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C(2021) 3285 final
DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION

vom 17.5.2021

zur Ergianzung der Verordnung (EU) 2017/625 des Européiischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich der Fille und Bedingungen, in bzw. unter denen die zustindigen
Behorden amtliche Laboratorien benennen konnen, die nicht fiir alle von ihnen im
Rahmen amtlicher Kontrollen oder anderer amtlicher Titigkeiten verwendeten
Methoden die entsprechenden Bedingungen erfiillen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)
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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

In der Verordnung (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und des Rates sind
Vorschriften fiir die Durchfiihrung amtlicher Kontrollen durch die zustidndigen
Behorden der Mitgliedstaaten festgelegt. Sie sieht vor, dass Laboranalysen, Tests und
Diagnosen flir bei amtlichen Kontrollen und anderen amtlichen Tétigkeiten
entnommenen Proben von amtlichen Laboratorien durchzufiihren sind, die von der
zustidndigen Behorde des Mitgliedstaats als solche benannt wurden.

Diese amtlichen Laboratorien miissen bestimmte Zulassungskriterien erfiillen, die
auf internationalen Standards beruhen. Dariiber hinaus miissen alle Methoden, die
diese Laboratorien im Rahmen amtlicher Kontrollen und anderer amtlicher
Tatigkeiten anwenden, in den Geltungsbereich der Akkreditierung fallen.

Auf der Grundlage von Artikel 41 der Verordnung (EU) 2017/625 wird in diesem
Entwurf einer Delegierten Verordnung festgelegt, in welchen Fillen und unter
welchen Bedingungen die zustdndigen Behorden Laboratorien als amtliche
Laboratorien benennen koénnen, die nicht fiir alle von ihnen im Rahmen amtlicher
Kontrollen oder anderer amtlicher Tatigkeiten verwendeten Methoden die
Bedingungen der genannten Verordnung erfiillen.

KONSULTATIONEN VOR ANNAHME DES RECHTSAKTS

Die Sachverstandigengruppe ,,Amtliche Kontrollen* (E00911) der Kommission und
die Interessentrager, vor allem die Referenzlaboratorien der Europdischen Union und
die nationalen Referenzlaboratorien, wurden zu diesem Thema mittels eines
Fragebogens und im Rahmen ihrer jéhrlichen Sitzungen konsultiert.

Die informellen Beratungen trugen zur Vorbereitung eines Entwurfs bei, der keine
strittigen Punkte enthielt.

Es wurde keine Folgenabschitzung durchgefiihrt, da von der Delegierten
Verordnung keine erheblichen Auswirkungen zu erwarten sind. Sie wird die bereits
in der Verordnung (EU) 2017/625 vorgesehene Flexibilitidt weiter verbessern und
diirfte den administrativen und finanziellen Aufwand verringern.

RECHTLICHE ASPEKTE DES DELEGIERTEN RECHTSAKTS

Rechtsgrundlage der Delegierten Verordnung ist Artikel 41 der Verordnung (EU)
2017/625, demzufolge die Kommission titig werden muss.

DE



DE

DELEGIERTE VERORDNUNG (EU) .../... DER KOMMISSION
vom 17.5.2021

zur Erginzung der Verordnung (EU) 2017/625 des Européischen Parlaments und des
Rates hinsichtlich der Fille und Bedingungen, in bzw. unter denen die zustindigen
Behorden amtliche Laboratorien benennen konnen, die nicht fiir alle von ihnen im
Rahmen amtlicher Kontrollen oder anderer amtlicher Tatigkeiten verwendeten
Methoden die entsprechenden Bedingungen erfiillen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestiitzt auf den Vertrag tiber die Arbeitsweise der Europdischen Union,

gestiitzt auf die Verordnung (EU) 2017/625 des Europdischen Parlaments und des Rates vom
15. Mirz 2017 iiber amtliche Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten zur Gewéhrleistung
der Anwendung des Lebens- und Futtermittelrechts und der Vorschriften {iber Tiergesundheit
und Tierschutz, Pflanzengesundheit und Pflanzenschutzmittel, zur Anderung der
Verordnungen (EG) Nr.999/2001, (EG) Nr.396/2005, (EG) Nr. 1069/2009, (EG)
Nr. 1107/2009, (EU) Nr. 1151/2012, (EU) Nr. 652/2014, (EU) 2016/429 und (EU) 2016/2031
des Europdischen Parlaments und des Rates, der Verordnungen (EG) Nr. 1/2005 und (EG)
Nr. 1099/2009 des Rates sowie der Richtlinien 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43/EG,
2008/119/EG und 2008/120/EG des Rates und zur Aufhebung der Verordnungen (EG)
Nr. 854/2004 und (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates, der
Richtlinien 89/608/EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG und
97/78/EG des Rates und des Beschlusses 92/438/EWG des Rates (Verordnung iiber amtliche
Kontrollen)!, insbesondere auf Artikel 41,

in Erwédgung nachstehender Griinde:

(1) In der Verordnung (EU) 2017/625 ist vorgesehen, dass Laboranalysen, Tests und
Diagnosen fiir bei amtlichen Kontrollen und anderen amtlichen Titigkeiten
entnommenen Proben von amtlichen Laboratorien durchzufiihren sind, die von den
zustindigen Behorden der Mitgliedstaaten als solche benannt wurden.

(2) Gemaill Artikel 37 Absatz 4 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/625 miissen die
amtlichen Laboratorien unter anderem bestimmte Akkreditierungskriterien erfiillen,
die auf internationalen Standards beruhen. Gemal3 Artikel 37 Absatz 5 erstreckt sich
der Umfang dieser Akkreditierung auch auf die Methoden fiir Laboranalysen, Tests
oder Diagnosen, die bei amtlichen Labortétigkeiten anzuwenden sind.

3) Mit der Verpflichtung, Laboratorien und Methoden akkreditieren zu lassen, soll
sichergestellt werden, dass die amtlichen Laboratorien iiber die Kompetenz verfiigen,
zuverldssige und reproduzierbare Ergebnisse als Grundlage fiir harmonisierte amtliche
Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten in der Union zu liefern.

! ABIL. L 93 vom 7.4.2017, S. 3.
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4

)

(6)

()

(8)

)

Dabei bedingt das Akkreditierungsverfahren einen erheblichen Zeitaufwand und
Ressourceneinsatz.

Mit Artikel 41 der Verordnung (EU) 2017/625 wird der Kommission daher die
Befugnis iibertragen, im Wege von delegierten Rechtsakten festzulegen, in welchen
Féllen und unter welchen Bedingungen die zustindigen Behorden Laboratorien als
amtliche Laboratorien benennen koénnen, die nicht fiir alle von ihnen im Rahmen
amtlicher Kontrollen oder anderer amtlicher Tétigkeiten verwendeten Methoden die
Bedingungen von Artikel 37 Absatz4 Buchstabe e der genannten Verordnung
erfillen. Solche Laboratorien konnen gemid3 den im Rahmen dieser
Befugnisiibertragung festgelegten Bedingungen benannt werden, sofern sie die
Kriterien gemil3 Artikel 41 Buchstabena und b der Verordnung (EU) 2017/625
erfiillen.

In den Bereichen Pflanzengesundheit, Lebensmittelkontaktmaterialien,
Lebensmittelzusatzstoffe, Lebensmittelenzyme, Aromen und Futtermittelzusatzstoffe
sind weitere Anstrengungen erforderlich, damit das Akkreditierungsverfahren
abgeschlossen werden kann. Die damit verbundenen Aufgaben sind komplex, da die
potenzielle Anzahl an Stoffen, die in einer bestimmten Matrix oder den verschiedenen
Matrix-/Analyt-Kombinationen zu {iberpriifen sind, ein breites Spektrum und eine
hohe Anzahl von Priifmethoden impliziert. Die Akkreditierung aller moglichen
Kombinationen stellt fiir die Laboratorien in diesen Bereichen einen
unverhéltnisméBig hohen Zeit- und Ressourcenaufwand dar.

Die zustindigen Behorden sollten daher Laboratorien als amtliche Laboratorien
benennen konnen, die nicht fiir alle Methoden akkreditiert sind, die sie fiir amtliche
Kontrollen und andere amtliche Tétigkeiten verwenden, sofern diese Laboratorien
tiber ein Qualitédtssicherungssystem verfligen und Methoden anwenden, die den
einschldgigen Kriterien in Anhang III der Verordnung (EU) 2017/625 sowie den
Modalitéten fiir die Anwendung dieser Kriterien entsprechen.

