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A BIZOTTSAG (EU) 2021/1353 FELHATALMAZASON ALAPULO RENDELETE
(2021. majus 17.)

az (EU) 2017/625 eurépai parlamenti és tandcsi rendeletnek a hatésigi ellendrzések és mds hat6sagi
tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi moddszerre vonatkozé feltételeket nem teljesitG

laboratériumok illetékes hatésig dltali, hatosdgi laboratériumként valé kijel5lését lehet6vé tévd
esetek és feltételek tekintetében torténd kiegészitésérdl

(EGT-vonatkozisii szveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,
tekintettel az Eurdpai Unié mtikodésérdl szo16 szerzGdésre,

tekintettel az élelmiszer- és takarmdnyjog, valamint az dllategészségiigyi és allatjoléti szabalyok, a novényegészségiigyi
szabdlyok, és a novényvédd szerekre vonatkozd szabélyok alkalmazdsdnak biztositdsa céljabol végzett hatdsagi
ellenérzésekr6l és mds hatdsagi tevékenységekrdl, tovabbd a 999/2001/EK, a 396/2005/EK, az 1069/2009/[EK, az
1107/2009/EK, az 1151/2012/EU, a 652/2014/EU, az (EU) 2016/429 és az (EU) 2016/2031 eurdpai parlamenti és
tandcsi rendelet, az 1/2005/EK és az 1099/2009/EK tandcsi rendelet, valamint a 98/58 [EK, az 1999/74[EK, a 2007/43[EK,
a 2008/119/EK és a 2008/120/EK tandcsi irdnyelv modositdsarol, és a 854/2004/EK és a 882/2004/EK eurdpai parlamenti
és tandcsi rendelet, a 89/608/EGK, a 89/662/EGK, a 90/425[EGK, a 91/496/EGK, a 96/23/EK, a 96/93/EK és a 97/78[EK
tandcsi irdnyelv és a 92/438/EGK tandcsi hatdrozat hatdlyon kiviil helyezésérdl sz616, 2017. mércius 15-i (EU) 2017/625
eur6pai parlamenti és tandcsi rendeletre (a hatosdgi ellendrzésekrdl sz616 rendelet) (') és killonosen annak 41. cikkére,

mivel:

(1) Az (EU) 2017/625 rendelet el6irja, hogy a hat6sdgi ellendrzések és mds hatdsagi tevékenységek keretében gyijtott
mintdkon a laboratériumi analiziseket, teszteket és diagnosztikdkat a tagallamok illetékes hatdsdgai éltal kijelolt
hatésagi laboratériumoknak kell elvégezniiik.

(2) Az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjival 6sszhangban a hatésagi laboratériumoknak meg
kell felelniiik tobbek kozott bizonyos, nemzetkozi szabvanyokon alapulé akkreditacids kritériumoknak. A 37. cikk
(5) bekezdése eldirja, hogy ennek az akkrediticionak ki kell terjednie a hatésdgi laboratériumi mveletek sordn
alkalmazand¢ laborat6riumi analitikai, tesztelési és diagnosztikai médszerekre is.

(3) A laboratériumok és mddszerek akkreditacidjara vonatkozé kotelezettség célja annak biztositdsa, hogy a hat6sagi
laboratériumok felkésziiltek legyenek arra, hogy az Unién beliili harmonizélt hatésdgi ellendrzések és mds hatdsagi
tevékenységek alapjaul felhaszndlhatd, megbizhaté és reprodukdlhaté eredményeket szolgaltassanak.

(4)  Ugyanakkor az akkreditdcios folyamathoz jelentds id6re és erGforrdsokra van sziikség.

(5) Az (EU) 2017/625 rendelet 41. cikke ezért felhatalmazza a Bizottsdgot arra, hogy felhatalmazdson alapuld jogi
aktusokat fogadjon el azon esetekrdl és feltételekrdl, amelyek fenndlldsa esetén az illetékes hatdsdgok hatdsagi
laboratériumként jelolhetnek ki olyan laboratériumokat, amelyek nem teljesitik az dltaluk a hatdsagi ellendrzések és
mds hatdsdgi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi médszer vonatkozdsaban az emlitett rendelet 37. cikke
(4) bekezdésének e) pontjdban emlitett feltételeket. Ezeket a laboratériumokat az emlitett felhatalmazadsban
meghatdrozott feltételek szerint lehet kijelolni, feltéve, hogy teljesitik az (EU) 2017/625 rendelet 41. cikkének a) és
b) pontjaban megéllapitott kritériumokat.

