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C(2021) 3285 final
KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../...,

annettu 17.5.2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti niiden
tapausten ja edellytysten osalta, joissa ja joiden nojalla toimivaltaiset viranomaiset
voivat nimeté virallisia laboratorioita, jotka eivit tiyti edellytyksii kaikkien virallista
valvontaa tai muita virallisia toimia varten kayttimiensi menetelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
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PERUSTELUT

DELEGOIDUN SAADOKSEN TAUSTA

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EU) 2017/625 vahvistetaan saannot
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten suorittaman virallisen valvonnan
toteuttamista varten. Siind sdddetddn, ettd virallisen valvonnan ja muiden virallisten
toimien aikana otettujen ndytteiden laboratorioanalyysit, testit ja diagnoosit on
tehtéva virallisissa laboratorioissa, jotka jdsenvaltion toimivaltainen viranomainen on
nimennyt sellaisiksi.

Néiden virallisten laboratorioiden on tdytettédva tietyt kansainvilisiin standardeihin
perustuvat akkreditointiperusteet. Lisdksi kaikkien ndiden laboratorioiden virallisen
valvonnan ja muiden virallisten toimien yhteydessd kédyttimien menetelmien on
kuuluttava akkreditoinnin piiriin.

Téssd delegoidun asetuksen luonnoksessa tismennetdin asetuksen (EU) 2017/625 41
artiklan perusteella, missd tapauksissa ja milld edellytyksin toimivaltaiset
viranomaiset voivat nimeta virallisiksi laboratorioiksi laboratorioita, jotka eivit tayta
kyseisen asetuksen edellytyksid kaikkien virallista valvontaa tai muita virallisia
toimia varten kadyttimiensd menetelmien osalta.

SAADOKSEN HYVAKSYMISTA EDELTANEET KUULEMISET

Virallista valvontaa késittelevdd komission asiantuntijaryhmiid (E00911) ja
sidosryhmid, pddasiassa Euroopan unionin vertailulaboratorioita ja kansallisia
vertailulaboratorioita, kuultiin  erityiselld kyselylomakkeella ja vuotuisissa
kokouksissa kdydyissd keskusteluissa.

Epévirallisten keskustelujen pohjalta laadittiin luonnos, johon ei sisdltynyt
kiistanalaisia kysymyksia.

Vaikutustenarviointia ei ole tehty, silld delegoidulla asetuksella ei odoteta olevan
merkittdvid vaikutuksia. Se parantaa entisestdin asetuksessa (EU) 2017/625 jo
sdddettyd joustavuutta ja sen pitdisi viahentdd hallinnollista ja taloudellista rasitetta.

DELEGOIDUN SAADOKSEN OIKEUDELLINEN SISALTO

Delegoidun asetuksen oikeusperusta on asetuksen (EU) 2017/625 41 artikla, jossa
komissiolle asetetaan velvollisuus toimia.
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KOMISSION DELEGOITU ASETUS (EU) .../ ...,
annettu 17.5.2021,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/625 tiydentimisesti niiden
tapausten ja edellytysten osalta, joissa ja joiden nojalla toimivaltaiset viranomaiset
voivat nimeté virallisia laboratorioita, jotka eivit tiyti edellytyksii kaikkien virallista
valvontaa tai muita virallisia toimia varten kayttimiensi menetelmien osalta

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka
ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopimuksen,

ottaa huomioon virallisesta valvonnasta ja muista virallisista toimista, jotka suoritetaan
elintarvike- ja rehulainsddddnndn ja eldinten terveyttd ja hyvinvointia, kasvien terveytta ja
kasvinsuojeluaineita koskevien sddntdjen soveltamisen varmistamiseksi, sekd Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 999/2001, (EY) N:o 396/2005, (EY) N:o
1069/2009, (EY) N:o 1107/2009, (EU) N:o 1151/2012, (EU) N:o 652/2014, (EU) 2016/429 ja
(EU) 2016/2031, neuvoston asetusten (EY) N:o 1/2005 ja (EY) N:o 1099/2009 ja neuvoston
direktiivien 98/58/EY, 1999/74/EY, 2007/43/EY, 2008/119/EY ja 2008/120/EY
muuttamisesta ja Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusten (EY) N:o 854/2004 ja (EY)
N:o 882/2004, neuvoston direktiivien 89/608/ETY, 89/662/ETY, 90/425/ETY, 91/496/ETY,
96/23/EY, 96/93/EY ja 97/78/EY ja neuvoston pditoksen 92/438/ETY kumoamisesta
15 pdiviand maaliskuuta 2017 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU)
2017/625! (virallista valvontaa koskeva asetus) ja erityisesti sen 41 artiklan,

seké katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EU) 2017/625 sdadetdén, ettd virallisen valvonnan ja muiden virallisten
toimien aikana otettujen niytteiden laboratorioanalyysit, testit ja diagnoosit on tehtava
virallisissa laboratorioissa, jotka jdsenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset ovat
nimenneet sellaisiksi.

