
  

 

8942/21   mms  

 LIFE.3  RO 
 

 

 

Consiliul 
Uniunii Europene  

 
 
 
 
 
 
Bruxelles, 19 mai 2021 
(OR. en) 
 
 
8942/21 
 
 
 
 
AGRILEG 110 
PHYTOSAN 18 
DENLEG 37 
VETER 38 
DELACT 103 

 

 

  

  

 

NOTĂ DE ÎNSOȚIRE 

Sursă: Secretara Generală a Comisiei Europene, sub semnătura dnei Martine 
DEPREZ, Directoare 

Data primirii: 17 mai 2021 

Destinatar: Dl Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, Secretarul General al Consiliului 
Uniunii Europene 

Nr. doc. Csie: C(2021) 3285 final 

Subiect: REGULAMENTUL DELEGAT (UE) …/… AL COMISIEI din 17.5.2021 
de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului 
European și al Consiliului în ceea ce privește cazurile și condițiile în 
care autoritățile competente pot desemna drept laboratoare oficiale 
laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind toate metodele pe 
care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități 
oficiale 

  

În anexă, se pune la dispoziția delegațiilor documentul C(2021) 3285 final. 

 

Anexă: C(2021) 3285 final 



 

RO   RO 

 

 

 
COMISIA 
EUROPEANĂ  

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 și al 

Consiliului în ceea ce privește cazurile și condițiile în care autoritățile competente pot 

desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind 

toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități 

oficiale 

(Text cu relevanță pentru SEE) 
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EXPUNERE DE MOTIVE 

1. CONTEXTUL ACTULUI DELEGAT 

Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al Consiliului stabilește 

norme privind efectuarea controalelor oficiale de către autoritățile competente ale 

statelor membre. Regulamentul prevede că analizele, testele și diagnosticările de 

laborator efectuate pe eșantioane prelevate în timpul controalelor oficiale și al altor 

activități oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate ca 

atare de către autoritatea competentă a statului membru.  

Aceste laboratoare oficiale trebuie să respecte anumite criterii de acreditare bazate pe 

standarde internaționale. În plus, toate metodele utilizate de laboratoarele respective 

în contextul controalelor oficiale și al altor activități oficiale trebuie să intre în 

domeniul de aplicare al acreditării.  

În temeiul articolului 41 din Regulamentul (UE) 2017/625, prezentul proiect de 

regulament delegat precizează cazurile și condițiile în care autoritățile competente 

pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile 

regulamentului respectiv privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru 

controalele oficiale și alte activități oficiale.  

2. CONSULTĂRI ANTERIOARE ADOPTĂRII ACTULUI 

Grupul de experți al Comisiei pentru „controale oficiale” (E00911) și părțile 

interesate, în principal laboratoarele de referință ale Uniunii Europene și 

laboratoarele naționale de referință, au fost consultate prin intermediul unui 

chestionar specific și în cadrul unor discuții specifice în contextul reuniunilor lor 

anuale.  

Discuțiile informale au contribuit la pregătirea unui proiect care nu a conținut aspecte 

controversate.  

Nu a fost efectuată nicio evaluare a impactului deoarece se preconizează că 

regulamentul delegat nu va avea un impact semnificativ. Acesta va îmbunătăți în 

continuare flexibilitatea prevăzută deja în Regulamentul (UE) 2017/625 și ar trebui 

să reducă sarcina administrativă și financiară. 

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE ACTULUI DELEGAT 

Temeiul juridic al regulamentului delegat este articolul 41 din Regulamentul (UE) 

2017/625, care prevede obligația Comisiei de a acționa. 
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REGULAMENTUL DELEGAT (UE) …/… AL COMISIEI 

din 17.5.2021 

de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al 

Consiliului în ceea ce privește cazurile și condițiile în care autoritățile competente pot 

desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc condițiile privind 

toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale sau alte activități 

oficiale 

(Text cu relevanță pentru SEE) 

COMISIA EUROPEANĂ, 

având în vedere Tratatul privind funcționarea Uniunii Europene, 

având în vedere Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European și al Consiliului din 

15 martie 2017 privind controalele oficiale și alte activități oficiale efectuate pentru a asigura 

aplicarea legislației privind alimentele și furajele, a normelor privind sănătatea și bunăstarea 

animalelor, sănătatea plantelor și produsele de protecție 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 și (UE) 2016/2031 ale 

Parlamentului European și ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 și (CE) 

nr. 1099/2009 ale Consiliului și a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43/CE, 

2008/119/CE și 2008/120/CE ale Consiliului și de abrogare a Regulamentelor (CE) 

nr. 854/2004 și (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European și ale Consiliului, precum și a 

Directivelor 89/608/CEE, 89/662/CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93/CE și 

97/78/CE ale Consiliului și a Deciziei 92/438/CEE a Consiliului (Regulamentul privind 

controalele oficiale)1, în special articolul 41, 

întrucât: 

(1) Regulamentul (UE) 2017/625 prevede că analizele, testele și diagnosticările de 

laborator efectuate pe eșantioane prelevate în timpul controalelor oficiale și al altor 

activități oficiale trebuie efectuate de laboratoare oficiale care au fost desemnate ca 

atare de către autoritățile competente ale statelor membre.  

(2) În conformitate cu articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 

2017/625, laboratoarele oficiale trebuie să respecte, printre altele, anumite criterii de 

acreditare bazate pe standarde internaționale. Articolul 37 alineatul (5) prevede că 

obiectul acestei acreditări include metodele de analizare, testare sau diagnosticare de 

laborator care trebuie să fie utilizate atunci când laboratorul funcționează în calitate de 

laborator oficial.   

