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ROZPORZADZENIE WYKONAWCZE KOMISJI (UE) 2024/2463
z dnia 12 wrze$nia 2024 r.

ustanawiajace metody analityczne majace zastosowanie do kontroli urzedowych przeprowadzanych
w celu weryfikacji zgodnoSci podmiotéw prowadzacych przedsi¢biorstwa spozywcze
z rozporzadzeniem (WE) nr 2073/2005

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzgdowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywno$cio-
wego 1 paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roélin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajgce rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 11512012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007[43/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzje
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 34 ust. 6 akapit pierwszy
lit. a),

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)  Wrozporzadzeniu (UE) 2017/625 ustanowiono przepisy dotyczace przeprowadzania kontroli urzedowych i innych
czynnosci urzgdowych przez wiasciwe organy paristw cztonkowskich w celu sprawdzenia zgodnosci z przepisami
Unii, migdzy innymi w zakresie bezpieczeristwa zywnosci na wszystkich etapach produkgji, przetwarzania i dystry-
bugji. Art. 37 tego rozporzadzenia stanowi, ze wlaSciwe organy wyznaczaja laboratoria urzedowe do przeprowadza-
nia analiz, badan i diagnostyki laboratoryjnej na probkach pobranych w ramach kontroli urzedowych i innych czyn-
nosci urzedowych.

(2) W rozporzadzeniu Komisji (WE) nr 2073/2005 (?) ustanowiono kryteria mikrobiologiczne dotyczace niektérych
mikroorganizméw oraz przepisy wykonawcze obowigzujace podmioty prowadzace przedsigbiorstwa spozywcze
w odniesieniu do ogdlnych i szczegblowych wymogéw higieny, o ktérych mowa w art. 4 rozporzadzenia (WE)
nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (°). Wlasciwe organy panstw czlonkowskich weryfikuja przestrzega-
nie przez podmioty prowadzgce przedsigbiorstwa spozywcze przepiséw i kryteridw ustanowionych w rozporzadze-
niu (WE) nr 2073/2005, miedzy innymi poprzez pobieranie prébek podczas kontroli urzedowych i innych czyn-
noéci urzedowych (,probki urzedowe” w obiektach podmiotéw prowadzacych przedsigbiorstwa spozywcze
i przesylanie ich do analiz wyznaczonym laboratoriom urzgdowym.

(3)  Nieistniejg przepisy unijne dotyczace konkretnych metod analiz laboratoryjnych, ktére majg by¢ stosowane podczas
kontroli urzedowych majacych na celu weryfikacje zgodnosci z przepisami i kryteriami ustanowionymi w rozporza-
dzeniu (WE) nr 2073/2005. Sytuacja ta moze zle wplywaé na jako$¢ kontroli urzedowych $rodkéw spozywczych
wprowadzanych do obrotu i prowadzi¢ do zaklocenia konkurencji. Aby zapewni¢ wigksza jednolitos¢, wiarygod-
no$¢ i sp6jnos¢ kontroli urzgdowych, nalezy zatem ustanowi¢ unijne wymogi dotyczace metod analitycznych, ktére
majg by¢ stosowane przez laboratoria urzegdowe podczas analizy probek urzedowych pod katem kryteriéw okreslo-
nych w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005.

(4)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3 zgodne z opinia Stalego Komitetu ds. Roslin, Zwierzat, Zyw-
nosci i Pasz,

() Dz.U.L952z7.4.2017,s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2017/625/oj.

() Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 2073/2005 z dnia 15 listopada 2005 r. w sprawie kryteriéw mikrobiologicznych dotyczacych $rod-
kéw spozywezych (Dz.U. L 338 z 22.12.2005, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/elijreg/2005/207 3/o0j).

() Rozporzadzenie (WE) nr 852/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie higieny $rodkéw spozy-
wezych (Dz.U. L 139 z 30.4.2004, s. 1, ELL http://data.europa.eu/elijreg/2004/8 52/0j).
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Dz.U. L z 13.9.2024

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

1. Podczas analizy prébek pobranych podczas kontroli urzgdowych przeprowadzanych w celu zweryfikowania zgod-
nosci z przepisami i kryteriami ustanowionymi w rozporzadzeniu (WE) nr 2073/2005 laboratoria urzgdowe wyznaczone
przez wlasciwe organy zgodnie z art. 37 rozporzadzenia (UE) 2017/625 stosuja referencyjne metody badania, o ktérych
mowa w zalaczniku I do rozporzadzenia (WE) nr 2073/2005.

2. Na zasadzie odstgpstwa od ust. 1 wlasciwe organy moga zezwoli¢ wyznaczonym laboratoriom urzgdowym na sto-
sowanie alternatywnych metod analitycznych, w tym metod zastrzezonych, pod warunkiem zZe te alternatywne metody
analityczne s zwalidowane w stosunku do referencyjnych metod badania, o ktérych mowa w zalaczniku I do rozporzadze-
nia (WE) nr 2073/2005, zgodnie z protokolem okreslonym w normie EN ISO 16140-2 i sa zwalidowane dla kategorii zyw-
nosci okreslonej w odpowiednim kryterium mikrobiologicznym ustanowionym w zalgczniku I do rozporzadzenia (WE)
nr 2073/2005 albo dla szerokiego zakresu Zywnosci, jak okreslono w normie EN ISO 16140-2. Wlasciwe organy moga
réwniez zezwoli¢ wyznaczonym laboratoriom urzedowym na stosowanie alternatywnych metod analitycznych, jezeli te
alternatywne metody analityczne sa zwalidowane zgodnie z innymi uznanymi na szczeblu migdzynarodowym protoko-
fami naukowymi.

3. Jezeli metody alternatywne, o ktérych mowa w ust. 2, sa metodami zastrzezonymi, sa one certyfikowane przez nie-
zalezny organ certyfikujacy. Certyfikacja zawiera podsumowanie lub odniesienie do wynikéw walidacji metody zastrzezo-
nej oraz o$wiadczenie w sprawie zarzadzania jakoscig procesu produkcji w ramach tej metody. Certyfikacja wykazuje, ze
dokonano oceny optymalizacji procesu produkeji przez producenta, ktéra podlega — co najmniej raz na 5 lat — ponownej
ocenie w ramach procedur odnowienia.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 12 wrze$nia 2024 r.

W imieniu Komisji
Przewodniczgca
Ursula VON DER LEYEN
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