(2)  Asetuksen (EU) 2017/625 37 artiklan 4 kohdan e alakohdan mukaisesti virallisten
laboratorioiden on muun muassa tiytettivd tietyt kansainvélisiin standardeihin
perustuvat akkreditointiperusteet. Asetuksen 37 artiklan 5 kohdassa sdddetdédn, ettd
tdmin akkreditoinnin piiriin on kuuluttava ne laboratoriossa kiytettdvat analyysi-,
testaus- tai diagnosointimenetelmét, joita laboratorion edellytetddn kayttdvin
virallisena laboratoriona toimiessaan.

! EUVL L 93, 7.4.2017, s. 3.
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3)

“4)
©)

(6)

()

(8)

)

Laboratorioiden ja menetelmien akkreditointia koskevan velvoitteen tarkoituksena on
varmistaa virallisten laboratorioiden pitevyys tuottaa luotettavia ja toistettavissa olevia
tuloksia yhdenmukaisen virallisen valvonnan ja muiden virallisten toimien perustaksi
unionissa.

Akkreditointiprosessiin kuluu samalla paljon aikaa ja resursseja.

Asetuksen (EU) 2017/625 41 artiklassa siirretddn tdméan vuoksi komissiolle valta antaa
delegoituja sdddoksid, joissa tdsmennetddn, missd tapauksissa ja milld edellytyksin
toimivaltaiset viranomaiset voivat nimetd virallisiksi laboratorioiksi laboratorioita,
jotka eivit tiytd kyseisen asetuksen 37 artiklan 4 kohdan e alakohdan edellytyksia
kaikkien wvirallista valvontaa ja muita virallisia toimia varten kayttimiensa
menetelmien osalta. Téllaiset laboratoriot voidaan nimetd kyseisessid valtuutuksessa
vahvistettujen edellytysten mukaisesti edellyttden, ettd ne tdyttdvit asetuksen (EU)
2017/625 41 artiklan a ja b alakohdassa vahvistetut kriteerit.

Kasvien terveyden, elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien,
elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, aromien ja rehun lisdaineiden aloilla
tarvitaan lisdtoimia akkreditointiprosessin saattamiseksi péddtokseen. Tahdn liittyvit
tehtédvit ovat monimutkaisia, koska tietyssd matriisissa tai matriisin ja analyytin eri
yhdistelmissd tarkastettavien aineiden mahdollinen maird edellyttdd laajaa ja suurta
madrdd testausmenetelmid. Kaikkien mahdollisten yhdistelmien akkreditointi aiheuttaa
suhteettoman rasitteen néilld aloilla toimiville laboratorioille ajan ja resurssien
suhteen.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi sen vuoksi voitava nimetd virallisiksi
laboratorioiksi ne laboratoriot, joita ei ole akkreditoitu kaikkien virallista valvontaa ja
muita virallisia toimia varten kéayttdmiensd menetelmien osalta edellyttden, ettd
téllaisilla laboratorioilla on kdytossd laadunvarmistusjirjestelma ja ettd ne kayttavét
menetelmid, jotka on kuvattu asetuksen (EU) 2017/625 liitteessd III esitetyilld
asiaankuuluvilla kriteereilld sekd kyseisten kriteerien soveltamista koskevilla
yksityiskohtaisilla sdédnnoilla.

