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DELEGIRANA UREDBA KOMISIJE (EU) .../ ...
od 17.5.2021.

o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeéa u pogledu slucajeva i
uvjeta u kojima nadlezna tijela mogu odrediti sluzbene laboratorije koji ne ispunjavaju
uvjete u vezi sa svim metodama koje upotrebljavaju za sluzbene kontrole ili druge
sluzbene aktivnosti

(Tekst znacajan za EGP)
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OBRAZLOZENJE

KONTEKST DELEGIRANOG AKTA

Uredbom (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeéa utvrdena su pravila za
provedbu sluzbenih kontrola koje provode nadlezna tijela drzava Clanica. U toj
uredbi nalaze se da laboratorijske analize, ispitivanja i dijagnosticiranja na uzorcima
koji se uzimaju tijekom sluzbenih kontrola i drugih sluzbenih aktivnosti obavljaju
sluzbeni laboratoriji koje odredi nadlezno tijelo drzave Clanice.

Ti sluzbeni laboratoriji moraju ispunjavati odredene akreditacijske kriterije koji se
temelje na medunarodnim normama. Osim toga, sve metode koje ti laboratoriji
upotrebljavaju u okviru sluzbenih kontrola i drugih sluzbenih aktivnosti moraju biti
obuhvacéene opsegom akreditacije.

Na temelju ¢lanka 41. Uredbe (EU) 2017/625 ovim nacrtom delegirane uredbe
utvrduju se slucajevi i uvjeti u kojima nadlezna tijela mogu kao sluzbene laboratorije
odrediti laboratorije koji ne ispunjavaju uvjete iz te uredbe u vezi sa svim metodama
koje upotrebljavaju za sluzbene kontrole i druge sluzbene aktivnosti.

SAVJETOVANJA PRIJE DONOSENJA AKTA

Savjetovanje s Komisijinom stru¢énom skupinom za sluzbene kontrole (E00911) i
dionicima, uglavnom s referentnim laboratorijima Europske unije i nacionalnim
referentnim laboratorijima, provedeno je s pomocu posebnog upitnika i u okviru
posebnih rasprava tijekom njihovih godisnjih sastanaka.

Neformalne rasprave pridonijele su izradi nacrta, u pogledu kojeg nije bilo spornih
pitanja.

Nije provedena procjena ucinka jer se ne oCekuje da ¢e Delegirana uredba imati
znatan ucinak. Njome ¢e se dodatno poboljsati fleksibilnost koja je ve¢ predvidena u
Uredbi (EU) 2017/625 te bi se trebalo smanjiti administrativno 1 financijsko
optereéenje.

PRAVNI ELEMENTI DELEGIRANOG AKTA

Pravna osnova Delegirane uredbe je c¢lanak 41. Uredbe (EU) 2017/625, kojim se
Komisiju obvezuje na djelovanje.
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DELEGIRANA UREDBA KOMISUJE (EU) .../...
od 17.5.2021.

o dopuni Uredbe (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeé¢a u pogledu slucajeva i
uvjeta u kojima nadleZna tijela mogu odrediti sluzbene laboratorije koji ne ispunjavaju
uvjete u vezi sa svim metodama koje upotrebljavaju za sluzbene kontrole ili druge
sluzbene aktivnosti

(Tekst znacajan za EGP)

EUROPSKA KOMISIJA,
uzimajuci u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,

uzimajuci u obzir Uredbu (EU) 2017/625 Europskog parlamenta i Vijeca od 15. ozujka 2017.
o sluzbenim kontrolama i drugim sluzbenim aktivnostima kojima se osigurava primjena
propisa o hrani 1 hrani za Zivotinje, pravila o zdravlju i dobrobiti Zivotinja, zdravlju bilja 1
sredstvima za zaStitu bilja, o izmjeni uredaba (EZ) br.999/2001, (EZ) br.396/2005,
(EZ) br. 1069/2009, (EZ) br. 1107/2009, (EU) br. 1151/2012, (EU) br. 652/2014,
(EU) 2016/429 1 (EU)2016/2031 Europskog parlamenta i Vijeca, uredaba Vijeca
(EZ) br. 1/2005 i (EZ) br. 1099/2009 i direktiva Vijeca 98/58/EZ, 1999/74/EZ, 2007/43/EZ,
2008/119/EZ 1 2008/120/EZ te o stavljanju izvan snage uredaba (EZ) br. 854/2004 i
(EZ) br. 882/2004 Europskog parlamenta 1 Vijeca, direktiva Vijeca 89/608/EEZ, 89/662/EEZ,
90/425/EEZ, 91/496/EEZ, 96/23/EZ, 96/93/EZ i 97/78/EZ te Odluke Vijeca 92/438/EEZ
(Uredba o sluzbenim kontrolama)!, a posebno njezin ¢lanak 41. stavak 4.,

