo metody laboratorni analyzy, testu nebo diagnostiky.



Obrdzek 1

Poutzitelnost ¢l. 34 odst. 1 aZ 5 nafizeni o tfednich kontrolich na i) metody odbéru vzorki pouZzivané pfislusnymi orginy (nebo povérenymi subjekty nebo fyzickymi
osobami, na které byly pfeneseny nékteré dkoly); ii) metody odbéru vzorki pouzivané fednimi laboratofemi a iii) metody laboratornich analyz, testi a diagnostiky
pouzivané ifednimi laboratofemi (CA = p¥islusny orgin (nebo povéfeny subjekt &i fyzickd osoba, na které byly pfeneseny nékteré iikoly); OL = dfedni laboratof).

91//9% D

Clanek 34: Metody pouZivané pro odbér vzorkii, analyzy, testy a diagnostiku | | odstavec se pouZije na: |

I Metody pouzivané pro odbér vzorkit, laboratorni analyzy, testy a diagnostiku pii uirednich kontroldch a jinych irednich odbér odbér laboratorni analyzy
cinnostech musi byt v souladu s pravidly Unie, kterd stanovi tyto metody nebo kritéria jejich ticinnosti. vzorki vzorki ; g !

- testy a diagnostika (OL)
(CA) (oL)

2 V pripade, ze pravidla Unie uvedena v odstavci 1 neexistufi, vyuziji ufedni laboratoie v souvislosti s urednimi kontrolami a jinymi
urednimi cinnostmi pro sve zvlasini analytické, testovaci a diagnostické potreby jednu z téchto metod, podle jejich vhodnosti
k danému vcelu:

(a)  dostupné metody, které jsou v souladu s prislusnymi mezinarodné uzndavanymi pravidly nebo protokoly, véetne téch, které prijal Saner
Evropsky vybor pro normalizaci (CEN), nebo piislusné metody vyvinuté nebo doporucené referencnimi laboratoremi Evropské e laboratorni analyzy,
unie a validované v souladu s mezindrodné uznavanymi védeckymi protokoly; (oL) testy a diagnostika (OL)
(b) v pFipade, Ze neexistuji vhodnd pravidla nebo protokoly uvedené v pismeni a), metody spliujici prislusnd pravidla stanovend na
vhitrostdtni urovni, nebo pokud takovd pravidla neexistuji, prislusné metody vyvinuté nebo doporucené narodnimi referencnimi
laboratoremi v souladu s mezinarodné uznavanymi védeckymi protokoly, nebo prislusné metody vyvinuté a validované podle
mezindarodné uznavanych védeckych protokolii v ramci mezilaboratornich nebo vnitrolaboratornich studii pro validaci metod.

3. V pripade, ze jsou naléhavé zapotiebi laboratorni analyzy, testy nebo diagnostika a zadnad z metod uvedenych v odstavcich 1 a 2 laboratorni analyz
tohoto ¢lanku nent k dispozici, miize piislusnda ndrodni referencni laborator nebo, pokud takova narodni referencni laborator testy a diagno St};kg,
neexistuje, jakdakoliv jina laborato? uréend v souladu s ¢l. 37 odst. 1 pouZit jiné metody nez ty, které jsou uvedeny v odstavcich 1 (NRL /gOL)

a 2 tohoto ¢lanku, az do validace vhodné metody v souladu s mezinarodné uznavanymi védeckymi protokoly.

4. Pokud je to mozné, must byt metody pouZivané pro laboratorni analyzy charakterizovany prislusnymi kritérii stanovenymi laboratorni analyzy,

v priloze III. testy a diagnostika (OL)
. o g i e v y . g vk g ; odbér odbér o .

3. Vzorky se odebiraji, manipuluje se s nimi a jsou oznacovdiny takovym zpiisobem, aby byla zajisténa jejich pravni, védecka —— szotki laboratorni analyzy,

a technickd platnost. (CA) ©oL) testy a diagnostika (OL)
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~Kaskdda“ pro metody laboratorni analyzy, testu a diagnostiky v rimci dfednich kontrol a jinych iifednich &innosti, jak je popsdno v ¢lanku 34 nafizeni o dfednich

Obrdzek 2

kontrolich. Upozoriiujeme, Ze ne v§echny prvky hierarchie se vztahuji na metody odbéru vzorki (viz tabulka 2)

Clanek
[ pravidla Unie ¢l. 34 odst. 1
L [ mezinarodni normy ] NEBO [ metody RL EU ¢l. 34 odst. 2
pokud ne pism. a)
I : [ vnitrostatni pravidla ]
validované .
pokud ne pokud ne NEBO [ metody ] ¢l. 34 odst. 2
pism. b)
[ metody NRL ]
pouze v pripadé naléhavé potfeby a neexistence jinych metod: .
L nevalidované metody NRL/OL ¢l. 34 odst. 3
pokud ne
[ kdykoli je to mozné: charakterizovat metody podle kritérii uvedenych v pfiloze Il ¢l. 34 odst. 4
[ vzorky: zajistit jejich pravni, védeckou a technickou platnost ¢l. 34 odst. 5

ccoTeIg

[ ]

arun pyysdorag Yruisa [upayn

[1/49% D



C 467/18 Utedni véstnik Evropské unie 8.12.2022

2.2.2  Druhé odborné stanovisko (cldnek 35 natizeni o ifednich kontroldch)

Ustanoven{ ¢l. 35 odst. 1 nafizeni o dfednich kontrolich stanovi prévo provozovatele na druhé odborné
stanovisko na jeho vlastni ndklady:

Cldnek 35 nafizeni o ufednich kontroldch
Druhé odborné stanovisko

1. Prislusné orgdny zajisti, aby provozovatelé, jejichZ zvitata nebo zboZi jsou predmétem odbéru vzorkil, analyz, testii
nebo diagnostiky v rdmci tifednich kontrol, méli pravo na druhé odborné stanovisko, ziskané na jejich vlastni ndklady.

[.]

Toto pravo se vztahuje na odbér vzorkd, analyzy, testy nebo diagnostiku provddéné v rdmci tfednich kontrol,
nikoli v rdmci jinych dfednich ¢innosti. Druhé odborné stanovisko chrani legitimni prava provozovateld, zejména
jejich pravo na odvolani proti opatfenim pfijatym podle ¢linku 7 nafizeni o afednich kontroldch, tim, Ze pfispiva
ke spolehlivému skutkovému zdkladu. Toto pravo proto ndlezi provozovatelim, kterym jsou urcena opatfeni
pfijatd pfislusnym orgdnem.

Pravem na druhé odborné stanovisko neni dotcena povinnost piislusnych orgdnt pfijmout okamzitd opatieni
k odstranéni nebo omezeni rizik pro zdravi lidi, zvifat a rostlin, pro dobré Zivotni podminky zvifat nebo,
v ptipadé GMO a piipravkd na ochranu rostlin, také pro Zivotni prostiedi (¢l. 35 odst. 4 nafizeni o ufednich
kontrolach).

Ptislusné organy nemohou podminit pravo na druhé odborné stanovisko zaplacenim poplatku. Jak je viak jasné
uvedeno v ¢l. 35 odst. 1 nafizeni o fednich kontroldch, ndklady na druhé odborné stanovisko nese provozovatel.

Pravo na druhé odborné stanovisko se skladd ze tii prvki, které provozovatele opraviuji k tomu, aby:

i) pozadal uznaného a Fddné kvalifikovaného znalce o dokumentdrni pfezkum prvotntho odbéru vzorkd,
analyzy, testti nebo diagnostiky (¢l. 35 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach);

Cldnek 35 nafizeni o tiednich kontroldch

1. [.]

Prdvo na druhé odborné stanovisko opraviiuje provozovatele pozddat o dokumentdrni prezkum odbéru vzorki,
analyzy, testii nebo diagnostiky jinym uznanym a ¥ddné kvalifikovanym znalcem.

ii) pozadal ptislusny orgdn o odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku pro tcely druhé analyzy provedené v ramci
druhého odborného stanoviska (48. bod odtivodnéni a ¢l. 35 odst. 2 nafizeni o ufednich kontroldch, za
podminek v nich uvedenych); tento prvek druhého odborného stanoviska se nepouzije pii posuzovani
vyskytu karanténnich skodlivych organismt na rostlindch, v rostlinnych produktech nebo jinych predmétech
za Glelem ovéfeni souladu s pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2 pism. g) nafizeni o Gfednich kontrolach (¢l. 35
odst. 2 druhd véta);

48. bod odivodnéni natizeni o tirednich kontroldch

[...] Takové prdvo by danému provozovateli mélo umoznit vyZadat si, aby jiny znalec proved] dokumentdrni prezkum
prvotniho vzorku, analyzy, testu nebo diagnostiky, jakoZ i druhou analyzu, test nebo diagnostiku cdsti materidlu,
ktery byl prvotné odebrdn, pokud takovd druhd analyza, test nebo diagnostika nejsou technicky nemozné nebo
nepodstatné. O takovy pfipad by Slo zejména v situacich, kdy je iirovei, v niz jsou zvitata nebo zboZi nebezpeci
vystaveny, obzvldsté nizkd nebo je rozsiveni tohoto nebezpeci obzvldsté sporadické ¢i nepravidelné, jako naptiklad za
tielem posouzeni piitomnosti karanténnich organismii nebo pripadné za iicelem provedeni mikrobiologické analyzy.
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Cldnek 35 nafizeni o tifednich kontroldch

[...]

2. Pokud je to vhodné a technicky proveditelné, zejména s ohledem na prevalenci a rozloZeni nebezpeci u zvifat
nebo zboZi, ndchylnost vzorkii nebo zbozi k rychlé zkdze a mnoZstvi dostupného substrdtu, pFislusné orgdny:

(a) zajisti pfi odebirdni vzorku, pokud to dany provozovatel poZaduje, odbér dostatecného mnoZstvi, aby bylo
k dispozici i pro druhé odborné stanovisko a pFezkum uvedeny v odstavci 3, ukdze-li se to jako nezbytné; nebo

(b) pokud neni mozné odebrat dostatecné mnoZstvi, jak je uvedeno v pismeni a), informuji o této skutecnosti
provozovatele.