Toimivaltaisten viranomaisten olisi kasvien terveyden alalla voitava nimeta virallisiksi
laboratorioiksi ne laboratoriot, jotka haluavat kidyttdd menetelmédd, jota varten niilld ei
ole akkreditointia ja jotka on jo akkreditoitu kdyttdmadn vihintddn yhtd menetelmii
sellaisen tuhoojan osalta, joka kuuluu samaan organismiryhméén eli ankeroisiin,
bakteereihin, sieniin ja munasieniin, viruksiin, viroideihin ja fytoplasmoihin,
hyonteisiin ja punkkeihin kuin tuhooja, jonka osalta akkreditoimatonta menetelméa
kaytetddn

Asetuksen (EU) 2017/625 167 artiklan 2 kohdan mukaisesti kyseisen asetuksen 37
artiklan 4 kohdan e alakohtaa ja 37 artiklan 5 kohtaa sovelletaan kasvien terveyden
alalla 29 pdivéstd huhtikuuta 2022. Kasvien terveyden alalla toimivien virallisten
laboratorioiden nimeédmisen osalta my0s titd asetusta olisi sen vuoksi sovellettava 29
péivistd huhtikuuta 2022,
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ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla
Kohde

Téassd asetuksessa vahvistetaan tapaukset ja edellytykset, joissa ja joiden nojalla toimivaltaiset
viranomaiset voivat nimetd virallisiksi laboratorioiksi laboratorioita, jotka eivét tdyta
asetuksen (EU) 2017/625 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa sdddettyjd
akkreditointiedellytyksid kaikkien virallista valvontaa tai muita virallisia toimia varten
kdyttimiensd menetelmien osalta.

2 artikla
Viralliset laboratoriot elintarvikkeiden kanssa kosketuksiin joutuvien materiaalien,
elintarvikelisiaineiden, elintarvike-entsyymien, aromien ja rehun lisdaineiden aloilla

Toimivaltaiset viranomaiset voivat nimetd laboratorioita, jotka eivit tidytd asetuksen (EU)
2017/625 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja edellytyksid kaikkien virallista
valvontaa tai muita virallisia toimia varten kdyttimiensd laboratorioanalyysi-, testaus- tai
diagnosointimenetelmien osalta, virallisiksi laboratorioiksi elintarvikkeiden kanssa
kosketuksiin joutuvien materiaalien, elintarvikelisdaineiden, elintarvike-entsyymien, aromien
ja rehun lisdaineiden aloilla edellyttien, etti

a) kyseisilld laboratorioilla on kdytdssd laadunvarmistusjérjestelmd, jolla varmistetaan,
ettd kdytettdvien laboratorioanalyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmien, jotka
eivit kuulu niiden akkreditoinnin piiriin, kdytostd saadaan luotettavia tuloksia ja

b) kyseisten laboratorioiden kéyttdmit akkreditoimattomat menetelmdt on kuvattu
asetuksen (EU) 2017/625 liitteessd III esitetyilld tdmédn artiklan soveltamisalaan
kuuluvien alojen kannalta merkityksellisilla kriteereilla.

3 artikla
Viralliset laboratoriot kasvien terveyden alalla

Toimivaltaiset viranomaiset voivat nimetd laboratorioita, jotka eivit tidytd asetuksen (EU)
2017/625 37 artiklan 4 kohdan e alakohdassa tarkoitettuja edellytyksid kaikkien virallista
valvontaa tai muita virallisia toimia varten kdyttdmiensd laboratorioanalyysi-, testaus- tai
diagnosointimenetelmien osalta, virallisiksi laboratorioiksi kasvien terveyden alalla
edellyttéen, ettd

a) kyseisilld laboratorioilla on kdytdssd laadunvarmistusjdrjestelma, jolla varmistetaan,
ettd kdytettdvien laboratorioanalyysi-, testaus- tai diagnosointimenetelmien, jotka
eivit kuulu niiden akkreditoinnin piiriin, kdytostd saadaan luotettavia tuloksia;

b) kyseisten laboratorioiden kayttdmit akkreditoimattomat menetelmit on kuvattu
asetuksen (EU) 2017/625 liitteessd III esitetyilld kasvien terveyttd koskevan alan
kannalta merkityksellisilld kriteereilld; ja

c) laboratorio on jo akkreditoitu kéyttimédn ainakin yhtd liitteessd tarkoitetuissa
luokissa luetelluista menetelmistd sellaisen tuhoojan osalta, joka kuuluu samaan
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organismiryhmédn kuin tuhooja, jonka osalta akkreditoimatonta menetelmai
kaytetddn.

4 artikla
Voimaantulo ja soveltaminen

Témi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdiviand sen jélkeen, kun se on
julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sen 3 artiklaa sovelletaan 29 paivésti huhtikuuta 2022.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa
jasenvaltioissa.

Tehty Brysselissd 17.5.2021

Komission puolesta
Puheenjohtaja
Ursula VON DER LEYEN
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