Im Bereich Pflanzengesundheit sollten die zustindigen Behorden Laboratorien als
amtliche Laboratorien benennen konnen, die eine Methode verwenden mochten, fiir
die sie nicht akkreditiert sind, und die bereits fiir mindestens eine Methode zur
Anwendung bei einem Schddling akkreditiert sind, der derselben Gruppe von
Organismen (Nematoden, Bakterien, Pilze und Oomyceten, Viren, Viroide und
Phytoplasmen, Insekten und Milben) angehort wie der Schéidling, fiir den die nicht
akkreditierte Methode verwendet wird.

GemilR Artikel 167 Absatz2 der Verordnung (EU) 2017/625 gelten im Bereich
Pflanzengesundheit Artikel 37 Absatz4 Buchstabe e und Artikel 37 Absatz 5 der
genannten Verordnung ab dem 29. April 2022. Daher sollte die vorliegende
Verordnung in Bezug auf die Benennung amtlicher Laboratorien im Bereich
Pflanzengesundheit ebenfalls ab dem 29. April 2022 gelten —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand

Mit dieser Verordnung werden die Félle und die Bedingungen festgelegt, in bzw. unter denen
Laboratorien, die die Akkreditierungsbedingungen gemdl3 Artikel 37 Absatz 4 Buchstabe e
der Verordnung (EU) 2017/625 nicht fiir alle von ihnen im Rahmen amtlicher Kontrollen oder
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anderer amtlicher Tatigkeiten verwendeten Methoden erfiillen, von den zustdndigen Behorden
als amtliche Laboratorien benannt werden kénnen.

Artikel 2
Amtliche Laboratorien in den Bereichen Lebensmittelkontaktmaterialien,
Lebensmittelzusatzstoffe, Lebensmittelenzyme, Aromen und Futtermittelzusatzstoffe

Die zustindigen Behorden konnen Laboratorien, die die Bedingungen gemidl3 Artikel 37
Absatz 4 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/625 nicht fiir alle von ihnen im Rahmen
amtlicher Kontrollen oder anderer amtlicher Téatigkeiten verwendeten Methoden fiir
Laboranalysen, Tests oder Diagnosen erfiillen, als amtliche Laboratorien in den Bereichen
Lebensmittelkontaktmaterialien, Lebensmittelzusatzstoffe, Lebensmittelenzyme, Aromen und
Futtermittelzusatzstoffe benennen, sofern

a) diese Laboratorien iiber ein Qualitdtssicherungssystem verfligen, mit dem
sichergestellt wird, dass die Verwendung von Methoden fiir Laboranalysen, Tests
oder Diagnosen auBlerhalb ihres Akkreditierungsbereichs zuverldssige Ergebnisse
erbringt, und

b) die von diesen Laboratorien verwendeten nicht akkreditierten Methoden den
einschldgigen Kriterien fiir die unter diesen Artikel fallenden Bereiche gemél3
Anhang III der Verordnung (EU) 2017/625 entsprechen.

Artikel 3
Amtliche Laboratorien im Bereich Pflanzengesundheit

Die zustindigen Behorden konnen Laboratorien, die die Bedingungen gemill Artikel 37
Absatz 4 Buchstabe e der Verordnung (EU) 2017/625 nicht fiir alle von ihnen im Rahmen
amtlicher Kontrollen oder anderer amtlicher Tatigkeiten verwendeten Methoden fiir
Laboranalysen, Tests oder Diagnosen erfiillen, als amtliche Laboratorien im Bereich der
Pflanzengesundheit benennen, sofern

a) diese Laboratorien iiber ein Qualitdtssicherungssystem verfligen, mit dem
sichergestellt wird, dass die Verwendung von Methoden fiir Laboranalysen, Tests
oder Diagnosen aufBerhalb ihres Akkreditierungsbereichs zuverldssige Ergebnisse
erbringt;

b) die von diesen Laboratorien verwendeten nicht akkreditierten Methoden den

einschlagigen Kriterien fiir den unter diesen Artikel fallenden Bereich
Pflanzengesundheit gemil Anhang III der Verordnung (EU) 2017/625 entsprechen;

C) das Labor bereits fiir mindestens eine der in den Kategorien im Anhang aufgefiihrten
Methoden zur Anwendung bei einem Schidling akkreditiert ist, der derselben
Gruppe von Organismen angehort wie der Schéadling, fiir den die nicht akkreditierte
Methode verwendet wird.

Artikel 4
Inkrafttreten und Anwendung

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.

Artikel 3 gilt ab dem 29. April 2022.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem
Mitgliedstaat.

Briissel, den 17.5.2021

Fiir die Kommission
Die Prdsidentin
Ursula VON DER LEYEN
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