Tento odstavec se nepouZije pii posuzovdni vyskytu karanténnich skodlivjch organismii na rostlindch, v rostlinnych
produktech nebo jinych predmétech za ticelem ovéteni souladu s pravidly uvedenymi v cl. 1 odst. 2 pism. g).

iii) pozadal piislusny orgdn o odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku pro aéely jiné analyzy provedené jinou tGfedni
laboratofi na Zddost provozovatele v piipadé sporu ohledné prvotni analyzy a druhého odborného
stanoviska, pokud toto prdvo stanovi vnitrostdtni pravni predpisy (¢l. 35 odst. 3 nafizeni o Gfednich
kontroldch, a to za podminek uvedenych v ¢l. 35 odst. 2 nafizen{ o Gfednich kontroldch).

Cldnek 35 nafizeni o iifednich kontroldch

[...]

3. Clenské stdty mohou rozhodnout, Ze v pipadé sporu mezi prislusnymi orgdny a provozovateli zaloZeného na
druhém odborném stanovisku uvedeném v odstavci 1 mohou provozovatelé na své vlastni ndklady poZadovat
provedeni dokumentdrniho prezkumu prvotni analyzy, testu nebo diagnostiky a pfipadné jiné analyzy, testu ci
diagnostiky jinou tifedni laboratori.

Pokud odvétvové pravni ptedpisy stanovi pravidla pro odbér vzorkii nebo analyzu v urcité oblasti, maji tato
pravidla prednost pred zdkladnimi zdsadami stanovenymi v ¢ldnku 35 nafizeni o dfednich kontroldch.
Odvétvovd pravidla mohou pfedeviim stanovit povinnost odebrat dostate¢né mnozstvi dalsich vzorkd nebo
vyzadovat dodrZeni zvldstnich postupG pro ziskdni koneénych vzorkd. Napiiklad nékolik pravnich akth
Unie (%) () (%) stanovi konkrétni postupy, které maji zajistit, aby bylo odebrano dostate¢né mnozstvi vzorkt pro
ziskan{ reprezentativnich vzorkt za Gcelem ,potvrzeni vysledku, obhajoby nebo rozhodé¢iho zkouseni“. Pokud
byla odvétvovad pravidla piijata na zdkladé nafizeni (ES) ¢. 882/2004 (°), plati pfislusnd ustanoveni i nadile,
pokud nejsou zruSena nebo nahrazena novymi pravnimi pfedpisy ptijatymi podle nafizeni o Gfednich kontrolach.

Pokud postupy nejsou v pravnich pfedpisech Unie podrobnéji specifikovany, je tfeba na drovni ¢lenskych statt
pEjmout pravidla tykajici se:

— kvalifika¢nich kritérii pro uznaného a fddné kvalifikovaného znalce p¥i provadéni dokumentdrniho pfezkumu
podle ¢l. 35 odst. 1 nafizeni o Gifednich kontrolach,

— nakldddni s dal$im mnozstvim vzorkti odebranych pro téely dopliiujici analyzy v rdmci druhého odborného
stanoviska a jejich skladovani,

Nafizeni Komise (ES) ¢. 333/2007 ze dne 28. bfezna 2007, kterym se stanovi metody odbéru vzork® a metody analyzy pro tfedni
kontrolu obsahu olova, kadmia, rtuti, anorganického cinu, 3-MCPD a benzo[a]pyrenu v potravindch (Uf. vést. L 88, 29.3.2007, s. 29).
Natizeni Komise (ES) ¢. 401/2006 ze dne 23. tinora 2006, kterym se stanovi metody odbéru vzorki a metody analyzy pro dfedni
kontrolu mnozZstvi mykotoxin®i v potravindch (Uf. vést. L 70, 9.3.2006, s. 12).

Natizeni Komise (ES) ¢. 152/2009 ze dne 27. ledna 2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorkd a laboratorniho zkouseni pro
tifedni kontrolu krmiv (Uf. vést. L 54, 26.2.2009, s. 1).

Nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (Ur. vést. L 165, 30.4.2004, s. 1) (ES) &. 882/2004 bylo zrueno naiizenim (EU) 2017/625
dne 14. prosince 2019.
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— pouziti vysledkd prvotni analyzy, druhého odborného stanoviska a piipadné druhé dfedni analyzy
piislusnymi orgdny a provozovateli. Cilem pravidel stanovenych v nafizeni o tfednich kontroldch je mimo
jiné zajistit, aby méli provozovatelé pro svd rozhodnuti o uplatnéni prava na odvoldni spolehlivy diikazni
zdklad (¢lanek 7 nafizeni o dfednich kontroldch). Samotné odvolaci F{zeni v§ak neni upraveno nafizenim
o tfednich kontroldch, ale vnitrostdtnimi pfedpisy,

— jakékoli lhity pro uplatnéni préva na dokumentdrni pfezkum, napf. s ohledem na lhity stanovené pro
piislusné opravné prostfedky na vnitrostdtni Grovni, véetné prava na odvoldni.

2.2.2.1 Podminky pro odbér vzorkd pro druhé odborné stanovisko a pro jinou analyzu provedenou
jinou tfedni laboratofi

Dal$i mnozstvi vzorku pro tcely druhého odborného stanoviska a/nebo pro tcely prezkumu (jiné analyzy
provedené jinou ufedni laboratofi) podle ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch musi byt odebrano pfi
prvotnim odbéru vzorku. PEislusny orgdn by mél zajistit, aby byl kazdy vzorek rovnocenné reprezentativni pro
Sarzi, ze které se vzorky odebiraji.

Odbér dostate¢ného mnozstvi vzorku pro druhou analyzu v ramci druhého odborného stanoviska a pro pfezkum
podle ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontrolach je podminén tim, Ze je odebrani vzorku ,vhodné a technicky
proveditelné“.

V ¢l. 35 odst. 2 a ve 48. bodé odiivodnéni nafizeni o Gifednich kontroldch jsou popsany nékteré piikladné pfipady,
kdy odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku nemusi byt ,vhodné a technicky proveditelné“. Faktory, které je tieba
zvazit, se mohou lisit v zavislosti na druhu zvifete nebo zboZi, matrici, cilové latce, podminkach odbéru vzorku
a typu provadéné analyzy. AniZ jsou dotena odvétvovd pravidla, lze vzit v tivahu ndsledujici netiplny seznam
pitklada:

Odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku pro téely druhého odborného stanoviska a/nebo pfezkumu podle ¢l. 35
odst. 3 naffzeni o tfednich kontroldch nemusi byt

Vhodné“, pokud
— prévo na druhou tfedni analyzu neni ve vnitrostitnim pravu zavedeno,

— nelze provést jinou analyzu jinou dfedni laboratoff v souladu s ¢l. 35 odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch,
protoZe zadnd jind ufedni laboratof v EU nebo EHP nemé odbornou zptsobilost nebo vybaveni k provedeni
dané analyzy, pokud je tato okolnost pfislusnému organu zndma pfed odbérem vzorkd; toto rozhodnuti by
mélo byt odiivodnéno na zdkladé Setfeni, pfi némZ se vyuZziji napiiklad mechanismy spravni pomoci
a spoluprace stanovené v ¢lancich 102 az 108 nafizeni o ufednich kontroldch a/nebo dostupné ndstroje
stanovené Komisi (1),

a pokud

— materidl, z néhoZ byly odebrany vzorky, pfedstavuje riziko, pokud se zptistupni provozovateli, napf. material
zasazeny nakazou nebo potencidlni bioteroristické latky; odebrani dostate¢ného mnozstvi vzorku pro jinou
analyzu provedenou jinou tfedni laboratofi v souladu s €l. 35 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch maze
byt v takovych pfipadech presto vhodné, pokud je vzorek pfepravovin, skladovén a je s nim manipulovino
pod kontrolou pfislusného orgdnu a tifednich laboratof,

— piitomnost nebezpecné litky mize byt u zvitete nebo zbozi obzvldsté nizkd nebo jeji rozsifeni mize byt
obzvlasté omezené ¢i nepravidelné, takze detekce nebezpecné latky v dalsim materidlu nemusi byt dostate¢né
spolehliva,

Jtechnicky proveditelné”, pokud

— pro odbér vzorki neni k dispozici dostate¢né mnozstvi vzorku,

— ze zboZi, které prislusné organy od provozovateld objednaly prostfednictvim komunikacnich prostfedkd na
dilku bez toho, aby se identifikovaly v souladu s ¢linkem 36, nelze ziskat dostatecné mnozstvi, které je

rovnocenné reprezentativni pro 3arzi, z niz byl odebrdn vzorek. Pfislusné organy by se mély v maximdlni

(") https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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mozné mife pokusit zachovat pravo provozovatele na druhé odborné stanovisko tim, Ze objednaji dostate¢né
mnozstvi jednotek, ale v pifpadé, Ze se jim nepodaii ziskat dostate¢né reprezentativni mnozstvi, mély by
o tom provozovatele informovat v souladu s €l. 35 odst. 2 pism. b) nafizeni o dfednich kontroldch,

— néchylnost k rychlé zkaze, degradace nebo ¢innost biologické, chemické nebo fyzikdlni ldtky, kterd md byt
analyzovana, bran{ skladovani vzorkli a manipulaci s nimi v souladu s ¢l. 34 odst. 5 nafizeni o Gfednich
kontroldch (nebo omezuje ¢asovy ramec, ve kterém mohou byt vzorky skladovany a manipulovano s nimi).

Obecné plati, ze kdykoli se odebrani dostateéného mnozstvi vzorka podle ¢l. 35 odst. 2 nafizeni o Gfednich
kontroldch nepovazuje za ,vhodné nebo technicky proveditelné®, pislusny orgdn o tom informuje provozovatele
v souladu s ¢l. 35 odst. 2 pism. b).

2.2.2.2 Jind analyza provedend jinou dfedni laboratofi

Na zdkladé ¢l. 35 odst. 3 mohou ¢lenské stity uplatnit pravo na dokumentarni pfezkum prvotni analyzy a jinou
tfedni analyzu (druhou odbornou analyzu), test ¢ diagnostiku jinou Gfedni laboratofi. Pro uplatnéni tohoto
préava je vyzadovano piijeti vnitrostatnich pravnich pfedpist (pfijatych po vstupu nafizeni o tfednich kontrolach
v platnost), které konkrétné stanovi pravo na jinou tfedni analyzu.