(6) A novényegészségiigy, az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok, az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmisze-
renzimek, az aromaanyagok és a takarmdny-adalékanyagok teriiletén tovabbi eréfeszitésekre van szitkség az
akkreditdcios folyamat befejezéséhez. A kapcsolddd feladatok Osszetettek, mivel egy adott métrixban vagy a
kiilonb6z6 matrix/analit kombindciokban ellendrizendS anyagok potencidlis szdma a tesztelési modszerek széles
skaldjat és nagy szdmdt vonja maga utdn. Az Osszes lehetséges kombindci6 akkreditdldsa az id6 és az er6forrasok
tekintetében ardnytalan terhet ré az e teriileteken mikodé laborat6riumokra.

() HLL95.2017.4.7., 1. 0.



2021.8.13. Az Eurdpai Unié Hivatalos Lapja L 291/21

(7) Az illetékes hatésdgok szdmdra ezért lehet6vé kell tenni, hogy hatdsdgi laboratériumként jeloljenek ki olyan
laboratériumokat, amelyek nem rendelkeznek az dltaluk a hat6sdgi ellenérzések és mds hatdsagi tevékenységek
céljara alkalmazott valamennyi mddszer tekintetében akkreditdcidval, feltéve, hogy e laboratériumok rendelkeznek
mind@ségbiztositdsi rendszerrel, és alkalmazzdk az (EU) 2017/625 rendelet III. mellékletében meghatdrozott
vonatkozé kritériumok, valamint az emlitett kritériumok alkalmazdsdra vonatkozé szabdlyok alapjin jellemzett
modszereket.

(8) A novényegészségiigy teriiletén az illetékes hatdsdgok szdmdra lehet6vé kell tenni, hogy hat6sdgi laboratériumként jeloljék
ki azokat a laboratériumokat, amelyek olyan mddszert kivinnak alkalmazni, amely tekintetében nem rendelkeznek
akkreditacidval, amennyiben a széban forg laboratériumokat mar legaldbb egy modszer tekintetében akkreditaltak egy
olyan kdrositd esetében, amely ugyanabba a szervezetcsoportba (fonalférgek, baktériumok, gombdk és petespdras
gombik, virusok, viroidok és fitoplazmadk, rovarok és atkdk) tartozik, mint az a kdrosit, amely esetében a nem akkreditélt
modszert alkalmazzak.

(9) Az (EU) 2017/625 rendelet 167. cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban a novényegészségiigy teriiletén az emlitett
rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjat és 37. cikkének (5) bekezdését 2022. aprilis 29-t8l kell alkalmazni. A
novényegészségiigy teriiletén miikods hatdsagi laboratériumok kijelolése tekintetében ezért ez a rendelet is 2022.
aprilis 29-t6l alkalmazando,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy

Ez a rendelet meghatdrozza azokat az eseteket és feltételeket, amelyek fenndlldsa esetén az illetékes hat6sagok hatdsdgi
laboratériumként jelolhetnek ki olyan laboratériumokat, amelyek nem teljesitik az dltaluk a hat6sdgi ellenérzések és mds
haté6sdgi tevékenységek céljara alkalmazott valamennyi médszer vonatkozasdban az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4)
bekezdésének ) pontjdban meghatdrozott akkreditdciés feltételeket.

2. cikk

Hatésdgi laboratériumok az élelmiszerekkel érintkezésbe keriilG anyagok, az élelmiszer-adalékanyagok, az
élelmiszerenzimek, az aromaanyagok és a takarmdny-adalékanyagok teriiletén

