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PROVADECI NARIZENI KOMISE (EU) 2025127
ze dne 27.ledna 2025,

kterym se opravuji nékterd jazykovd znéni providdéciho nafizeni (EU) 2021/808 o providéni
analytickych metod pro rezidua farmakologicky d¢innych litek pouzivanych u zvifat urenych
k produkci potravin a o interpretaci vysledkd, jakoZ i o metodich, které se maji pouzivat pro odbér
vzorki

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/625 ze dne 15. bfezna 2017 o tdfednich kontroldch
a jinych tfednich ¢innostech provddénych s cilem zajistit uplatiiovani potravinového a krmivového prdva a pravidel
tykajicich se zdravi zvitat a dobrych Zivotnich podminek zvifat, zdravi rostlin a pfipravkl na ochranu rostlin, o zméné
nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 999/2001, (ES) €. 396/2005, (ES) €. 1069/2009, (ES) ¢. 1107/2009, (EU)
¢ 1151/2012, (EU) & 652/2014, (EU) 2016/429 a (EU) 2016/2031, naiizeni Rady (ES) ¢. 1/2005 a (ES) & 1099/2009
a smérnic Rady 98/58/ES, 1999/74[ES, 2007/43[ES, 2008/119/ES a 2008/120/ES a o zrueni nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 854/2004 a (ES) ¢. 882/2004, smérnic Rady 89/608/EHS, 89/662/EHS, 90/425/EHS,
91/496/EHS, 96/23ES, 96/93/ES a 97/78[ES a rozhodnuti Rady 92[438/EHS (nafizeni o tfednich kontroldch) (),
a zejména na ¢l. 34 odst. 6 uvedeného nafizeni,

vzhledem k témto dtvodam:

(1) Ceské, estonské a irské znéni provadéciho nafizeni Komise (EU) 2021/808 () obsahuji v ¢l. 2 druhém pododstavci
bodé 14 chybu tykajici se definice pojmu ,limit rozhodnuti pro konfirmaci (CCa)“, kterd md vliv na podstatu
uvedeného ustanoveni.

(2)  Ceské, dénské, estonské, irské, némecké, polské a $panélské znéni provadéciho natizeni (EU) 2021/808 obsahuji
v ¢l. 5 bodé 2 chybu tykajici se rovnéz CCa, kterd md vliv na podstatu uvedeného ustanoven.

(3)  Bulharské, ceské, chorvatské, irské a portugalské znéni provadéciho natizeni (EU) 2021/808 obsahuji v bodé 2.6
bodé 1 pism. a) druhé vété piilohy I chybu, kterd miize vést k chybnému vypoétu CCa, a tudiz md vliv na podstatu
uvedeného ustanoveni.

(4)  Bulharské, Ceské, chorvatské, irské, portugalské a slovinské znéni provddéciho nafizeni (EU) 2021/808 obsahuji
v bodé 2.6 bodé 2 pism. a) podbodé¢ i) druhé vété ptilohy I chybu, kterd rovnéz maze vést k chybnému vypoctu
CCa, a tudiz md vliv na podstatu uvedeného ustanoveni.

(5)  Bulharské, chorvatské, irské a slovenské znéni provadéciho natizeni (EU) 2021/808 obsahuji v bodé 2.7 bodé 1
pism. a) druhé vété pfilohy I chybu, kterd muaze vést k chybnému vypoctu detekéni schopnosti pro screening (CC),
a tudiz md vliv na podstatu uvedeného ustanoveni.

(6)  Chorvatské znéni provddéciho nafizeni (EU) 2021/808 obsahuje v bodé 2.7 bod¢ 2 pism. a) druhé vété pfilohy
I chybu, kterd rovnéz maze vést k chybnému vypoctu CC, a tudiz ma vliv na podstatu uvedeného ustanoveni.

() Ut vést. L 95,7.4.2017, s. 1, ELL http://data.europa.culelijreg/2017/625/oj.

(*) Provadéci nafizeni Komise (EU) 2021/808 ze dne 22. bfezna 2021 o provadéni analytickych metod pro rezidua farmakologicky
u¢innych litek pouzivanych u zvifat uréenych k produkci potravin a o interpretaci vysledkd, jakoZ i o metoddch, které se maji
pouiivat pro odbér vzorkii, a o zruseni rozhodnuti 2002/657ES a 98/179(ES (Ur. vést. L 180, 21.5.2021, s. 84, ELL: http://data.
europa.eu/elifreg_impl/2021/808/0j).
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(7)  Bulharské, ceské, danské, estonské, chorvatské, irské, némecké, polské, portugalské, slovenské, slovinské a $panélské
znéni provadéciho nafizeni (EU) 2021/808 by proto mély byt odpovidajicim zptisobem opraveny. Ostatni jazykovad
znéni nejsou dotcena.

(8)  Opatfeni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se stanoviskem Stdlého vyboru pro rostliny, zvifata, potraviny
a krmiva, které bylo vyddno pred pfijetim provadéciho nafizeni (EU) 2021/808,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Cldnek 1

Provadéci nafizeni (EU) 2021/808 se opravuje takto:
1) vclanku 2 druhém pododstavci se bod 14 nahrazuje timto:

,14) limitem rozhodnuti pro konfirmaci (CCa)“ se rozumi limitni hodnota, pfi jejimZ dosazeni a piekroceni lze
s pravdépodobnosti chyby a usuzovat, Ze uvedeny vzorek je nevyhovujici, a hodnota 1 — a znamend statistickou
jistotu v procentech, Ze byla pfekrocena piipustnd hodnota;*;

2) v ¢lanku 5 se bod 2 nahrazuje timto:

,2) U povolenych ltek, pro které byla stanovena hodnota MLR nebo maximadln{ limit, je limitem rozhodnuti pro
konfirmaci (CCa) koncentrace, pfi jejimZz dosazeni a prekroceni lze rozhodnout se statistickou jistotou ¢iselné
hodnoty 1 - a, Ze byla ptekrocena ptipustnd hodnota.”;

3)  piiloha I se opravuje takto:
a) v bod€ 2.6 bod¢ 1 pism. a) se druhd véta nahrazuje timto:

,V tomto ptipadé se pouzije slepy materidl, ktery se uméle obohati stoupajici ekvidistantni fadou koncentraci
na referenéni hodnoté pro opatfeni nebo LCL a nad témito hodnotami.;

b)  vbodé 2.6 bodé 2 pism. a) podbodé i) se druhd véta nahrazuje timto:

,V tomto piipadé se pouzije slepy materidl, ktery se uméle obohati stoupajici ekvidistantni fadou koncentraci
na hodnoté MLR nebo maximdlniho limitu a nad témito hodnotami.;

c) (netykd se eského znéni);

d) (netykd se Ceského znéni).
Cldnek 2
Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhldseni v Uednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizent je zdvazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné ve viech ¢lenskych statech.

V Bruselu dne 27. ledna 2025.

Za Komisi
piedsedkyné
Ursula VON DER LEYEN
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