Utedni laboratof provadéjici jinou analyzu v souladu s ¢l. 35 odst. 3 naifzenf o diednich kontroldch prebird funkci
,rozhod¢iho v pripadech, kdy dojde ke sporu mezi pfislusnym orgdnem a provozovatelem ohledné prvotni
analyzy a druhého odborného stanoviska. Pokud zddnd jind tfedni laboratof na tzemi, kde pfislusny orgin
ptisobi, nemd odbornou zpisobilost nebo vybaveni k provedeni jiné analyzy, mély by pfisluiné organy, pokud je
to mozné, vyuzit mechanismy pfeshrani¢niho urceni stanovené v ¢l. 37 odst. 2 nafizeni o tifednich kontroldch.

Pokud se ¢lenské staty rozhodnou poskytnout pravo na jinou analyzu, test nebo diagnostiku v souladu s ¢l. 35
odst. 3 nafizeni o tfednich kontroldch, nesou néklady na tyto analyzy, testy nebo diagnostiku provozovatelé.

2.2.3  Utedni laboratofe (cldnky 37 az 42 nafizeni o tifednich kontroldch)

2.2.3.1 Urceni

Prisluné orgdny musi ur¢it Gfedni laboratore, které budou provddét analyzy, testy a diagnostiku vzorka
odebranych béhem dwfednich kontrol i jinych tGfednich ¢innosti. Toto uréeni musi byt pisemné, musi obsahovat
nalezitosti uvedené v ¢l. 37 odst. 3 nafizeni o tGfednich kontroldch a mélo by obsahovat doklady prokazujici, ze
pozadavky uvedené v ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o tifednich kontroldch byly posouzeny a splnény.

Ustanoveni ¢l. 37 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch nebrdni tomu, aby byly soukromé laboratofe uréeny za
ufedni laboratofe, pokud spliuji pozadavky ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o Gfednich kontroldch. Pokud vsak
soukromad laboratof udrzuje obchodni vztahy s provozovateli, které podléhaji dFednim kontroldm, nad rdmec své
role Gifedn{ laboratote, mély by byt zavedeny mechanismy k zajisténi nestrannosti s ohledem na tikoly laboratofe
jako tfedni laboratofe v souladu s ¢l. 37 odst. 4 pism. ¢) nafizeni o Gfednich kontroldch. Pokud nejsou afedni
laboratofe urCeny na zdkladé odchylky od povinné akreditace (viz kapitola 2.2.3.2 o akreditaci), pouziji se
mechanismy pro zajiténi nestrannosti stanovené v normé EN ISO/IEC 17025.

Laboratof muze vykondvat funkci jak afedni laboratofe, tak referen¢ni laboratofe nebo referen¢niho stfediska,
pokud spliiuje pozadavky a povinnosti a je urCena pro kazdou z téchto funkci v souladu s prislusnymi
ustanovenimi nafizeni o tfednich kontroldch (¢clinky 37-42 a ¢ldnky 92-101 nafizeni o tfednich kontroldch).
Uréeni musi mimo jiné obsahovat podrobny popis ,nezbytnych ujedndni k zajisténi efektivni a dicinné koordinace
a spoluprdce mezi laboratoii a piislusnymi orgdny“ (. 37 odst. 3 pism. c) nafizeni o Gfednich kontroldch). Tato
ujedndni se mohou tykat naptiklad:

— postupti pro pravidelné pldnovani a ptidélovani zdrojti, aby se zajistilo, Ze ptislusné organy budou mit p¥istup
k laboratornim kapacitdm v souladu s ¢l. 37 odst. 4 pism. a), b) a d) nafizeni o ifednich kontrolach a v souladu
p p
se svymi viceletymi vnitrostdtnimi plny kontrol,
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— postuptl pro pravidelné podavani zprav, véetné véasné vymény tidaji o vzorcich a laboratornich vysledcich,
zejména pokud tyto vysledky ukazuji na nesoulad nebo riziko pro zdravi lidi, zvifat nebo rostlin nebo,
v piipadé GMO a piipravki na ochranu rostlin, také pro Zivotni prostfedi (¢l. 38 odst. 1 nafizeni o tGfednich
kontroldch),

— spoluprace tfednich laboratofi s ndrodnimi referenénimi laboratofemi a/nebo referenénimi laboratofemi
Evropské unie, zejména zaji§téni toho, aby byl pFislusny orgdn informovdn o vysledcich mezilaboratornich
porovnavacich zkousek nebo odbornostnich zkousek v souladu s ¢l. 38 odst. 2 nafizeni o dfednich
kontroldch, coz mu umozni plnit povinnosti vyplyvajici z ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach,

— provadéni auditd v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch, véetné mechanismt zajistujicich,
aby byl pfislusny orgdn informovdn o vysledcich posouzeni potieby akreditace, coz mu umozni plnit
povinnosti vyplyvajici z ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontrolach.

2.2.3.2 Akreditace

"

()
)

Utedni laboratofe jsou povinny pracovat a byt akreditovany v souladu s normou EN ISO/IEC 17025. Podle ¢l. 37
odst. 5 nafizeni o Gfednich kontrolach zahrnuje rozsah jejich akreditace vSechny laboratorni analytické, testovaci
nebo diagnostické metody, které musi laboratof ptisobici jako tifedni laboratof pouzivat.

V této souvislosti Ize pojem ,metoda“ chdpat jako postup méfeni, ktery se pouziva pro urcitou matrici nebo
skupinu matric a pro urcity analyt nebo skupinu analytd nebo jejich kombinaci v zévislosti na dané metodé
v souladu s normou EN ISOJIEC 17025. Nafizen{ o tfednich kontroldch stanovi odchylky od této povinnosti tim,
ze davé ¢lenskym statim vysadni pravo urit afedni laboratof, kterd za ur¢itych podminek nespliiuje povinnost
akreditace, a poskytuje urcitou flexibilitu, pokud jde o rozsah akreditace:

1. rozsah akreditace Giedni laboratofe muize
a. zahrnovat skupiny metod (¢l. 37 odst. 5 pism. b) nafizeni o Gfednich kontrolach);
b. byt definovan flexibilnim zptisobem (") (¢l. 37 odst. 5 pism. c) nafizeni o fednich kontrolach);

2. trvalé odchylky od povinné akreditace jsou stanoveny pro tfedni laboratofe, které provadgji pouze zjistovani
piftomnosti trichinel () v mase, a pro laboratote, které provadéji analyzy, testy nebo diagnostiky pouze
v ramci jinych dfednich ¢innosti (za podminek popsanych v ¢l. 40 odst. 1 pism. a) a v ¢l. 40 odst. 1 pism. b)
nafizen{ o tfednich kontroldch);

3. trvalé odchylky od povinnosti, aby rozsah akreditace zahrnoval v§echny metody pouzivané tifedni laboratofi,
jsou stanoveny v nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 () pro oblasti zdravi rostlin,
materidld urenych pro styk s potravinami, potravindiskych pfidatnych litek, potravindfskych enzymd,
aromat a dopliikovych latek na zdkladé pravomoci stanovenych v ¢lanku 41 nafizeni o tfednich kontroldch;

4. docasnd odchylka od povinné akreditace (1 + 1 rok) je umoznéna tfednim laboratofim v ndsledujicich
piipadech uvedenych v €l. 42 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroléch a za podminek uvedenych v ¢l. 42 odst. 2
az 4 natizeni o Gfednich kontroldch:

a. pokud pouziti metody nové vyZaduji pravidla Unie (pocitano od data vstupu téchto pravidel v platnost);

b. pokud zmény pouzivané metody vyzaduji novou nebo rozsifenou akreditaci (pokud se na ni nevztahuje
flexibilni rozsah akreditace ('"));

¢. pokud potfeba pouziti metody vyplyvd z mimofadné situace nebo nové vznikajiciho rizika.

LFlexibilni rozsah akreditace®: Rozsah akreditace vyjddfeny tak, aby umoznoval subjektim posuzovini shody provddét zmény
metodiky a dalsich parametrti, které spadaji do pusobnosti subjektu posuzovani shody, jak potvrdil akredita¢ni orgdn (ISO/IEC
17011:2017).

Pokyny k minimdlnim doporucenim pro dfedni laboratof jmenovanou pro zjistovani trichinel v mase https:|[ec.europa.euffood|
system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_cs.pdf

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 ze dne 17. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o pfipady a podminky, kdy pfislusné orgdny mohou urcit dfedni laboratofe, které
nespliuji podminky pro viechny metody, jez pouzivaji pro tiedni kontroly nebo jiné tiednf Cinnosti (UF. vést. L 291, 13.8.2021,
s. 20).
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2.2.3.3 Pfeshrani¢ni urceni

Prisluiné orgdny mohou jako tfedni laboratof urcit dfedni laboratof nachdzejici se v jiném ¢lenském stdté nebo
zemi EHP (za podminek stanovenych v ¢l. 37 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch). Toto ustanoveni poskytuje
¢lenskym statam urcitou flexibilitu, naptiklad pokud na tzemi, kde pfislusny orgdn plisobi, neni k dispozici
zddnd laboratof, kterd by spliovala pozadavky ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o dfednich kontrolach. Pravidla
a pozadavky stanovené v ¢lancich 34-42 nafizeni o tfednich kontrolich se vztahuji také na Gfedni laboratofe
uréené v jiném ¢lenském staté nebo zemi EHP. Naptiklad laboratofe urcené dvéma nebo vice pfislusnymi organy
musi byt schopny splnit pozadavek na dostatecnou laboratorni kapacitu (Cl. 37 odst. 4 pism. a), b) a d) nafizeni
o tfednich kontroldch) s ohledem na své zdvazky vici vSem urcujicim pFislusnym orgdntim.

