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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
17.5.2021,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2017/625 seoses
juhtumitega, mille korral, ja tingimustega, mille alusel voivad pidevad asutused
méiirata ametlikud laborid, kes ei vasta kdikide nende poolt ametliku kontrolli voi
muude ametlike toimingute jaoks kasutatavate meetodite osas asjaomastele tingimustele

(EMPs kohaldatav tekst)
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SELETUSKIRI

DELEGEERITUD OIGUSAKTI TAUST

Euroopa Parlamendi ja ndukogu méairusega (EL) 2017/625 on kehtestatud eeskirjad
ametliku kontrolli kohta, mida teevad liikmesriikide paddevad asutused. Mééruses on
sdtestatud, et laboratoorseid analiilise, uuringuid ja diagnoosimist proovidega, mis on
voetud ametliku kontrolli ja muude ametlike toimingute ajal, teevad liitkmesriigi
padeva asutuse miiratud ametlikud laborid.

Need ametlikud laborid peavad vastama teatavatele rahvusvahelistel standarditel
pohinevatele akrediteerimiskriteeriumidele. Lisaks peab akrediteerimise ulatus
holmama koik meetodeid, mida asjaomased laborid kasutavad ametliku kontrolli ja
muude ametlike toimingute raames.

Tuginedes médruse (EL) 2017/625 artiklile 41, tdpsustatakse kidesoleva delegeeritud
maiiruse eelndus juhtumid, mille korral, ja tingimused, mille alusel voivad padevad
asutused madrata ametlikeks laboriteks laborid, kes ei vasta kodikide nende poolt
ametliku kontrolli voi muude ametlike toimingute jaoks kasutatavate meetodite osas
nimetatud mairuse tingimustele.

OIGUSAKTI VASTUVOTMISELE EELNENUD KONSULTEERIMINE

Komisjoni ametlike kontrollide eksperdirithmaga (E00911) ja sidusriithmadega, s.o
peamiselt Euroopa Liidu referentlaborite ja riiklike referentlaboritega konsulteeriti,
kasutades selleks konkreetset kiisimustikku, samuti aastakoosolekute raames peetud
konkreetsete arutelude kaigus.

Mitteametlike arutelude toel koostati eelnou, milles ei esitatud vastuolulisi teemasid.

Moju hindamist ei tehtud, sest delegeeritud médrus ei avalda eeldatavasti
mérkimisvddrset moju. See tohustab madrusega (EL) 2017/625 ette nédhtud
paindlikkust tdiendavalt ning peaks vihendama haldus- ja finantskoormust.

DELEGEERITUD OIGUSAKTI OIGUSLIK KULG

Delegeeritud mééruse diguslik alus on médruse (EL) 2017/625 artikkel 41, millega
pannakse komisjonile kohustus tegutseda.
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KOMISJONI DELEGEERITUD MAARUS (EL) .../...,
17.5.2021,

millega tiiendatakse Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirust (EL) 2017/625 seoses
juhtumitega, mille korral, ja tingimustega, mille alusel voivad pidevad asutused
mairata ametlikud laborid, kes ei vasta koikide nende poolt ametliku kontrolli voi
muude ametlike toimingute jaoks kasutatavate meetodite osas asjaomastele tingimustele

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA KOMISJON,
vottes arvesse Euroopa Liidu toimimise lepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 15. mértsi 2017. aasta madrust (EL) 2017/625,
mis késitleb ametlikku kontrolli ja muid ametlikke toiminguid, mida tehakse eesmérgiga
tagada toidu- ja s66daalaste digusnormide ning loomatervise ja loomade heaolu, taimetervise-
ja taimekaitsevahendite alaste Oigusnormide kohaldamine, millega muudetakse Euroopa
Parlamendi ja ndukogu miiruseid (EU) nr 999/2001, (EU) nr 396/2005, (EU) nr 1069/2009,
(EU) nr 1107/2009, (EL) nr 1151/2012, (EL) nr 652/2014, (EL) 2016/429 ja (EL) 2016/2031,
ndukogu miiruseid (EU) nr 1/2005 ja (EU) nr 1099/2009 ning ndukogu direktiive 98/58/EU,
1999/74/EU, 2007/43/EU, 2008/119/EU ja 2008/120/EU ning millega tunnistatakse kehtetuks
Euroopa Parlamendi ja ndukogu méirused (EU) nr 854/2004 ja (EU) nr 882/2004, ndukogu
direktiivid 89/608/EMU, 89/662/EMU, 90/425/EMU, 91/496/EMU, 96/23/EU, 96/93/EU ja
97/78/EU ja ndukogu otsus 92/438/EMU (ametliku kontrolli mérus),! eriti selle artiklit 41,

ning arvestades jargmist:

(1) Maiiruses (EL) 2017/625 on sétestatud, et laboratoorseid analiilise, uuringuid ja
diagnoosimist proovidega, mis on voetud ametliku kontrolli ja muude ametlike
toimingute ajal, teevad litkkmesriikide piddevate asutuste méédratud ametlikud laborid.

(2)  Mairuse (EL) 2017/625 artikli 37 16ike 4 punkti e kohaselt peavad ametlikud laborid
muu hulgas vastama teatavatele rahvusvahelistel standarditel pohinevatele
akrediteerimiskriteeriumidele. Artikli 37 1oikes 5 on sitestatud, et selline
akrediteerimine peab hdlmama laboratoorse analiiiisi, uuringu ja diagnoosimise
meetodeid, mida peab ametliku laborina tegutsedes kasutama.

3) Laborite ja meetodite akrediteerimise kohustuse eesmdrk on tagada, et ametlikud
laborid on padevad esitama usaldusvairseid ja korratavaid tulemusi, mis on aluseks
tihtlustatud ametlikule kontrollile ja muudele ametlikele toimingutele liidus.

! ELT L 93, 7.4.2017, 1k 3.
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Samas nduab akrediteerimise protsess palju aega ja ressursse.

Maidruse (EL) 2017/625 artikliga 41 antakse komisjonile oigus votta vastu
delegeeritud digusakte, milles sitestatakse juhtumid, mille korral, ja tingimused, mille
alusel voivad piddevad asutused méiidrata ametlikeks laboriteks laborid, kes ei vasta
koikide nende poolt ametliku kontrolli vdi muude ametlike toimingute jaoks
kasutatavate meetodite osas nimetatud madruse artikli 37 1dike 4 punktis e osutatud
tingimustele. Sellised laborid vdib maédrata nimetatud Oiguse raames sétestatud
tingimustele juhul, kui need laborid vastavad méédruse (EL) 2017/625 artikli 41
punktides a ja b sitestatud kriteeriumidele.

Taimetervise, toiduga kokkupuutuvate materjalide, toidu lisaainete, toiduensiiiimide,
16hna- ja maitseainete ning sdddalisandite valdkonnas on akrediteerimiseks vajalikud
tdiendavad joupingutused. Nende valdkondadega seotud iilesanded on keerulised, kuna
voimalik  kontrollitavate  ainete  arv  konkreetses  maatriksis  vOi  eri
maatriksi/analiiiitiliste kombinatsioonide puhul eeldab laia valikut ja suurt hulka
katsemeetodeid. Koigi vOimalike kombinatsioonide akrediteerimine koormab
ebaproportsionaalselt nendes valdkondades tegutsevate laboratooriumide aega ja
ressursse.

Seepdrast peaks pddevatel asutustel olema vdimalik méddrata ametlikeks laboriteks
laboreid, mis ei ole akrediteeritud koigi ametliku kontrolli ja muude ametlike
toimingute jaoks kasutatavate meetodite jaoks, tingimusel et sellistel laboritel on
olemas kvaliteedi tagamise programmid ja nad kasutavad meetodeid, mida
iseloomustavad méaaruse (EL) 2017/625 III lisas sétestatud asjakohased kriteeriumid
ning kdnealuste kriteeriumide kohaldamise kord.

