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Briselg, 17.5.2021.
C(2021) 3285 final

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(17.5.2021),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625, nosakot, kados
gadijumos un ar kadiem nosacijumiem kompetentas iestades drikst nozimeét oficialas
laboratorijas, kas neatbilst nosacijumiem attieciba uz visam metodem, kuras tas
izmanto oficialajam kontrolém vai citam oficialajam darbibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)
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PASKAIDROJUMA RAKSTS

DELEGETA AKTA KONTEKSTS

Eiropas Parlamenta un Padomes Regula (ES) 2017/625 ir paredzeti noteikumi par
oficialajam kontrolém, kuras veic dalibvalstu kompetentas iestades. Taja paredzéts,
ka oficialo kontrolu un citu oficialo darbibu laika nemto paraugu laboratoriskas
analizes, testus un diagnostiku veic oficialas laboratorijas, kuras par tadam ir
noziméjusi dalibvalsts kompetenta iestade.

Sim oficialajam laboratorijam jaatbilst noteiktiem akreditacijas kritérijiem, kuru
pamata ir starptautiski standarti. Turklat akreditacijas tv€ruma ir jabut visam
metodém, ko minétas laboratorijas izmanto saistiba ar oficialajam kontrolém un
citam oficialam darbibam.

Pamatojoties uz Regulas (ES) 2017/625 41. pantu, Sis delegétas regulas projekts
preciz€, kados gadijumos un ar kadiem nosacljumiem kompetentas iestades par
oficialajam laboratorijam drikst nozimét laboratorijas, kas neatbilst minétas regulas
nosacijumiem attieciba uz visam metodém, kuras tas izmanto oficialajam kontrolém
un citam oficialajam darbibam.

PIRMS AKTA PIENEMSANAS NOTIKUSI APSPRIESANAS

ApsprieSanas ar Komisijas ekspertu grupu “Oficialas kontroles” (E00911) un
ieinteres€tajam personam, galvenokart Eiropas Savienibas references laboratorijam
un valstu references laboratorijam, notika, izmantojot Ipasu anketu un ipaSas
diskusijas to ikgad€jas sanaksmes.

Neoficialas apspriedes palidz€ja sagatavot projektu, saistiba ar kuru stridigu
jautajumu nebija.

Ietekmes noveértéjums nav veikts, jo paredzams, ka delegétajai regulai nebis bitiskas
ietekmes. Sis projekts vel vairak uzlabos elastibu, kas jau ir paredz&ta Regula (ES)
2017/625, un tam biitu jasamazina administrativais un finansialais slogs.

DELEGETA AKTA JURIDISKIE ASPEKTI

Delegétas regulas juridiskais pamats ir Regulas (ES) 2017/625 41. pants, kas
Komisijai uzliek pienakumu rikoties.

LV



LV

KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) .../..
(17.5.2021),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625, nosakot, kados
gadijumos un ar kadiem nosacijumiem kompetentas iestades drikst nozimét oficialas
laboratorijas, kas neatbilst nosacijumiem attieciba uz visam metodém, kuras tas
izmanto oficialajam kontrolem vai citam oficialajam darbibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot vera Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625 (2017. gada 15. marts) par
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, kuras veic, lai nodro$inatu, ka tiek
pieméroti partikas un baribas aprites tiesibu akti, noteikumi par dzivnieku veselibu un
labturibu, augu veselibu un augu aizsardzibas Iidzekliem, un ar ko groza Eiropas Parlamenta
un Padomes Regulas (EK) Nr. 999/2001, (EK) Nr. 396/2005, (EK) Nr. 1069/2009, (EK)
Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 un (ES) 2016/2031,
Padomes Regulas (EK) Nr. 1/2005 un (EK) Nr. 1099/2009 un Padomes Direktivas 98/58/EK,
1999/74/EK, 2007/43/EK, 2008/119/EK un 2008/120/EK un atcel Eiropas Parlamenta un
Padomes  Regulas (EK)  Nr.854/2004 un (EK)  Nr.882/2004, Padomes
Direktivas 89/608/EEK, 89/662/EEK, 90/425/EEK, 91/496/EEK, 96/23/EK, 96/93/EK un
97/78/EK un Padomes Lémumu 92/438/EEK (Oficidlo kontrolu regula)!, un jo ipai tas
41. pantu,