buduéi da:

(1) U Uredbi (EU) 2017/625 utvrduje se da laboratorijske analize, ispitivanja i
dijagnosticiranja na uzorcima koji se uzimaju tijekom sluzbenih kontrola i drugih
sluzbenih aktivnosti obavljaju sluzbeni laboratoriji koje odrede nadleZna tijela drzava
¢lanica.

(2) U skladu s ¢lankom 37. stavkom 4. to¢kom (e) Uredbe (EU) 2017/625 sluzbeni
laboratoriji moraju, medu ostalim, ispunjavati odredene akreditacijske kriterije koji se
temelje na medunarodnim normama. U ¢lanku 37. stavku 5. utvrdeno je da opseg tog
akreditiranja obuhvaca metode laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja
koje je potrebno upotrebljavati tijekom sluZbenih laboratorijskih operacija.

3) Obveza akreditiranja laboratorija 1 metoda ima za svrhu osigurati osposobljenost
sluzbenih laboratorija za dobivanje pouzdanih i ponovljivih rezultata kao temelja za
uskladene sluzbene kontrole 1 druge sluzbene aktivnosti unutar Unije.

(4) S druge strane, postupak akreditiranja zahtijeva znatno vrijeme i resurse.

%) U C¢lanku 41. Uredbe (EU) 2017/625 Komisija se stoga ovlas¢uje za donoSenje
delegiranih akata u kojima se utvrduju slu¢ajevi i uvjeti u kojima nadlezna tijela mogu
kao sluzbene laboratorije odrediti laboratorije koji ne ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 37.

! SL L 93, 7.4.2017., str. 3.
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stavka 4. tocke (e) te uredbe u vezi sa svim metodama koje upotrebljavaju za sluzbene
kontrole i1 druge sluzbene aktivnosti. Takvi se laboratoriji mogu odrediti u skladu s
uvjetima utvrdenima na temelju te ovlasti, pod uvjetom da ispunjavaju kriterije iz
Clanka 41. tocaka (a) 1 (b) Uredbe (EU) 2017/625.

(6) U podrucjima zdravlja bilja, materijala koji dolaze u dodir s hranom, prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima, aroma i1 dodataka hrani za Zivotinje potrebno je uciniti
viSe kako bi se postupak akreditiranja dovrSio. S tim povezane zadace sloZene su jer
potencijalni broj tvari koje treba provjeriti u odredenoj matrici ili razli¢ite kombinacije
matrice/analita podrazumijevaju Sirok raspon i veliki broj metoda ispitivanja.
Akreditiranje svih moguc¢ih kombinacija nerazmjerno je opterecenje u smislu vremena
i resursa za laboratorije u tim podrucjima.

(7) Nadlezna tijela stoga bi trebala imati mogucnost da kao sluzbene laboratorije odrede
laboratorije koji nisu akreditirani za sve metode koje upotrebljavaju za sluzbene
kontrole i druge sluzbene aktivnosti, pod uvjetom da takvi laboratoriji imaju sustav
osiguravanja kvalitete i da upotrebljavaju metode koje karakteriziraju relevantni
kriteriji utvrdeni u Prilogu III. Uredbi (EU) 2017/625 1 modaliteti primjene tih
kriterija.

(8) U podru¢ju zdravlja bilja nadlezna tijela trebala bi imati moguc¢nost da kao sluzbene
laboratorije odrede laboratorije koji Zele upotrebljavati metodu za koju nisu
akreditirani, ali koji su ve¢ akreditirani za barem jednu metodu za upotrebu na Stetnom
organizmu iz iste skupine organizama, odnosno nematoda, bakterija, gljivica i
algaSica, virusa, viroida 1 fitoplazmi, insekata i grinja, kao Stetni organizam za koji se
upotrebljava neakreditirana metoda.