Az illetékes hatésdgok az élelmiszerekkel érintkezésbe keriil§ anyagok, az élelmiszer-adalékanyagok, az élelmiszerenzimek,
az aromaanyagok és a takarmdny-adalékanyagok teriiletén hat6sdgi laboratériumként kijelolhetnek olyan
laboratériumokat, amelyek nem teljesitik az altaluk a hatdsdgi ellenérzések és mds hatdsigi tevékenységek céljara
alkalmazott valamennyi laborat6riumi analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai médszer vonatkozdsaban az (EU) 2017/625
rendelet 37. cikke (4) bekezdésének e) pontjdban meghatdrozott feltételeket, amennyiben:

a) a szdban forgd laboratériumok rendelkeznek olyan mindségbiztositdsi rendszerrel, amely szavatolja, hogy az
akkreditaciojuk hatdlydn kiviil es6 laboratériumi analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai médszerek alkalmazasaval
megbizhat eredmények sziilessenek, és

b) az emlitett laboratériumok éltal haszndlt nem akkreditdlt médszereket az (EU) 2017/625 rendelet III. mellékletében
meghatdrozott, e cikk hatdlya ald tartozé teriiletek szempontjabdl relevans kritériumok jellemzik.

3. cikk
Hatésagi laboratériumok a névényegészségiigy teriiletén

Az illetékes hat6sdgok a novényegészségiigy teriiletén hatdsdgi laboratériumként kijelolhetnek olyan laborat6riumokat,
amelyek nem teljesitik az dltaluk a hatdsdgi ellenérzések és mds hatdsagi tevékenységek céljdra alkalmazott valamennyi
laboratériumi analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai médszer vonatkozdsdban az (EU) 2017/625 rendelet 37. cikke (4)
bekezdésének e) pontjdban meghatdrozott feltételeket, amennyiben:

a) a szbban forgd laboratériumok rendelkeznek olyan mindségbiztositdsi rendszerrel, amely szavatolja, hogy az
akkreditdcidjuk hatdlydn kiviil esé laboratoriumi analitikai, tesztelési vagy diagnosztikai mddszerek alkalmazdsaval
megbizhat6 eredmények sziilessenek;

b) az emlitett laboratériumok &ltal hasznalt nem akkreditdlt modszereket az (EU) 2017/625 rendelet III. mellékletében
meghatdrozott, a noévényegészségiigy szempontjabél relevans kritériumok jellemzik, és

¢) a laboratériumot mdr legaldbb egy, a mellékletben emlitett kategéridkban felsorolt médszer tekintetében akkreditaltdk
egy olyan kdrositd esetében, amely ugyanabba a szervezetcsoportba tartozik, mint az a kdrosit6, amely esetében a nem
akkreditdlt modszert alkalmazzdk.
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4. cikk

Hatélybalépés és alkalmazis
Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban valé kihirdetését kovetd huszadik napon 1ép hatalyba.

A 3. cikket 2022. dprilis 29-t6l kell alkalmazni.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetlentl alkalmazandé valamennyi tagdllamban.

Kelt Briisszelben, 2021. mdjus 17-én.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
Ursula VON DER LEYEN
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MELLEKLET

AZ ANALIZISEKHEZ, TESZTEKHEZ ES DI}AGNOSZTII?AKHOZ ALKALMAZOTT MODSZEREK
KATEGORIAI A NOVENYEGESZSEGUGY TERULETEN

1. Csapdazasi, izolalasi és extrakcidos modszerek, ideértve a kovetkezdket:

Lemeztenyésztési modszerek

A célszervezet matrixb6l vald extrakcidjdnak médszerei

2. Morfoldgiai és morfometriai médszerek

3. A patogenitds felmérésére szolgdlé modszerek

4. Biokémiai mddszerek, ideértve a kovetkezSket:

Enzimelektroforézis

Reverz poliakrilamid gél-elektroforézis (R-PAGE)

5. Azonositasi mddszerek, ideértve a kovetkezdket:

Fehérje-profil meghatdrozasa
Zsirsav-profil meghatdrozdsa
DNS-profil meghatérozasa
MALDI-TOF tomegspektrometria

6. Molekuldris mddszerek, ideértve a kovetkezdket:

Hagyomanyos polimerdz lancreakci6 (PCR)

Valés idejti polimerdz lancreakcié (valds idejii PCR)
Hurokkozvetitett izotermikus amplifikdcié (LAMP)
Rekombinaz polimerdz amplifikdcié (RPA)

Uj generacios szekvendlds (NGS)

DNS vonalkddolds

7. Szerologiai modszerek, ideértve a kovetkezdket:

Immunfluoreszcencia
Enzimhez kapcsolt immunszorbens vizsgalat (ELISA)

Immunszorbens elektronmikroszképia
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