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COMISIA
EUROPEANA

Bruxelles, 17.5.2021
C(2021) 3285 final

REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 17.5.2021

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cazurile si conditiile in care autoritatile competente pot
desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile privind
toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte activitati
oficiale

(Text cu relevanta pentru SEE)
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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului stabileste
norme privind efectuarea controalelor oficiale de catre autorititile competente ale
statelor membre. Regulamentul prevede ca analizele, testele si diagnosticarile de
laborator efectuate pe esantioane prelevate in timpul controalelor oficiale si al altor
activitati oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate ca
atare de catre autoritatea competenta a statului membru.

Aceste laboratoare oficiale trebuie sa respecte anumite criterii de acreditare bazate pe
standarde internationale. In plus, toate metodele utilizate de laboratoarele respective
in contextul controalelor oficiale si al altor activitati oficiale trebuie sd intre in
domeniul de aplicare al acreditarii.

In temeiul articolului 41 din Regulamentul (UE) 2017/625, prezentul proiect de
regulament delegat precizeaza cazurile si conditiile in care autorititile competente
pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile
regulamentului respectiv privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru
controalele oficiale si alte activitati oficiale.

CONSULTARI ANTERIOARE ADOPTARII ACTULUI

Grupul de experti al Comisiei pentru ,.controale oficiale” (E00911) si partile
interesate, in principal laboratoarele de referintd ale Uniunii Europene si
laboratoarele nationale de referintd, au fost consultate prin intermediul unui
chestionar specific si Tn cadrul unor discutii specifice in contextul reuniunilor lor
anuale.

Discutiile informale au contribuit la pregatirea unui proiect care nu a continut aspecte
controversate.

Nu a fost efectuatd nicio evaluare a impactului deoarece se preconizeazda ca
regulamentul delegat nu va avea un impact semnificativ. Acesta va Tmbunatati in
continuare flexibilitatea prevazuta deja in Regulamentul (UE) 2017/625 si ar trebui
sa reduca sarcina administrativa si financiara.

ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT

Temeiul juridic al regulamentului delegat este articolul 41 din Regulamentul (UE)
2017/625, care prevede obligatia Comisiei de a actiona.
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) .../... AL COMISIEI
din 17.5.2021

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului in ceea ce priveste cazurile si conditiile In care autorititile competente pot
desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile privind
toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte activitati
oficiale

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din
15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte activitati oficiale efectuate pentru a asigura
aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sdndtatea si bunastarea
animalelor, sandtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a
Regulamentelor (CE) nr. 999/2001, (CE) nr.396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE)
nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si (UE) 2016/2031 ale
Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE)
nr. 1099/2009 ale Consiliului si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE,
2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a Regulamentelor (CE)
nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a
Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE si
97/78/CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind
controalele oficiale)', in special articolul 41,

intrucat:

(1)  Regulamentul (UE) 2017/625 prevede ca analizele, testele si diagnosticarile de
laborator efectuate pe esantioane prelevate in timpul controalelor oficiale si al altor
activitati oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate ca
atare de cdtre autoritatile competente ale statelor membre.

(2) In conformitate cu articolul 37 alineatul (4) litera (e¢) din Regulamentul (UE)
2017/625, laboratoarele oficiale trebuie sd respecte, printre altele, anumite criterii de
acreditare bazate pe standarde internationale. Articolul 37 alineatul (5) prevede ca
obiectul acestei acreditari include metodele de analizare, testare sau diagnosticare de
laborator care trebuie sa fie utilizate atunci cand laboratorul functioneaza in calitate de
laborator oficial.

3) Scopul obligatiei de acreditare a laboratoarelor si a metodelor este de a asigura
competenta laboratoarelor oficiale de a produce rezultate fiabile si reproductibile ca
baza pentru controalele oficiale armonizate si pentru alte activitati oficiale in cadrul
Uniunii.

! JOL93,7.4.2017,p. 3.
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In acelasi timp, procesul de acreditare necesita timp si resurse considerabile.

Astfel, articolul 41 din Regulamentul (UE) 2017/625 imputerniceste Comisia sa
adopte acte delegate care sa precizeze cazurile si conditiile in care autoritatile
competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu indeplinesc
conditiile prevazute la articolul 37 alineatul (4) litera (¢) din regulamentul respectiv
privind toate metodele pe care acestea le utilizeazd pentru controalele oficiale si alte
activitati oficiale. Aceste laboratoare pot fi desemnate in conformitate cu conditiile
prevazute In temeiul Tmputernicirii respective, cu conditia ca ele sd Indeplineasca
criteriile stabilite la articolul 41 literele (a) si (b) din Regulamentul (UE) 2017/625.