Nad rdmec ujedndni mezi jednotlivymi urcujicimi piislu§nymi orgdny a jimi uréenymi laboratofemi by mély
piislusné organy, které ur¢ily stejnou laboratot jako tGfedni laboratof, mezi sebou komunikovat a koordinovat své
kroky, aby zajistily:

— provadéni auditt (¢l. 37 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolach): audity mohou
provadét bud obafvsechny piislusné organy samostatné, nebo mohou byt pfeneseny na piislusny organ
clenského statu, v ném?z se laboratof nachézi,

— vyménu informaci o rozsahu akreditace laboratofe a vysledcich posouzeni potieby akreditace, zejména
v ptipadech, kdy hostitelsky ¢lensky stat spoléhd na posouzeni potieby akreditace,

— vyménu informaci pro pipad zruseni urCeni tifedni laboratofe podle ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o tfednich
kontroldch, zejména zrudeni pfislusnym orgdnem clenského stitu, v némz se laboratof nachdzi, vzhledem
k tomu, Ze toto urceni je pfedpokladem pro urceni jinym ¢lenskym stitem podle ¢l. 37 odst. 2 pism. b)
nafizeni o Gfednich kontrolach.

S cilem usnadnit spolupraci mezi ¢lenskymi stity pro ucely preshrani¢niho uréeni a pro hodnoceni piipada
popsanych v ¢l. 37 odst. 6 nafizeni o tfednich kontroldch nabizi Komise ¢lenskym statim centrdlni platformu
pro vzdjemné sdileni kontaktnich informaci o uréenych nérodnich laboratotich na jejich tizemi [odkaz na seznam
CIRCABC]. Kromé informaci sdilenych prostfednictvim této platformy mohou clenské stity zvazit poskytnuti
dalsich, podrobngjsich informaci o ¢innosti svych urcenych laboratoff (napf. dostupné metody, stav akreditace) na
internetovych strankdch svych piislusnych organa nebo laboratofi.

2.2.3.4 Zadavani jiné Gfedni laboratofi

Vsechny laboratofe, které provadéji analyzy, testy a diagnostiky tifednich vzorkd, musi byt urceny jako tfedni
laboratote, ledaze by zddnd Gfedni laboratof urcend v Unii nebo v zemi EHP neméla odbornou zptisobilost,
vybaveni, infrastrukturu a pracovniky nezbytné k provadéni novych nebo obzvldst neobvyklych laboratornich
analyz, testll nebo diagnostiky (¢l. 37 odst. 6 nafizeni o afednich kontroldch). Proto kromé p¥ipadti uvedenych
v ¢l. 37 odst. 6 nafizeni o Gfednich kontrolich mohou tGiedni laboratofe smluvné zaddvat tkoly pouze jiné Gfedni
laboratofi. U laboratof{ akreditovanych podle normy EN ISO/IEC 17025 se v téchto pfipadech postupuje podle
piislusnych ustanoveni této normy tykajicich se externé poskytovanych produkta a sluzeb.

Pred zaddnim jakékoli ¢innosti jiné afedni laboratofi by mél byt vzdy informovan piislusny orgdn. Pokud se
laboratot, které byly tkoly zaddny, nachdzi ve stejném ¢lenském staté, ale je urcena jinym piislu§nym orgdnem, je
nezbytnd koordinace a komunikace mezi urujicimi ptislusnymi orgdny, aby se zajistilo, Ze laboratof, které byly
tikoly zadény, spliiuje poZadavky na urceni stanovené v ¢l. 37 odst. 4 a 5 nafizeni o tfednich kontroldch po dobu
zaddni a pro zadanou ¢innost. Za timto G¢elem mohou pislusné organy nachdzejici se ve stejném clenském staté
vyuZit stavajicich forem spravni spolupréce.

V piipadé zaddni dkold Gfedni laboratofi v jiném ¢lenském stdté nebo zemi EHP vyzaduje ¢l. 37 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontrolach, aby pfislusny orgdn v prvnim clenském staté urcil laboratof nachdzejici se v jiném
¢lenském stdté nebo zemi EHP. Toto pravidlo zajistuje, Ze urCujici pFislusny orgdn prvniho ¢lenského stitu md
neustdly dohled nad kazdou urcenou laboratofi, pokud jde o jeji tkoly, vykonnost a plnéni pozadavk, a Ze mtize
probihat G¢innd koordinace v souladu s ¢l. 37 odst. 2 pism. a) nafizeni o tfednich kontroldch.
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Ustanoveni ¢l. 37 odst. 6 nafizeni o Gfednich kontrolach stanovi odchylku od pozadavku na uréeni v tom smyslu,
ze piislusnym orgdnim umozZiiuje pozddat laboratofe, které nejsou urceny jako wfedni laboratofe nebo
diagnostickd centra, o provedeni novych nebo obzvlast neobvyklych laboratornich analyz, test nebo diagnostiky.
To je v8ak mozné pouze v piipadé, Ze zadnd jind Gfedni laboratof v ¢lenském stdté nebo v zemi EHP nema
odbornou zpusobilost, vybaveni, infrastrukturu a pracovniky nezbytné k provddéni téchto analyz. Pfislusné
orgdny by mély své rozhodnuti o pouziti tohoto ustanoveni odiivodnit tim, Ze prokdZi, Ze $etfeni ukdzala, ze
nelze ur¢it jinou vhodnou diedni laboratof. Setfeni by mohla zahrnovat mechanismy spravni pomoci
a spoluprace stanovené v ¢lancich 102 az 108 nafizeni o dfednich kontroldch a/nebo databdzi laboratofi, kterou
vypracovalo Generdlni Feditelstvi pro zdravi a bezpecnost potravin Komise (*¥). Postup, kdy mohou pfislusné
organy ,,0 provedeni téchto analyz, testl a diagnostiky pozadat laboratof nebo diagnostické centrum®, nevyzaduje
formdln{ uréeni podle ¢l. 37 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontroldch, ale mézZe byt zaloZen na smluvni dohodé
s piislusnou laboratofi.

2235 Audity

Ur¢ujici piislusny orgdn je povinen ovéfit, zda Gfedni laboratof nadéle splituje pozadavky na urceni stanovené
v ¢l 37 odst. 4 a 5 nafizeni o Gfednich kontroldch a plni povinnosti uvedené v ¢lanku 38 nafizeni o Gfednich
kontroldch. Akredita¢ni audity jsou hlavnim ndstrojem pro zaji§téni vysoké vykonnosti tifednich laboratofi.
Ptislusné organy proto mohou splnit svou povinnost organizovat pravidelné audity tim, Ze se budou spoléhat na
posouzeni potieby akreditace provddénd vnitrostdtnim akreditatnim orgdnem, pokud tyto audity shledaji
zbyte¢nymi, tj. rovnocennymi auditim provadénym piislusnym orgdnem, v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni
o ufednich kontroldch. Pfislusné organy by mély zajistit, aby byly informovany o vysledcich posouzeni potieby
akreditace i o ndpravnych opatfenich prijatych fedni laboratori, a mohly tak pfijmout opatfeni v souladu s ¢l. 39
odst. 2 nafizenf o Gfednich kontroldch.

Kromé posouzeni potieby akreditace by mély byt zavedeny mechanismy, které ptislusnému orgdnu umozni
reagovat na situaci, kdy tfedni laboratof nespliiuje pozadavky stanovené v ¢l. 37 odst. 4 pism. a) az d) nafizeni
o Gfednich kontroldch a nepln{ povinnosti stanovené v ¢lanku 38 nafizeni o tfednich kontrolich. Tyto
mechanismy mohou zahrnovat vyro¢ni zpravy, pravidelné zpravy, vyménu informaci s mistnimi organy, na které
piislusny organ prenesl povinnosti v souladu s ¢l. 4 odst. 2 nafizeni o tfednich kontrolach a které pravidelné
spolupracuji s ufedni laboratofi, jakoz i pfezkum vysledkii mezilaboratornich porovnavacich zkousek nebo
odbornostnich zkousek organizovanych narodnimi referen¢nimi laboratofemi.

Pokud existuje podezieni, Ze Gfedni laboratof nespliiuje nékteré z ustanoveni ¢l. 39 odst. 2 nafizeni o Gfednich
kontroldch, pfijme piislusny orgdn opatfeni, napiiklad zorganizuje dalsi audity v souladu s ¢l. 39 odst. 1 nafizeni
o ufednich kontroldch, pozada laboratof o pfijeti ndpravnych opatfeni a v krajnim pfipadé zrusi uréeni, pokud
laboratof nepfijme vhodnd a v¢asnd napravna opatfeni.

Pokyny k ujedndnim o auditu mezi pFislusnymi orgdny riiznych ¢lenskych stitil jsou uvedeny vyse v oddilech
,Preshrani¢ni ur¢eni“ a ,Zadavani jiné tfedni laboratofi“.

2.3 KAPITOLA VI - Financovani dfednich kontrol a jinych dfednich ¢innosti (€linky 78 aZ 85 nafizeni
o afednich kontroldch)

2.3.1  Financovdni — obecnd pravidla

Aby se snizila zévislost systému tifednich kontrol na vefejnych financich, musi piislusné organy vybirat poplatky
nebo platby na pokryti ndkladd, které jim vznikaji v souvislosti s nékterymi tGfednimi kontrolami (povinné
poplatky a platby). Tak je tomu napiiklad v pfipadé kryti ndkladd vzniklych pFislusnym orgdniim v souvislosti
s tfednimi kontrolami provddénymi u zvifat a zboZi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolach.
V souladu s ¢lankem 78 nafizeni o tifednich kontrolach ¢lenské stéty zajisti, aby mély p¥islusné orgdny k dispozici
pfiméfené finan¢ni zdroje pro zajisténi pracovniki a jinych zdroji, které jsou pro provddéni tifednich kontrol
a jinych afednich ¢innosti nezbytné. Toto ustanoveni se pouzije rovnéz v piipadé preneseni nékterych dkolt
tfedni kontroly a jinych afednich ¢innosti v souladu s ¢lanky 28 a 31 nafizeni o Gfednich kontrolach.

Ackoli primdrni odpovédnost za to, Ze jejich Cinnosti jsou provadény v souladu s pravnimi pfedpisy Unie
tykajicimi se zemédélsko-potravinového fetézce, nesou provozovatelé, mél by byt systém vlastnich kontrol, ktery
si za timto ucelem zavedou, doplnén zvldstnim systémem tfednich kontrol spravovanym kazdym ¢lenskym
stdtem v zdjmu zaji$téni G¢inného dozoru v celém zemédélsko-potravinovém fetézci.

