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IRANYELVEK

A TANACS 2009/143EK IRANYELVE
(2009. november 26.)

a 2000/29/EK irdnyelvnek a laboratériumi vizsgilatok végzésének atruhdzdsa tekintetében torténd
médositdsirol

AZ EUROPAI UNIO TANACSA,

tekintettel az Eurépai Kozosséget 1étrehozé szerzédésre és kiil-

nosen

annak 37. cikkére,

tekintettel a Bizottsdg javaslatdra,

tekintettel az Eurépai Parlament véleményére (1),

mivel:

1

A novényeket vagy novényi termékeket kdrositd szerve-
zeteknek a Kozosségbe torténd behurcoldsa és a Kozos-
ségen beliili elterjedése elleni védekezési intézkedésekrdl
sz616, 2000. majus 8-i 2000/29[EK tandcsi irdnyelv (?)
értelmében a tagillamok illetékes hivatalos szervei az
ezen irdnyelvben meghatdrozott feladatokat — beleértve
a laboratoriumi vizsgélatokat — csak olyan jogi személyre
ruhdzhatjdk dt, amely hivatalosan elfogadott alapszabalya
szerint kizarolag meghatdrozott kozfeladatokkal van
megbizva.

A 2000/29[EK irdnyelv keretében elvégzendd laboraté-
riumi vizsgdlatok nagymértékben technikai jellegtiek, és
killonb6z6 tudomanyos teriileteket érintenek. Az ilyen
vizsgélatok igen eltér§ és koltséges technikai berendezé-
seket és magasan képzett olyan laboratériumi személy-
ezetet igényelnek, amely képes alkalmazkodni a diag-
nosztikai moddszerek gyors fejl6déséhez. Az elmdlt
években megnovekedett az elvégzendd vizsgilatok
szdma. Ennek eredményeképpen rendkiviil nehézzé valt
olyan jogi személyeket taldlni, akik megfelelnek minden
sziikséges kovetelménynek.

Emiatt helyénval6 elrendelni, hogy a 2000/29/EK irdnyelv
altal el6irt szdmos és sokféle laboratoriumi vizsgélatot a
kizérélag meghatdrozott kozfeladatokkal megbizott jogi
személyeken kiviil at lehessen ruhdzni az e kovetel-
ménynek meg nem felels, az adott tagidllamban a
nemzeti jogszabalyokkal dsszhangban elismert, barmilyen
jogi formdju jogi személyekre is, igy példdul egyetemekre,
kutatdintézetekre vagy magdnlaboratériumokra, ameny-
nyiben ezek eleget tesznek bizonyos feltételeknek.

Indokolt, hogy az illetékes hivatalos szervek ellendrizzék,
hogy azok a jogi személyek, amelyekre a laboratériumi
vizsgdlatok elvégzését dtruhdzzak, megfelel6 mindséget
tudjanak biztositani. Tébbek kozott partatlannak, Gssze-

(") A 2009. oktdber 20-i vélemény (a Hivatalos Lapban még nem tették
kozzé).

() HL

L 169., 2000.7.10., 1. o.

férhetetlenségtSl mentesnek, valamint megbizhaté ered-
mények szolgdltatdsira és a bizalmas informdaciok védel-
mére alkalmasnak kell lenniiik.

(5)  Ezzel egyidejlleg helyénvald az dtruhdzott feladatokat a
2000/29/EK irdnyelvnek megfelel6en végzd jogi szemé-
lyek szdmdra engedélyezni, hogy laboratériumaikat olyan
vizsgdlati tevékenységek végzésére is haszndlhassdk,
amelyek nem tartoznak meghatdrozott kozfeladataik
kozé.

(6) A novény-egészségiigyi jogszabdlyok jelenleg zajlo érté-
kelése keretében megvizsgalt kérdések kozott szerepel a
megfelel§ diagnosztikai infrastruktira kérdése is. Ugyan-
akkor a feliilvizsgdlat eredményének sérelme nélkiil indo-
kolt, hogy rovid tavon a fenndllé igényekhez igazitsdk a
laborat6riumi vizsgalatok végzésének 4truhdzasdra vonat-
kozé kovetelményeket.