Taimetervise valdkonnas peaks péadevatel asutustel olema voimalik méérata
ametlikeks laboriteks laborid, mis soovivad kasutada meetodit, mille jaoks neil ei ole
akrediteeringut, kuid mis on juba akrediteeritud vdhemalt {ihe samast
organismiriithmast pédrit taimekahjustajate (limarussid, bakterid, seened ja
munasseened, viirused, viroidid ja fiitoplasmad, putukad ja lestad) puhul kasutatava
meetodi jaoks.

Vastavalt midruse (EL) 2017/625 artikli 167 1dikele 2 kohaldatakse taimetervise
valdkonnas kdnealuse midruse artikli 37 16ike 4 punkti e ja artikli 37 10iget 5 alates
29. aprillist 2022. Taimetervise valdkonnas ametlike laborite méddramise suhtes tuleks
seetottu kohaldada kdesolevat méiérust alates 29. aprillist 2022,

ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

Artikkel 1
Reguleerimisese

Kéesoleva méirusega méératakse kindlaks juhtumid, mille korral, ja tingimused, mille alusel
voivad padevad asutused médrata ametlikud laborid, kes ei vasta koikide nende poolt ametliku
kontrolli v61 muude ametlike toimingute jaoks kasutatavate meetodite osas méédruse (EL)
2017/625 artikli 37 15ike 4 punktis e sitestatud akrediteerimise tingimustele.
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Artikkel 2
Ametlikud laborid toiduga kokkupuutuvate materjalide, toidu lisaainete, toiduensiiiimide,
lohna- ja maitseainete ning séodalisandite valdkonnas

Pédevad asutused voivad méddrata ametlikeks laboriteks toiduga kokkupuutuvate materjalide,
toidu lisaainete, toiduensiilimide, l0hna- ja maitseainete ning séddalisandite valdkonnas
laborid, mis ei vasta maaruse (EL) 2017/625 artikli 37 16ike 4 punktis e osutatud tingimustele
seoses koigi laboratoorse analiilisi, uuringu voi diagnoosimise meetoditega, mida nad
kasutavad ametlikuks kontrolliks voi muudeks ametlikeks toiminguteks, tingimusel et:

a) need laborid rakendavad kvaliteeditagamisesiisteemi, et nende kasutatavate
laboratoorse analiilisi, uuringu ja diagnoosimise meetodite, mille puhul nad ei ole
akrediteeritud, tulemused oleksid usaldusvéirsed, ja

b) nendes laborites kasutatavaid akrediteerimata meetodeid iseloomustavad maéddruse
(EL) 2017/625 1II lisas kdesoleva artikliga holmatud valdkondade puhul séitestatud
kriteeriumid.

Artikkel 3
Ametlikud laborid taimetervise valdkonnas

Padevad asutused voivad méirata ametlikeks laboriteks taimetervise valdkonnas laborid, mis
ei vasta mééruse (EL) 2017/625 artikli 37 16ike 4 punktis e osutatud tingimustele seoses kdigi
laboratoorse analiilisi, uuringu voi diagnoosimise meetoditega, mida nad kasutavad
ametlikuks kontrolliks voi muudeks ametlikeks toiminguteks, tingimusel et:

a) need laborid rakendavad kvaliteeditagamisesiisteemi, et nende kasutatavate
laboratoorse analiiiisi, uuringu ja diagnoosimise meetodite, mille puhul nad ei ole
akrediteeritud, tulemused oleksid usaldusvairsed;

b) nendes laborites kasutatavaid akrediteerimata meetodeid iseloomustavad mééruse
(EL) 2017/625 1II lisas taimetervise valdkonna puhul sétestatud kriteeriumid ja

c) labor on juba akrediteeritud vdhemalt {ihe lisas osutatud kategooriates loetletud
meetodi kasutamiseks samast organismirithmast péarit kahjuri puhul kui see kahjur,
mille puhul kasutatakse akrediteerimata meetodit.

Artikkel 4
Joustumine ja kohaldamine

Kéesolev méérus joustub kahekiimnendal pédeval pérast selle avaldamist Euroopa Liidu
Teatajas.

Artiklit 3 kohaldatakse alates 29. aprillist 2022.

Kéesolev miirus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav koikides litkmesriikides.
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Briissel, 17.5.2021

Komisjoni nimel
president
Ursula VON DER LEYEN
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