ta ka:
(1)  Regula (ES)2017/625 paredzets, ka oficialo kontrolu un citu oficialo darbibu laika

nemto paraugu laboratoriskas analizes, testus un diagnostiku veic oficialas
laboratorijas, kuras par tadam ir nozimé&juSas dalibvalstu kompetentas iestades.

(2) Saskana ar Regulas (ES) 2017/625 37. panta 4. punkta e) apakSpunktu oficialajam
laboratorijam cita starpa ir jaatbilst konkrétiem akreditacijas kritérijiem, kuru pamata
ir starptautiski standarti. 37. panta 5. punkta noteikts, ka S$is akreditacijas darbibas
joma ietilpst laboratorisko analizu, test€Sanas vai diagnostikas metodes, ko izmanto
oficialas laboratorijas darbibas.

3) Pienakuma akreditét laboratorijas un metodes meérkis ir nodrosSinat oficialo laboratoriju
kompetenci sniegt uzticamus un reproducgjamus rezultatus, kas ir pamats saskanotam
oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam Savieniba.

(4) Taja pasa laika akreditacijas procesam ir vajadzigs ievérojams laiks un resursi.

(5) Tapéc ar Regulas (ES) 2017/625 41. pantu Komisija ir pilnvarota pienemt delegétos
aktus, precizgjot, kados gadijumos un ar kadiem nosacijumiem kompetentas iestades
par oficialajam laboratorijam var nozimé&t laboratorijas, kas neatbilst minétas regulas

1 OV L 93, 7.4.2017., 3. Ipp.
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37. panta 4. punkta e) apakSpunkta nosacijumiem attieciba uz visam metodém, kuras
tas izmanto oficidlajam kontrolém un citam oficialajam darbibam. Sadas laboratorijas
var noziméet saskana ar nosacijumiem, kas paredzeti minétaja pilnvarojuma, ja vien tas
atbilst Regulas (ES) 2017/625 41. panta a) un b) punkta noteiktajiem kritérijiem.

(6) Lai pabeigtu akreditacijas procesu, ir jaturpina darbs tadas jomas ka augu veseliba,
partikas kontaktmateriali, partikas piedevas, partikas fermenti, aromatizetaji un baribas
piedevas. Saistitie uzdevumi ir sarezgiti, jo potencialais parbaudamo vielu skaits
konkréta matrica vai dazadas matricas/analitu kombinacijas nozimée, ka testéSanas
metozu klasts ir plass un daudzskaitligs. Visu iesp&jamo kombinaciju akreditéSana gan
laika, gan resursu zina rada nesamerigi lielu slogu So jomu laboratorijam.

(7) Tapec kompetentajam iestadém vajadz&tu but iespgjai par oficialajam laboratorijam
nozimét ar tadas laboratorijas, kuras nav akreditétas attieciba uz visam metodém, ko
tas izmanto oficialajam kontrolém un citam oficialajam darbibam, ja vien $adas
laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodroSinasanas shéma un tas izmanto metodes, kuras
ir atbilstoSas Regulas (ES) 2017/625 III pielikuma noteiktajiem relevantajiem
kriterijiem, ka ar1 ievéro minéto kritériju piemerosanas kartibu.

(8)  Kas attiecas uz augu veselibu, kompetentajam iestadém vajadzetu bit iespgjai par
oficialajam laboratorijam nozimé&t laboratorijas, kuras vélas izmantot kadu metodi,
attiectba uz ko tam nav akreditacijas, bet kuras jau ir akreditétas vismaz attieciba uz
vienu metodi, ko izmanto tadas paSas organismu grupas kaitigajam organismam
(piem., nematodem, bakterijam, sénit€m un oomic&tém, virusiem, viroidiem un
fitoplazmam, kukainiem un @&rc€m) ka kaitigais organisms, kuram izmanto
neakreditéto metodi.