(" https://ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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2.3.2  Povinné poplatky nebo platby

Za timto tcéelem ¢l. 79 odst. 1 naf{zeni o Gfednich kontroldch stanovi, Ze:

Ustanoveni cl. 79 odst. 1 nafizeni o trednich kontroldch

1. Pislusné orgdny vybiraji poplatky nebo platby za tfedni kontroly provddeéné v souvislosti s Cinnostmi uvedenymi
v priloze IV kapitole II a za Ufedni kontroly zvifat a zbozi kategorii uvedenych v &l. 47 odst. 1 pism. a), b) a c) na
stanovistich hrani¢ni kontroly nebo na kontrolnich mistech podle ¢l. 53 odst. 1 pism. a), a to bud:

(a) na trovni ndkladii vypocitanych v souladu s ¢l. 82 odst. 1; nebo

(b) ve vysi stanovené v piiloze IV.

Piiklad: V' pFipadé tranzitnich zdsilek rostlin na hranicich se poplatky vybiraji podle kapitoly I ¢dsti VII pnlohy IV (VIL
PREVAZENE NEBO PREKLADANE ZASILKY ZVIRATA ZBOZI ZE TRETICH ZEMI) a mkoll podle &sti VIIT (VIIL
ZASILKY ROSTLIN, ROSTLINNYCH PROD UKTU A ]INYCH PREDMETU A MATERIALU, NA NICHZ MOHOU
SKODLIVE ORGANISMY ROSTLIN PREZIVAT NEBO POMOCI NICHZ SE MOHOU SIRTT)

Ustanoveni ¢l. 79 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch navic stanovi, Ze p¥isluiné organy vybiraji poplatky nebo
platby s cilem pokryt ndklady, které jim vzniknou v souvislosti s ufednimi kontrolami provadénymi u zvifat
a zbozi uvedenych v ¢l. 47 odst. 1 pism. d), e) a f) nafizeni o Gfednich kontroldch, tfednimi kontrolami
provadénymi na Zadost provozovatele s cilem ziskat schvaleni stanovené v ¢lanku 10 nafizeni (ES) ¢. 183/2005
a Gfednimi kontrolami, které nebyly pivodné plidnovany a které musely byt provedeny, nebot byl na strané téhoz
provozovatele zjistén nesoulad, a jsou provadény za tcelem posouzeni rozsahu a dopadu nesouladu nebo za
tcelem ovéfeni, zda byla zjednana néprava.

2.3.3  Jiné poplatky nebo platby (nepovinné)

Jak je uvedeno v ¢lanku 80 nafizeni o Gfednich kontroldch, ¢lenské stity mohou za Glelem pokryti ndkladt
tfednich kontrol a jinych tfednich ¢innosti vybirat poplatky nebo platby jiné nez ty, které jsou uvedeny
v ¢lanku 79 nafizeni o tGfednich kontroldch, pokud to nezakazuji pravni pfedpisy pouzitelné v oblastech, na néz
se vztahuji pravidla uvedend v ¢l. 1 odst. 2 nafizeni o Gfednich kontroldch. Tyto poplatky nebo platby nejsou
povinné a clanek 81 nafizeni o tfednich kontrolach tykajici se ndkladl a ¢lidnek 82 nafizeni o ufednich
kontroldch tykajici se vypoctu poplatkti nebo plateb se na tyto poplatky nebo platby nevztahuji. Poplatky
vybirané podle ¢lanku 80 nafizeni o Gfednich kontroldch vSak musi spliiovat pozadavky stanovené v ¢lancich 83,
84 a 85 uvedeného nafizeni.

Naptiklad v ¢l. 21 odst. 2 pism. a) natizeni o tifednich kontroldch jsou uvedena zvldstni pravidla pro tfedni kontroly provddéné
pied naklddkou, pfi nichZ je kontrolovdna zpiisobilost zvi¥at pro pepravu. Poplatky nebo platby za iifedni kontroly podle cl. 21
odst. 2 pism. a) nafizeni o tfednich kontroldch mohou byt vybirdny podle clnku 80 nafizeni o tifednich kontroldch, protoZe
tyto kontroly nespadaji do prisobnosti cldnku 79 nafizeni o tfednich kontroldch a prdvni predpisy tykajici se pepravy zvitat
nezakazuji vybirdni poplatkii a plateb, a to ani za kontroly zpiisobilosti zvifat pred naklddkou a piepravou do tietich zemi.
Vybrané poplatky a platby by mély pokiyit vzniklé ndklady, ale nemély by byt ve vyssi vysi.

2.3.4  VySe ndkladii a metody vypoctu povinnych poplatkii nebo plateb

PFislusné orgdny vybiraji povinné poplatky nebo platby v souvislosti s dfednimi kontrolami uvedenymi v ¢l. 79
odst. 1 nafizeni o ufednich kontrolich bud’ ve vysi ndkladd vypoétenych v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni
o tfednich kontroldch, nebo ve vysi stanovené v piiloze IV nafizeni o tifednich kontrolach. Poplatky nebo platby
vybirané v souvislosti s ifednimi kontrolami uvedenymi v ¢l. 79 odst. 2 nafizen{ o Gfednich kontroldch se rovnéz
vypocitavaji v souladu s €l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch nebo se vybiraji ve vysi stanovené v piiloze
IV nafizeni o Gfednich kontroldch v piipadé zvitat, zboZi ¢i Cinnosti, pro néz jsou poplatky stanoveny v uvedené
piiloze.

V kapitole I prilohy IV nafzeni o ufednich kontroldch jsou uvedeny poplatky nebo platby za Gfedni kontroly
u zdsilek zvifat a zbozi vstupujicich do Unie, napiiklad Zivych zvifat, masa, produktd rybolovu, rostlin,
rostlinnych produktti, pfevazeného zbozi atd. Kapitola II téze pfilohy uvadi poplatky nebo platby za Gfedni
kontroly na jatkdch, v bourdrnach a v zatizenich na zpracovani masa volné Zijici zvéfe a kontroly produkce mléka
a produkce produktd rybolovu a produktt akvakultury a jejich uvadéni na trh.
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Ustanoveni ¢l. 79 odst. 1 nafizen{ o dfednich kontrolich neumoziuje pfislusnym orgdntim pouZit kombinaci
dvou metod uvedenych v pismenech a) a b) uvedeného ¢lanku ve vztahu k zdsilkdm zvifat a zboZi uvedenych
v kapitole I piilohy IV nafizeni o afednich kontroldch, které patii do stejné kategorie (**) (napf. tifedni kontroly
zésilek produktdi rybolovu), a ve vztahu k ¢innostem uvedenym v kapitole II piilohy IV nafizeni o tfednich
kontroldch, které patii do stejné kategorie (') (napf. tfedni kontroly na jatkdch). To znamend, Ze clenské stity
mohou stanovit poplatky nebo platby na drovni nikladi vypoctenych v souladu s ¢l. 82 odst. 1 nafizeni
o tfednich kontroldch, pokud jde o nékteré zasilky zvifat nebo zbozi uvedenych v kapitole I pfilohy IV nafizeni
o ufednich kontrolach, které pati{ do stejné kategorie (napf. ufedni kontroly zdsilek masa), nebo pokud jde
o nékteré ¢innosti uvedené v kapitole II pfilohy IV nafizeni o Gfednich kontroldch, které patii do stejné kategorie
(napf. Gfedni kontroly v bourdrnich) a ve vysi stanovené v piiloze IV uvedeného nafizeni, pokud jde o zasilky
zvifat nebo zbozi patticich do jiné kategorie (napt. ufedni kontroly zdsilek masnych vyrobkd, dribeziho masa,
masa volné Zijici zvéfe, kralictho masa nebo masa zvéfe z farmového chovu) nebo pokud jde o ¢innosti patiici do
jiné kategorie (napft. Gfedni kontroly produkce mléka). Clenské stity vsak mohou tak ucinit pouze v rozsahu,
v jakém je toto rozliSeni v souladu se zdkladnimi zdsadami nediskriminace a rovného zachdzeni.

Néklady uvedené v ¢lanku 81 naiizeni o dfednich kontroldch jsou relevantni pouze pro ¢l. 79 odst. 1 pism. a)
a ¢l. 79 odst. 2 nafizeni o tfednich kontroldch, nikoli pro ¢l. 79 odst. 1 pism. b) nafizeni o tifednich kontrolach.

Priklad: Pokud jde o dovozni poplatky, clensky stdt se rozhodne pouZit ¢l. 79 odst. 1 pism. b) nafizeni o tifednich kontroldch (tj.
poplatky nebo platby za iifedni kontroly u zdsilek zvifat a zboZi vstupujicich do Unie, jak je uvedeno v kapitole I p¥ilohy IV
nafizeni o tfednich kontroldch). Presto mu vzniknou dalsi ndklady, napfiklad na ptepravu v p¥ipadé kontrol provddénych
mimo stanovisté hranicni kontroly a na prescasy tifednikii provddéjicich kontroly mimo iifedni dobu. Tyto ndklady nelze pricist
k poplatkiim na zdkladé ¢l. 79 odst. 1 pism. b) nafizeni o tifednich kontroldch, protoZe poplatky v piiloze IV nafizeni
o tifednich kontroldch jsou pevné stanovené a clenské stdty by nemély poZadovat Zddné dalsi ndklady.

Ustanoveni ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch stanovi:

Ustanoveni ¢l. 82 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch

1. Poplatky nebo platby vybirané v souladu s ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 se stanovi jednou z téchto metod vypoctu
nebo jejich kombinaci:

(a) pausdlné na zdkladé celkovych ndkladii iFednich kontrol vynaloZenych prislusnymi orgdny za wrcitou dobu
a uplatriuji se viici vSem provozovateliim bez ohledu na to, zda je urcitd tfedni kontrola v referencnim obdobi
u kaZdého provozovatele podléhajiciho poplatkiim provedena; pfi urcovdni vySe poplatkil, které maji byt iictovdny
jednotlivym odvétvim, cinnostem a kategoriim provozovatelti, pFislusné orgdny zohledni, jaky vliv md na rozdéleni
celkovych ndkladii téchto trednich kontrol typ a rozsah dotcené Cinnosti a relevantni rizikové faktory; nebo

(b) na zdklade vipoctu skutecnych ndkladii kazdé jednotlivé tfedni kontroly a uplatiiuji se viici provozovateliim, kterjch
se dand tifedni kontrola tykala.