9) U skladu s clankom 167. stavkom 2. Uredbe (EU) 2017/625, c¢lanak 37. stavak 4.
tocka (e) i ¢lanak 37. stavak 5. te uredbe primjenjuju se u podru¢ju zdravlja bilja od
29. travnja 2022. Stoga bi se 1 ova Uredba u pogledu odredivanje sluzbenih
laboratorija u podrucju zdravlja bilja trebala primjenjivati od 29. travnja 2022.,

DONIJELA JE OVU UREDBU:

Clanak 1.
Predmet

Ovom Uredbom utvrduju se slucajevi i uvjeti u kojima nadlezna tijela mogu kao sluzbene
laboratorije odrediti laboratorije koji ne ispunjavaju uvjete za akreditiranje iz ¢lanka 37.
stavka 4. tocke (e) Uredbe (EU) 2017/625 u vezi sa svim metodama koje upotrebljavaju za
sluzbene kontrole ili druge sluZzbene aktivnosti.

Clanak 2.
Sluzbeni laboratoriji u podrucjima materijala koji dolaze u dodir s hranom, prehrambenih
aditiva, prehrambenih enzima, aroma i dodataka hrani za Zivotinje

Nadlezna tijela mogu kao sluzbene laboratorije u podru¢jima materijala koji dolaze u dodir s
hranom, prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima, aroma i1 dodataka hrani za Zivotinje
odrediti laboratorije koji ne ispunjavaju uvjete iz ¢lanka 37. stavka 4. toc¢ke (e) Uredbe (EU)
2017/625 u vezi sa svim metodama laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koje
upotrebljavaju za sluzbene kontrole ili druge sluzbene aktivnosti, pod sljede¢im uvjetima:
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(a)

(b)

ti laboratoriji imaju sustav osiguravanja kvalitete za dobivanje pouzdanih rezultata
uporabom metoda laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koje su
izvan opsega njihove akreditacije i

neakreditirane metode koje ti laboratoriji upotrebljavaju karakteriziraju kriteriji
relevantni za podruc¢ja obuhvaéena ovim ¢lankom, a utvrdeni su u Prilogu III. Uredbi
(EU) 2017/625.

Clanak 3.
SluZbeni laboratoriji u podrucju zdravlja bilja

Nadlezna tijela mogu kao sluzbene laboratorije u podrucju zdravlja bilja odrediti laboratorije
koji ne ispunjavaju uvjete iz Clanka 37. stavka 4. tocke (e) Uredbe (EU) 2017/625 u vezi sa
svim metodama laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koje upotrebljavaju za
sluzbene kontrole ili druge sluzbene aktivnosti, pod sljede¢im uvjetima:

(2)

(b)

(©)

ti laboratoriji imaju sustav osiguravanja kvalitete za dobivanje pouzdanih rezultata
uporabom metoda laboratorijske analize, ispitivanja ili dijagnosticiranja koje su
izvan opsega njihove akreditacije;

neakreditirane metode koje ti laboratoriji upotrebljavaju karakteriziraju kriteriji
relevantni za podrucje zdravlja bilja, a utvrdeni su u Prilogu IIl. Uredbi (EU)
2017/625 i

taj laboratorij ve¢ je akreditiran za barem jednu od metoda navedenih u kategorijama
iz Priloga za upotrebu na Stetnom organizmu iz iste skupine organizama kao Stetni
organizam za koji se upotrebljava neakreditirana metoda.

Clanak 4.
Stupanje na snagu i primjena

Ova Uredba stupa na snagu dvadesetog dana od dana objave u Sluzbenom listu Europske

unije.

Clanak 3. primjenjuje se od 29. travnja 2022.

Ova je Uredba u cijelosti obvezujuca i izravno se primjenjuje u svim drzavama ¢lanicama.

Sastavljeno u Bruxellesu 17.5.2021.

Za Komisiju
Predsjednica
Ursula VON DER LEYEN
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