9) Saskana ar Regulas (ES) 2017/625 167. panta 2. punktu min&tas regulas 37. panta
4. punkta e) apakSpunktu un 37.panta 5.punktu augu veselibas joma piemero no
2022. gada 29. aprila. Tadel attieciba uz oficialo laboratoriju noziméSanu augu
veselibas joma arT $1 regula biitu japiemeéro no 2022. gada 29. aprila,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir noteikts, kados gadijumos un ar kadiem nosacfjumiem kompetentas iestades
laboratorijas, kas neatbilst Regulas (ES) 2017/625 37.panta 4.punkta e)apakSpunkta
paredzetajiem akreditacijas nosacijumiem attieciba uz visam metodém, kuras tas izmanto
oficialajam kontrolém vai citam oficialam darbibam, drikst nozimét par oficialajam
laboratorijam.

2. pants
Oficialas laboratorijas partikas kontaktmaterialu, partikas piedevu, partikas fermentu,
aromatizetaju un baribas piedevu joma

Kompetentas iestades par oficialajam laboratorijam partikas kontaktmaterialu, partikas
piedevu, partikas fermentu, aromatizetaju un baribas piedevu joma drikst nozimét
laboratorijas, kuras Regulas (ES) 2017/625 37. panta 4. punkta e) apakSpunkta miné&tajiem
nosacijumiem neatbilst attieciba uz visam laboratorisko analizu, testéSanas vai diagnostikas
metodém, ko tas izmanto oficialajam kontrolém vai citam oficialam darbibam, ja ir izpilditi
sadi nosacijumi:
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a) Sajas laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodrosinasanas sist€éma, lai nodrosinatu, ka ar
laboratorisko analizu, test€Sanas vai diagnostikas metodém arpus to akreditacijas
jomas tiek giiti ticami rezultati, un

b) attieciba uz neakreditétajam metodém, ko izmanto minétas laboratorijas, jomas, uz
kuram attiecas $is pants, ir izpilditi Regulas (ES) 2017/625 III pielikuma noteiktie
relevantie kriteriji.

3. pants
Oficialas laboratorijas augu veseltbas joma

Kompetentas iestades par oficialajam laboratorijam augu veselibas joma drikst nozimét

laboratorijas, kuras Regulas (ES) 2017/625 37. panta 4. punkta ¢) apakSpunkta miné&tajiem

nosacijumiem neatbilst attieciba uz visam laboratorisko analizu, testé€Sanas vai diagnostikas

metodém, ko tas izmanto oficialajam kontrolém vai citam oficialam darbibam, ja ir izpilditi

sadi nosacijumi:

a) Sajas laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodroSinasanas sist€éma, lai nodrosinatu, ka ar
laboratorisko analizu, test€Sanas vai diagnostikas metodém arpus to akreditacijas
jomas tiek giiti ticami rezultati;

b) attiectba uz neakreditétajam metodém, ko izmanto min&tas laboratorijas, augu
veselibas joma ir izpilditi Regulas (ES) 2017/625 III pielikuma noteiktie relevantie
kritriji, un

c) laboratorija jau ir akrediteéta vismaz attieciba uz vienu no metodeém, kas ieklautas
saraksta pielikuma minétajas kategorijas un ko izmanto tadas pasas organismu
grupas kaitigajam organismam ka tas kaitigais organisms, kuram izmanto
neakreditéto metodi.

4. pants
Stasanas speka un piemeéroSana

S regula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéianas Eiropas Savienibas Oficialaja
Vestnest.

Regulas 3. pantu pieméro no 2022. gada 29. aprila.
S1 regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstTs.

Briselg, 17.5.2021

Komisijas varda —
priekssédetaja
Ursula VON DER LEYEN
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