Pismeno a) tohoto ustanoveni umozZiuje ¢lenskym stdtim vypocitat pausdlni ¢astku pro konkrétni odvétvi,
¢innost nebo kategorii provozovatelt na zdkladé ndkladd vsech Gfednich kontrol v oblasti pisobnosti nafizeni
o tfednich kontroldch. Pokud jde o vypocet poplatkd, které maji byt aétovany jednotlivym odvétvim, ¢innostem
a kategoriim provozovateld, ¢l. 82 odst. 1 pism. a) pozaduje, aby clenské stity zohlednily, jaky vliv md na
rozdéleni celkovych ndklada tfednich kontrol typ a rozsah dotcené ¢innosti a relevantni rizikové faktory.

Podle ¢l. 82 odst. 3 nafizeni o ufednich kontroldch nesméji pti vypoctu pausdlni castky podle ¢l. 82 odst. 1
pism. a) nafizeni o Gfednich kontrolach poplatky nebo platby vybirané pfislusnymi organy prekrocit celkové ndklady
vzniklé pFi tfednich kontroldch provedenych v obdobi uvedeném ve zminéném pismenu. Podle ¢l. 82 odst. 4 nafizeni
o tfednich kontroldch nesméji pfi vypoctu podle ¢l. 82 odst. 1 pism. b) nafizeni o Gfednich kontroldch poplatky
nebo platby prekrocit skutecné ndklady provedenych vifednich kontrol.

() V bodech I az VIII kapitoly I pfilohy IV nafizeni o Gfednich kontroldch je uvedeno 8 (osm) kategorii zvifat a zbozi.
(") VbodechIaz V kapitoly II pilohy IV nafizeni o Gfednich kontroldch je uvedeno 5 (pét) kategorii ¢innosti.
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Ustanoveni ¢l. 81 pism. a) aZ g) nafizeni o ufednich kontroldch déle objasiiuji rozsah uvedenych celkovych
nakladt. Tyto ndklady, pokud vyplyvaji z piislusnych dfednich kontrol, zahrnuji ,platy pracovnikd, véetné
pomocnych a administrativnich pracovnikil, kteii se podileji na provadéni drednich kontrol, ndklady na jejich socidlni
zabezpeceni, diichody a pojisténi (pismeno a)), jakoz i ,ndklady na zafizeni a vybaveni, véetné naklada na adrzbu
a na pojisténi a dalSich souvisejicich ndklada“ (pismeno b)), ,naklady na skoleni“ — s vyjimkou odborné p¥ipravy,
kterd je nezbytnd k ziskani kvalifikace, jeZ je pro zaméstnani v piislusnych organech pozadovana (pismeno e)) -
a ,cestovni vydaje“ (pismeno f)) pracovniki.

Pokud jde o rozsah celkovych ndkladii iifednich kontrol vynaloZenych pfislusnymi orgdny za urcitou dobu uvedeny v ¢l. 82
odst. 1 pism. a) naf{zeni o tfednich kontrolach, 66. bod odivodnéni uvedeného nafizeni objasiiuje, Ze tyto
naklady mohou zahrnovat reZijni ndklady vynalozené p¥islusnymi orgdny na provadéni dfednich kontrol. Tento
bod odtvodnéni déle upfesiiuje, Ze reZijni ndklady by mohly zahrnovat ndklady na podporu a organizaci, jeZ jsou
nezbytné k pldnovdni a provddéni iifednich kontrol.

Uplatiuji-li se navic poplatky nebo platby na zdkladé skute¢nych naklada jednotlivych dfednich kontrol, pak by
celkové poplatky placené provozovateli, ktefi pravidla dlouhodobé dodrzuji, mély byt nizsi vzhledem k tomu, Ze
tifedni kontroly by u nich mély byt méné casté, nez u provozovateld, kteff pravidla nedodrzuji. Vypocet poplatkt
nebo plateb v piipadg, Ze je zaloZen na celkovych nakladech vzniklych pfislusnym orgdntim v pribéhu urcitého
obdobi a t¢tovanych v§em provozovateltim bez ohledu na to, zda jsou v referenénim obdobi pfedmétem tfedni
kontroly, ¢i nikoli, by se mél provadét tak, aby provozovatelé, kteif pravni predpisy Unie tykajici se zemédélsko-
potravinového fetézce disledné dodrzuji, byli odménéni.

Pokud jde konkrétné o naklady spojené s administrativnimi a podptrnymi pracovniky, podle ustdlené judikatury
Soudniho dvora Evropské unie (V) lze pfi vpoctu poplatkii zohlednit pouze pracovni dobu administrativnich
a podptirnych pracovnikii, kterd je nezbytnd k vykonu cinnosti neoddélitelné spojenych s provddénim trednich kontrol.

Ustanoveni ¢l. 79 odst. 3 nafizeni o Gfednich kontroldch umoziuje ¢lenskym statiim sniZit vysi poplatk nebo
plateb v souvislosti s ¢innostmi uvedenymi v kapitole II pflohy IV nafizeni o afednich kontrolich (jatka,
bourdrny, zafizeni na zpracovani volné Zijic{ zvéte, produkce mléka a produkce produktti rybolovu a produktti
akvakultury a jejich uvddéni na trh), a to na objektivnim a nediskrimina¢nim zékladé a s piihlédnutim k:

— z&jmam provozovateldl s nizkym objemem produkce,
— tradiénim metoddm produkce, zpracovani a distribuce,
— potiebdm provozovatelt nachdzejicich se v regionech se zvldstnimi zemépisnymi omezenimi a

— historii provozovatelt z hlediska souladu s pfislusnymi pravidly uvedenymi v ¢l. 1 odst. 2, zjisténého pfi
tfednich kontrolach.

2.3.5  Transparentnost

68. bod odiivodnéni natizeni o tifednich kontroldch

Financovdni tfednich kontrol prostiednictvim poplatkii nebo plateb vybiranych od provozovatelii by mélo byt zcela
transparentni, aby obéané a podniky rozuméli metodé a vidajiim, které byly ke stanoveni poplatkii nebo plateb pouZity.

Cldnek 85 nafizeni o iifednich kontroldch
Transparentnost
1. Clenské stdty zajisti vysokou tiroveri transparentnosti, pokud jde o:

a) poplatky nebo platby stanovené v ¢l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a v cldnku 80, a zejména o:

i) metodu a ildaje pouZité pro stanoveni téchto poplatkii nebo plateb;

(") Rozsudek Soudniho dvora ze dne 19. prosince 2019, Exportslachterij J. Gosschalk, C-477/18 a C-478/18, bod 66.
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ii) vysi poplatkii nebo plateb uplatiiovanych u jednotlivich kategorii provozovatelii a u jednotlivych kategorii
iiFednich kontrol ¢ jinych tfednich cinnosti;
iii) rozpis ndkladii uvedenych v cldnku 81;
b) totoZnost orgdnii ¢i subjektii odpovédnych za vybér poplatkii nebo plateb.

2. Kazdy pislusny orgdn zpfistupni vefejnosti informace uvedené v odstavci 1 tohoto cldnku pro jednotlivd referencni
obdobi a ndklady vzniklé prislusnému orgdnu, k jejichZ pokryti md byt uhrazen poplatek nebo platba v souladu
s cl. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a s cldnkem 80.

3. Clenské stdty vedou s p¥islusnymi ziicastnénymi stranami konzultace o obecnych metoddch pouzivanych k vjpoctu
poplatkii nebo plateb stanovenyich v &l. 79 odst. 1 pism. a) a odst. 2 a v cldnku 80.

Z clanku 85 nafizeni o dfednich kontrolich vyplyva, Ze clenské stity maji zajistit vysokou droven
transparentnosti, pokud jde o poplatky nebo platby stanovené v ¢l. 79 odst. 1 pism. a), ¢l. 79 odst. 2 a ¢lanku 80
naffzeni o Gfednich kontroldch a totoznost orgdnii ¢i subjektii odpovédnych za vybér poplatkti nebo plateb.

Clenské staty musf ve svych vyro¢nich zpravach v souladu s €l. 113 odst. 1 pism. e) nafizeni o Gfednich kontroldch
a provadécim nafizenim Komise (EU) 2019/723 uvést odkaz na internetové stranky pfislu§ného orgdnu obsahujici
vefejné informace o poplatcich nebo platbach uvedené v ¢l. 85 odst. 2 nafizeni o tifednich kontroldch.

3 HLAVA IIl - REFERENCNI LABORATORE A REFERENCNI STREDISKA

Ucelem referencnich laboratoif Evropské unie a ndrodnich referenénich laboratofi je podporovat jednotné postupy
v souvislosti s vyvojem nebo vyuZzivanim metod pouzivanych tfednimi laboratofemi urcenymi ¢lenskymi staty,
a zajistit tak spolehlivost a konzistentnost vysledki testd, analyz a diagnostiky provddénych v rdmci afednich
kontrol a jinych tfednich ¢innosti.

Ucelem referenénich stiedisek Evropské unie je poskytovat védecké a technické odborné znalosti v oblasti dobrych
zivotnich podminek zvifat a pravosti a divéryhodnosti zemédélsko-potravinového fetézce, a tim podporovat
spole¢né védecké porozuméni v piislusnych oblastech zaméfeni jako zdklad tfednich kontrol a jinych Gfednich
¢innosti.

3.1 Urceni a oblast ptisobnosti

3.1.1  Referencni laboratote Evropské unie a referencni stiediska Evropské unie (cldnky 92 az 99 nafizeni o iifednich kontroldch)

Rozsah ¢innosti referen¢nich laboratoii Evropské unie a referen¢nich stfedisek Evropské unie je uréen piedevsim
odvétvovymi pravnimi predpisy, které upravuji pfislusné oblasti politiky prava EU v oblasti zemédélsko-
potravinového fetézce a které stanovi potfebu harmonizovanych metod a védecké odborné zpisobilosti
v souladu s ¢l. 92 odst. 1 nafizeni o dfednich kontroldch pro referen¢ni laboratofe Evropské unie a ¢l. 95 odst. 1
a ¢l. 97 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch pro referen¢ni stfediska Evropské unie.