(7)  Ezért a 2000/29[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdése g)
pontjanak masodik bekezdését ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

(8) A jogalkotds min@ségének javitdsardl sz6lé intézmény-
kozi megallapodds () 34. pontjdval dsszhangban a tagdl-
lamokat 6sztonzik arra, hogy — a maguk szdmdra, illetve
a Kozosség érdekében - készitsenek tdbldzatokat,
amelyekben a lehetS legpontosabban bemutatjdk ezen
irdnyelv és az azt étiiltetd intézkedések kozotti megfele-
lést, és hogy e tdblazatokat tegyék kozzé,

ELFOGADTA EZT AZ IRANYELVET:

1. cikk

A 2000/29[EK irdnyelv 2. cikke (1) bekezdése g) pontja
mésodik albekezdésének helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,Egy tagillam illetékes hivatalos szervei — a nemzeti jogsza-
balyokkal 6sszhangban — dtruhdzhatjédk az ezen irdnyelvben
meghatdrozott feladatokat barmely, akdr a koz-, akir a
magédnjog hatdlya ald es§ jogi személyre tigy, hogy azokat
felhatalmazdsuk alapjan és feliigyeletitk mellett e jogi személy
végezze el, feltéve, hogy e jogi személy — és annak tagjai —
személyesen nem érdekeltek az altaluk tett intézkedések
kimenetelében.

() HL C 321., 2003.12.31,, 1. o.
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A tagdllamok illetékes hivatalos szervei biztositjdk, hogy a megfeleljenek. E rendelkezések szovegét haladéktalanul kozlik
mésodik albekezdésben emlitett jogi személyt hivatalosan a Bizottsdggal.

jovahagyott alapszabélya értelmében kizdrélag meghatdrozott
kozfeladatokkal bizzak meg, kivéve a laboratériumi vizsgdla-
tokat, amelyeket a jogi személy abban az esetben is elvé-
gezhet, ha azok nem tartoznak meghatdrozott kozfeladatai
kozé.

Amikor a tagillamok elfogadjik ezeket a rendelkezéseket,
azokban hivatkozni kell erre az irdnyelvre, vagy azokhoz hiva-
talos kihirdetésiik alkalmaval ilyen hivatkozdst kell féizni. A
hivatkozds médjat a tagallamok hatdrozzdk meg.

A harmadik albekezdés ellenére egy tagallam illetékes hiva-
talos szervei az ezen irdnyelvben el6irt laboratériumi vizs- 3. cikk
gélatok elvégzését olyan jogi személyre is datruhdzhatjak,

amely nem felel meg azon rendelkezésnek. Ez az irdnyelv az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban val6 kihirde-

tését kovetS huszadik napon lép hatélyba.

A laboratériumi vizsgdlat csak abban az esetben ruhdzhat6 i,

ha az illetékes hivatalos szerv az 4truhdzds teljes ideje alatt 4. cikk
biztositja, hogy a jogi személy, amelyre dtruhdzza a labora-
toriumi vizsgdlatok végzését, szavatolni tudja a pértatlan-
sdgot, a megfelel6 minGséget és a bizalmas informéciok
védelmét, tovabba a rd dtruhdzott feladatok elvégzése és

egyéb tevékenységei nem Osszeférhetetlenek egymdssal.” Kelt Briisszelben, 2009. november 26-4n.

Ennek az irdnyelvnek a tagéllamok a cimzettjei.

2. cikk

p . I o . a Tandcs részérdl
A tagédllamok hatdlyba 1éptetik azokat a torvényi, rendeleti és

kozigazgatdsi rendelkezéseket, amelyek sziikségesek ahhoz, hogy
ennek az irdnyelvnek 2011. janudr 1-t6l kezd6dS hatallyal J. BJORKLUND

az elnok