In domeniul sanatitii plantelor, al materialelor care intrd in contact cu produsele
alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor si al aditivilor
furajeri, sunt necesare eforturi suplimentare pentru a finaliza procesul de acreditare.
Sarcinile aferente sunt complexe, deoarece numarul potential de substante care trebuie
verificate intr-o anumitd matrice sau diferitele combinatii analit/matrice implicd o
gama largd si un numar mare de metode de testare. Acreditarea tuturor combinatiilor
potentiale reprezinta o sarcind disproportionata in ceea ce priveste timpul si resursele
pentru laboratoarele din aceste domenii.

Prin urmare, autoritatile competente trebuie sd poatd desemna drept laboratoare
oficiale acele laboratoare care nu sunt acreditate pentru toate metodele pe care le
utilizeaza pentru controalele oficiale si alte activitati oficiale, cu conditia ca aceste
laboratoare sda dispund de un sistem de asigurare a calitatii si sa utilizeze metode
caracterizate de criteriile relevante stabilite in anexa III la Regulamentul (UE)
2017/625, precum si de modalitatile de aplicare a criteriilor respective.

In domeniul sanatatii plantelor, autorititile competente trebuie si poatd desemna drept
laboratoare oficiale acele laboratoare care doresc sa utilizeze o metoda pentru care nu
au acreditare si care sunt deja acreditate pentru cel putin o metoda de utilizare pentru
un organism daunator din acelasi grup de organisme, si anume nematode, bacterii,
ciuperci si oomycete, virusuri, viroizi si fitoplasme, insecte si acarieni, ca organism
daunator pentru care se utilizeaza metoda neacreditata.

In conformitate cu articolul 167 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, in
domeniul sanatatii plantelor, articolul 37 alineatul (4) litera (e) si articolul 37
alineatul (5) din regulamentul respectiv se aplici de la 29 aprilie 2022. In ceea ce
priveste desemnarea laboratoarelor oficiale Tn domeniul sandtdtii plantelor, prezentul
regulament trebuie, prin urmare, sa se aplice, de asemenea, de la 29 aprilie 2022,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiect

Prezentul regulament stabileste cazurile si conditiile in care laboratoarele care nu indeplinesc
conditiile de acreditare prevazute la articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE)
2017/625 privind toate metodele pe care le utilizeaza pentru controalele oficiale sau alte
activitati oficiale pot fi desemnate drept laboratoare oficiale de cétre autoritatile competente.
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Articolul 2
Laboratoare oficiale in domeniul materialelor care intrd in contact cu produsele
alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor si al aditivilor
furajeri

Autoritdtile competente pot desemna laboratoare care nu Indeplinesc conditiile mentionate la
articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625 in ceea ce priveste toate
metodele de analizd, testare sau diagnosticare de laborator pe care le utilizeaza pentru
controalele oficiale sau alte activitdti oficiale, ca laboratoare oficiale in domeniul materialelor
care intrd in contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare,
al aromelor si al aditivilor furajeri, cu urmatoarele conditii:

(a) laboratoarele respective dispun de un sistem de asigurare a calitatii pentru a asigura
obtinerea de rezultate fiabile In urma utilizarii metodelor de analiza, testare sau
diagnosticare de laborator 1n afara obiectului acreditarii lor si

(b) metodele neacreditate utilizate de laboratoarele respective sunt caracterizate de
criterii relevante pentru domeniile reglementate de prezentul articol, stabilite in
anexa [II la Regulamentul (UE) nr. 2017/625.

Articolul 3
Laboratoare oficiale in domeniul sanataitii plantelor

Autoritatile competente pot desemna laboratoare care nu indeplinesc conditiile mentionate la
articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625 in ceea ce priveste toate
metodele de analiza, testare sau diagnosticare de laborator pe care le utilizeaza pentru
controalele oficiale sau alte activitati oficiale, ca laboratoare oficiale In domeniul sanatatii
plantelor, cu urmatoarele conditii:

(a) laboratoarele respective dispun de un sistem de asigurare a calitatii pentru a asigura
obtinerea de rezultate fiabile in urma utilizarii metodelor de analiza, testare sau
diagnosticare de laborator Tn afara obiectului acreditarii lor;

(b) metodele neacreditate utilizate de laboratoarele respective sunt caracterizate de
criteriile relevante pentru domeniul sdndtatii plantelor stabilite in anexa III la
Regulamentul (UE) nr. 2017/625 si

(c) laboratorul este deja acreditat pentru cel putin una dintre metodele enumerate in
categoriile mentionate in anexa pentru a fi utilizat pentru un organism daundator din
aceeasi grupd de organisme ca organismul ddundtor pentru care se utilizeazd metoda
neacreditata.

Articolul 4
Intrarea in vigoare si aplicarea

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Articolul 3 se aplica de la 29 aprilie 2022.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 17.5.2021

Pentru Comisie
Presedinta
Ursula VON DER LEYEN
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