Komise mize pfijmout formalni rozhodnuti o ustaveni referen¢ni laboratofe Evropské unie pro urcité odvétvi
prostfednictvim aktu v pfenesené pravomoci (Cl. 92 odst. 4 nafizeni o Gfednich kontroldch) a ndsledné
prostiednictvim provadéciho aktu (¢l. 93 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch) uréi jednu nebo vice laboratofd,
které prevezmou funkce referen¢nich laboratoii Evropské unie na zdkladé postupu pro vefejnd vybérova fizeni
(€l. 93 odst. 2 pism. a) naf{zeni o Gfednich kontroldch). Tato rozhodnut{ o ustaveni a urceni mohou zizit oblast
ptsobnosti referen¢nich laboratofi Evropské unie na urcité odborné oblasti (napf. skupiny patogendi, druhy
Skodlivych organismil atd.). Podobné mtize Komise formdlnim rozhodnutim ur¢it jedno nebo vice referen¢nich
stfedisek Evropské unie pro dobré Zivotni podminky zvifat nebo pro ovéfovani pravosti a divéryhodnosti
zemédglsko-potravinového fetézce (*¥) prostiednictvim provadécich aktd, a tim zazit oblast pusobnost
referen¢niho stiediska Evropské unie na urcité odborné oblasti.

(**) Ke dni zvefejnéni tohoto sdéleni nebylo urceno zadné referencni stredisko Evropské unie pro pravost a divéryhodnost zemédélsko-
potravinového fetézce.
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Povinné tkoly, které maji plnit referen¢ni laboratofe Evropské unie a referencni stfediska Evropské unie, jakoz
i pozadavky na jejich ¢innost (napf. vybaveni, pracovnici, akreditace atd.) jsou stanoveny v ¢l. 93 odst. 3
a ¢lanku 94 natizeni o tfednich kontroldch pro referencni laboratofe Evropské unie, v ¢l. 95 odst. 3 a ¢lanku 96
naffzeni o tfednich kontroldch pro referencni stfediska Evropské unie pro dobré zivotni podminky zvifat
av ¢l 97 odst. 3 a clanku 98 nafizeni o tfednich kontroldch pro referenéni stfediska EU pro ovéfovani pravosti
a divéryhodnosti zemédélsko-potravinového fetézce. Tento pravni ramec poskytuje znacnou flexibilitu, pokud
jde o podrobné vymezeni oblasti plisobnosti referen¢nich laboratofi Evropské unie a referen¢nich stfedisek
Evropské unie v jejich ro¢nim nebo viceletém pracovnim programu.

Pokud jsou po urceni referen¢ni laboratote Evropské unie nebo referencniho stiediska Evropské unie identifikovany
dalsi dkoly nebo pozadavky, je tfeba posoudit, zda tyto dalsi dkoly a pozZadavky spadaji do oblasti ptisobnosti 1)
piislusnych odvétvovych pravnich predpisi, 2) ustavujicho aktu v pfenesené pravomoci a/nebo urcujictho
provadéciho aktu a 3) katalogu tikoli a pozadavkd popsanych v ¢lancich 93 az 98 nafizen{ o tfednich kontrolach.
Pokud tyto dalsi tikoly nebo pozadavky spadaji do této oblasti piisobnosti, mize Komise rozhodnout o jejich zahrnuti
do ro¢niho nebo viceletého pracovniho programu referencni laboratofe Evropské unie nebo referencniho strediska
Evropské unie. Pokud tyto dal3i tkoly nebo pozadavky nespadaji do vyse popsané oblasti plisobnosti, je zapotiebi
formalni rozhodnuti Komise prostfednictvim aktu v prenesené pravomoci podle ¢l. 99 odst. 2 nafizeni o tfednich
kontrolach. Tento postup je vSak omezen na piipady novych nebo nové se objevujicich rizik, novych nebo nové se
objevujicich ndkaz zvifat ¢i Skodlivych organismt rostlin nebo na situace, kdy to vyZaduji nové pravni pozadavky.

3.1.2  Ndrodni referencni laboratofe (cldnky 100 az 101 nafizeni o tifednich kontroldch)

Clenské stéty urci pro kazdou referen¢ni laboratof Evropské unie jednu nebo vice ndrodnich referen¢nich laboratofd.
Rozsah ¢innosti referen¢ni laboratofe Evropské unie mize pokryvat jedna odpovidajici vnitrostdtni instituce ptisobici
jako ndrodni referencni laboratof nebo mtize byt rozdélen mezi nékolik vnitrostatnich instituci. Je-li rozsah ¢innosti
rozdélen mezi nékolik vnitrostdtnich instituci, clenské stity zajisti tizkou spolupréci mezi laboratofemi, které spole¢né
vykonavaji funkci ndrodni referen¢ni laboratofe (¢l. 100 odst. 5 naifzeni o Gfednich kontroldch). Clenské stity mohou
rovnéz urcit dal$i ndrodni referen¢ni laboratofe pro oblasti politiky, ve kterych neexistuje odpovidajici referen¢ni
laboratot Evropské unie (¢l. 100 odst. 1 nafizeni o tfednich kontrolach). Tyto dalsi ndrodni referen¢ni laboratote viak
musi spliiovat pozadavky, tikoly a povinnosti ndrodnich referen¢nich laboratofi stanovené v ¢lancich 100 a 101
nafizeni o tfednich kontroléch, s vyjimkou téch, které se tykaji spoluprace s referenénimi laboratofemi Evropské unie
(napf. ¢l. 101 odst. 1 pism. a) a ¢l. 101 odst. 1 pism. d) nafizeni o Gfednich kontrolach).

Laboratof muize vykondvat funkci tifedni laboratofe i referen¢ni laboratofe, pokud spliiuje pozadavky a dodrzuje
povinnosti a je pro kazdou z téchto funkci uréena.

Clenské staty mohou jako ndrodni referenéni laboratoi urcit laboratof nachazejici se v jiném clenském stdté EU
nebo zemi EHP. Tento mechanismus lze pouzit napiiklad v pfipadé, Ze ndrodni laboratofe nemaji kapacitu nebo
odbornou zptisobilost potiebnou pro splnéni pozadavkt na akreditaci ndrodnich referen¢nich laboratofi. Navic se
podle Dohody o vystoupeni Spojeného krélovstvi Velké Britdnie a Severniho Irska z Evropské unie a Evropského
spolecenstvi pro atomovou energii (**), a zejména podle ¢l. 5 odst. 4 Protokolu o Irsku/Severnim Irsku a oddilu 43
piilohy 2 uvedeného protokolu, jednd o jediny mechanismus, kterym lze uréit ndrodni referencni laboratof pro
Severni Irsko.

3.2 Akreditace

3.2.1  Referenéni laboratote Evropské unie (cldnek 93 nafizeni o iifednich kontroldch) a ndrodni referencni laboratofe (cldnek 100
natizeni o tfednich kontroldch)

Referen¢ni laboratofe Evropské unie a ndrodni referencni laboratofe jsou povinny pracovat a byt akreditovany
v souladu s normou EN ISO/IEC 17025. Rozsah jejich akreditace zahrnuje vSechny laboratorni analytické,
testovaci nebo diagnostické metody, které musi laboratof pisobici jako referenéni laboratof Evropské unie nebo
ndrodni referen¢ni laboratof pouzivat. Pojem ,metoda“ lze chdpat jako postup méfeni, ktery se pouZzivd pro
uritou matrici nebo skupinu matric a pro ur€ity analyt nebo skupinu analyti nebo jejich kombinaci v zévislosti
na dané metodé v souladu s normou EN ISO/IEC 17025.

Tato pravidla odpovidaji p¥islusnym povinnostem stanovenym pro urceni dfednich laboratofi v ¢l. 37 odst. 4 pism.
e) a ¢l. 37 odst. 5 nafizeni o Gifednich kontroldch (viz kapitola 2.2.3.2 o akreditaci). Nafizeni o dfednich kontroldch
stanovi odchylky od této povinnosti tim, ze ddvd clenskym stdtim vysadni prdvo urcit ndrodni referen¢ni
laboratot, kterd za urcitych podminek nespliiuje povinnost akreditace, a poskytuje urcitou flexibilitu, pokud jde
o rozsah akreditace:

1. rozsah akreditace ndrodni referen¢ni laboratofe nebo referen¢ni laboratofe Evropské unie maze

a. zahrnovat skupiny metod (¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 37 odst. 5 pism. b) nafizen o Gfednich kontrolach
v piipadé ndrodnich referencnich laboratofi, ¢l. 93 odst. 3 pism. a) bod ii) naf{zeni o tfednich kontroldch
v ptipadé referenc¢nich laboratof{ Evropské unie);

(*) UF. vést. L 29, 31.1.2020, s. 7.
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b. byt definovan flexibilnim zptisobem (¢l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 37 odst. 5 pism. ¢) nafizeni o tifednich
kontroldch v pifpadé ndrodnich referen¢nich laboratofi, ¢l. 93 odst. 3 pism. a) bod iii) nafizeni o Gifednich
kontroldch v pfipadé referen¢nich laboratofi Evropské unie).

2. Docasna odchylka od povinné akreditace (1 + 1 rok) je moznd v piipadé ndrodnich referen¢nich laboratoti
(€l. 100 odst. 2 ve spojeni s ¢l. 42 odst. 1, ¢l. 42 odst. 2 pism. a) a b) a ¢l. 42 odst. 3 nafizeni o tfednich
kontrolach):

a. pokud pouziti metody nové vyzaduji pravidla Unie v souladu s ¢l. 34 odst. 1 nafizeni o tfednich kontroldch
(od data vstupu téchto pravidel v platnost);

b. pokud zmény pouZivané metody vyZaduji novou nebo rozsifenou akreditaci (pokud se na ni nevztahuje
flexibilni rozsah akreditace (*));

c. pokud potfeba pouziti metody vyplyvd z mimofadné situace nebo nové vznikajiciho rizika.

3. Pro oblast zdravi rostlin bylo stanoveno pfechodné obdobi a pozadavek na akreditaci vstoupi v platnost ode
dne 29. dubna 2022 (¢l. 167 odst. 2 nafizeni o Gifednich kontrolach).

Referen¢ni laboratote Evropské unie a ndrodni referen¢ni laboratofe nespadaji do oblasti piisobnosti pravomoci
uvedenych v ¢ldnku 41 naffzeni o Gfednich kontroldch, ktery stanovi odchylky od povinné akreditace (*'). Pro
oblast zdravi rostlin vSak mohou pfislusné organy nebo piipadné Komise ur¢it dfedni laboratote, které byly
urCeny na zdkladé odchylky ptijaté podle ¢clanku 41 nafizeni o afednich kontroldch, jako ndrodni referen¢ni
laboratof nebo referen¢ni laboratot Evropské unie bez ohledu na to, zda spliuji podminku akreditace vSech svych
metod (L. 93 odst. 4 a ¢l. 100 odst. 2 naffzeni o Gfednich kontroldch). Tato moznost by se netykala referencnich
laboratoii Evropské unie a ndrodnich referencnich laboratoif v oblasti zdravi rostlin, které byly urceny pfed
piijetim aktu v pfenesené pravomoci podle ¢lanku 41 nafizeni o tifednich kontrolach.

2 Referencni sttediska Evropské unie (Cldnky 95 aZ 98 nafizeni o iifednich kontroldch)

Vzhledem k tomu, Ze oblasti pisobnosti referenc¢nich stiedisek Evropské unie je poskytovat podporu, neexistuje
zadné ustanoveni o jejich povinné akreditaci. Referenéni stfediska Evropské unie v3ak ,musi mit vysokou diroveri
védeckych a technickych odbornych znalosti v prislusnych oblastech svého zaméfeni a ,zajistuji, aby jejich pracovnici

méli dobrou znalost mezindrodnich norem a postupii“ (¢l. 95 odst. 3 pism. b) a e) a ¢l. 97 odst. 3 pism. b) a e) nafizeni
o tfednich kontroldch).

Povinnosti v oblasti zvefejiiovani a oznamovani

.1 Seznam ndrodnich referencnich laboratofi

Clenské stéty v souladu s ¢l. 100 odst. 4 naiizeni o Giednich kontrolich poskytnou Komisi, ostatnim ¢lenskym
statim a piislusnym referen¢nim laboratofim Evropské unie aktualizovany seznam ndzv( a adres ndrodnich
referen¢nich laboratoff a tento seznam zvefejni.

Referen¢ni laboratofe Evropské unie zvefejni v souladu s ¢l. 94 odst. 3 nafizeni o afednich kontroldch seznam
piislusnych narodnich referen¢nich laboratofi urcenych ¢lenskymi staty v ptislusné oblasti zaméfent.

.2 Seznamy referencnich laboratofi Evropské unie a referencnich stfedisek Evropské unie

Komise zvefejiiuje v souladu s ¢l. 99 odst. 1 nafizeni o Gfednich kontrolch aktualizovany seznam ndzvii a adres
urcenych referen¢nich laboratori Evropské unie (https://ec.europa.eu/food/ref-labs_en) a referencnich stredisek
Evropské unie (pro dobré zivotni podminky zvifat: https:|[ec.europa.eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en) na
svych internetovych strankdch.

LFlexibilni rozsah akreditace®: Rozsah akreditace vyjddfeny tak, aby umoznoval subjektim posuzovini shody provddét zmény
metodiky a daldich parametrd, které spadaji do piisobnosti subjektu posuzovéni shody, jak potvrdil akreditacni orgdn (ISOJIEC
17011:2017).

Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2021/1353 ze dne 17. kvétna 2021, kterym se dopliiuje nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/625, pokud jde o piipady a podminky, kdy pfislusné orgdny mohou ur¢it dfedni laboratofe, které
nespliiuji podminky pro vSechny metody, jez pouZivaji pro tfedni kontroly nebo jiné tfedni ¢innosti (Uf. vést. L 291, 13.8.2021,
s. 20).
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3.3.3  Ochrana osobnich tidajii

Pii zvefejiovani informaci o ndrodnich referencnich laboratofich (¢lenské stity) nebo referen¢nich laboratorich
Evropské unie (Evropskd komise) se uplatiuji pravidla EU o ochrané osobnich tdaji (nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 () a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 (¥)). Informace
o fyzickych osobdch nelze zvefejiovat bez jejich souhlasu. V rdmci osvédceného postupu by mély byt
zvefejiiovany pouze obecné kontaktni idaje (napt. adresa, funkéni postovni schranka) laboratofe, nebot tim jsou
dostatecné splnény povinnosti v oblasti zvefejiiovani stanovené v ¢l. 94 odst. 3, ¢l. 99 odst. 1 a ¢l. 100 odst. 4
nafizeni o Gfednich kontrolach.

3.4 Poddvini zpriv a kontroly Komise

3.4.1  Referencni laboratote Evropské unie a referencni stiediska Evropské unie

V souladu s ¢l. 99 odst. 3 nafizeni o dfednich kontroldch podléhaji referen¢ni laboratofe Evropské unie a referen¢ni
stiediska Evropské unie kontroldm Komise za Gcelem ovéfeni souladu s pozadavky ¢l. 93 odst. 3 a ¢lanku 94
nafizeni o afednich kontroldch v piipadé referen¢nich laboratof{ Evropské unie a ¢l. 95 odst. 3 a ¢l. 97 odst. 3
nafizeni o Gfednich kontrolach v ptipadé referen¢nich stfedisek Evropské unie.

Komise v sou¢asné dobé v rdmci svych kontrol provadi: dokumentarni prezkum zprav na zékladé ro¢nich nebo
viceletych pracovnich programt referen¢nich laboratofi Evropské unie a referen¢nich stiedisek Evropské unie,

— dokumentdrn{ pfezkum vyro¢nich finan¢nich zprav.

Kromé toho muize Komise provést kontroly na misté v jednotlivych pfipadech a ovéfit, zda laboratote spliuji
kritéria urceni a zda byly pfedloZené ro¢ni nebo viceleté programy fadné provedeny a vykazany,

— u prvkd, které nelze snadno ovéfit pomoci dokumentdrniho prezkumu,

— pokud zpravy nebo jiné zdroje informaci vzbuzuji obavy nebo je u nich podezieni na nesoulad.

3.4.2  Ndrodni referencni laboratore

Nérodni referenéni laboratofe nepodléhaji kontroldim Komise popsanym v ¢l. 99 odst. 3 nafizeni o afednich
kontroldch. Cinnosti ndrodnich referen¢nich laboratoii v§ak mohou byt kontrolovany Komisi za tiCelem ovéfeni
fungovani kontrolnich systému clenskych sttt podle ¢lankd 116 az 119 uvedeného nafizeni.

3.4.2.1 Nérodni referen¢ni laboratofe: Mezilaboratorni porovndvaci zkousky a odbornostni{ zkousky

Referenéni laboratote Evropské unie budou pravidelné sledovat vykonnost ndrodnich referen¢nich laboratoii
prostiednictvim mezilaboratornich porovnévacich zkousek nebo odbornostnich zkousek v souladu s ¢l. 94
odst. 2 pism. c) nafizeni o afednich kontrolich, zejména v ptipadé pravniho pozadavku na pouzivani urcitych
metod. Nédrodni referenéni laboratofe jsou povinny tcastnit se mezilaboratornich porovnavacich zkousek nebo
odbornostnich zkousek na zdkladé ¢l. 101 odst. 1 pism. a) nafizeni o tfednich kontroldch. V pfipadé neexistence
pravnich pozadavks nebo obav ohledné bezpecnosti ve vztahu ke sledovanému analytu/nebezpeé¢i by narodni
referen¢ni laboratofe mély vyvinout maximdlni Gsili o zajisténi Gasti na mezilaboratornich porovndvacich
zkouskdch nebo odbornostnich zkouskéch referencni laboratofe Evropské unie a svou netcasti odtivodnit.

V pifpadé potieby mohou narodni referenéni laboratofe nebo referen¢ni laboratote Evropské unie pozadat jinou
ndrodni referen¢ni laboratof nebo ufedni laboratof zastupujici clensky stt, aby se mezilaboratornich
porovndvacich zkousek nebo odbornostnich zkousek zicastnila (¢l. 94 odst. 2 pism. c) a ¢l. 38 odst. 2 nafizeni
o tfednich kontrolach). V pifpadé neticasti na mezilaboratornich porovnavacich zkouskich nebo odbornostnich
zkouskdch nebo v pfipadg, zZe referen¢ni laboratof Evropské unie nepfijme odivodnéni netcasti, by ¢lenské stity
mély byt informovany, aby pfijaly opatfeni.

(*) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich daji a o volném pohybu téchto tidajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich
tdajti) (UF. vést. L 119, 4.5.2016, . 1).

(¥) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto adaji a o zruSeni nafizeni (ES)
¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (UF. vést. L 295, 21.11.2018, s. 39).
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V ptipadé nedostate¢nych vysledkti ndrodni referen¢ni laboratofe pfi mezilaboratornich porovnavacich zkouskach
nebo odbornostnich zkouskdch organizovanych referenénimi laboratofemi Evropské unie by mély byt zavedeny
vhodné nasledné postupy. Obecné by tyto postupy mély probihat ve dvou fazich. V prvni fazi by méla byt narodni
referen¢ni laboratof pozdddna o pfijeti ndpravnych opatfeni za tcelem vyfeSeni zjisténych probléma. Ve druhé
fazi, pokud jsou i pfes ndpravnd opatient stdle dosahovany nedostate¢né vysledky nebo pokud nérodni referenéni
laboratof plné nespolupracuje pii feseni problémt zjisténych v prvni fizi, by méla referen¢ni laboratof Evropské
unie informovat Komisi. O dalsim postupu rozhodne Komise, kterd miize pozddat piislusny orgdn ¢lenského

statu, aby pfijal opatfeni.
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