(3) Scopul obligației de acreditare a laboratoarelor și a metodelor este de a asigura 

competența laboratoarelor oficiale de a produce rezultate fiabile și reproductibile ca 

bază pentru controalele oficiale armonizate și pentru alte activități oficiale în cadrul 

Uniunii.  

                                                 
1 JO L 93, 7.4.2017, p. 3. 
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(4) În același timp, procesul de acreditare necesită timp și resurse considerabile. 

(5) Astfel, articolul 41 din Regulamentul (UE) 2017/625 împuternicește Comisia să 

adopte acte delegate care să precizeze cazurile și condițiile în care autoritățile 

competente pot desemna drept laboratoare oficiale laboratoarele care nu îndeplinesc 

condițiile prevăzute la articolul 37 alineatul (4) litera (e) din regulamentul respectiv 

privind toate metodele pe care acestea le utilizează pentru controalele oficiale și alte 

activități oficiale. Aceste laboratoare pot fi desemnate în conformitate cu condițiile 

prevăzute în temeiul împuternicirii respective, cu condiția ca ele să îndeplinească 

criteriile stabilite la articolul 41 literele (a) și (b) din Regulamentul (UE) 2017/625.  

(6) În domeniul sănătății plantelor, al materialelor care intră în contact cu produsele 

alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor și al aditivilor 

furajeri, sunt necesare eforturi suplimentare pentru a finaliza procesul de acreditare. 

Sarcinile aferente sunt complexe, deoarece numărul potențial de substanțe care trebuie 

verificate într-o anumită matrice sau diferitele combinații analit/matrice implică o 

gamă largă și un număr mare de metode de testare. Acreditarea tuturor combinațiilor 

potențiale reprezintă o sarcină disproporționată în ceea ce privește timpul și resursele 

pentru laboratoarele din aceste domenii.   

(7) Prin urmare, autoritățile competente trebuie să poată desemna drept laboratoare 

oficiale acele laboratoare care nu sunt acreditate pentru toate metodele pe care le 

utilizează pentru controalele oficiale și alte activități oficiale, cu condiția ca aceste 

laboratoare să dispună de un sistem de asigurare a calității și să utilizeze metode 

caracterizate de criteriile relevante stabilite în anexa III la Regulamentul (UE) 

2017/625, precum și de modalitățile de aplicare a criteriilor respective.  

(8) În domeniul sănătății plantelor, autoritățile competente trebuie să poată desemna drept 

laboratoare oficiale acele laboratoare care doresc să utilizeze o metodă pentru care nu 

au acreditare și care sunt deja acreditate pentru cel puțin o metodă de utilizare pentru 

un organism dăunător din același grup de organisme, și anume nematode, bacterii, 

ciuperci și oomycete, virusuri, viroizi și fitoplasme, insecte și acarieni, ca organism 

dăunător pentru care se utilizează metoda neacreditată.  

(9) În conformitate cu articolul 167 alineatul (2) din Regulamentul (UE) 2017/625, în 

domeniul sănătății plantelor, articolul 37 alineatul (4) litera (e) și articolul 37 

alineatul (5) din regulamentul respectiv se aplică de la 29 aprilie 2022. În ceea ce 

privește desemnarea laboratoarelor oficiale în domeniul sănătății plantelor, prezentul 

regulament trebuie, prin urmare, să se aplice, de asemenea, de la 29 aprilie 2022,  

ADOPTĂ PREZENTUL REGULAMENT: 

Articolul 1 

Obiect 

Prezentul regulament stabilește cazurile și condițiile în care laboratoarele care nu îndeplinesc 

condițiile de acreditare prevăzute la articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 

2017/625 privind toate metodele pe care le utilizează pentru controalele oficiale sau alte 

activități oficiale pot fi desemnate drept laboratoare oficiale de către autoritățile competente. 
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Articolul 2 

Laboratoare oficiale în domeniul materialelor care intră în contact cu produsele 

alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, al aromelor și al aditivilor 

furajeri  

Autoritățile competente pot desemna laboratoare care nu îndeplinesc condițiile menționate la 

articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625 în ceea ce privește toate 

metodele de analiză, testare sau diagnosticare de laborator pe care le utilizează pentru 

controalele oficiale sau alte activități oficiale, ca laboratoare oficiale în domeniul materialelor 

care intră în contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor alimentare, 

al aromelor și al aditivilor furajeri, cu următoarele condiții: 

(a) laboratoarele respective dispun de un sistem de asigurare a calității pentru a asigura 

obținerea de rezultate fiabile în urma utilizării metodelor de analiză, testare sau 

diagnosticare de laborator în afara obiectului acreditării lor și 

(b) metodele neacreditate utilizate de laboratoarele respective sunt caracterizate de 

criterii relevante pentru domeniile reglementate de prezentul articol, stabilite în 

anexa III la Regulamentul (UE) nr. 2017/625. 

Articolul 3 

Laboratoare oficiale în domeniul sănătății plantelor  

Autoritățile competente pot desemna laboratoare care nu îndeplinesc condițiile menționate la 

articolul 37 alineatul (4) litera (e) din Regulamentul (UE) 2017/625 în ceea ce privește toate 

metodele de analiză, testare sau diagnosticare de laborator pe care le utilizează pentru 

controalele oficiale sau alte activități oficiale, ca laboratoare oficiale în domeniul sănătății 

plantelor, cu următoarele condiții: 

(a) laboratoarele respective dispun de un sistem de asigurare a calității pentru a asigura 

obținerea de rezultate fiabile în urma utilizării metodelor de analiză, testare sau 

diagnosticare de laborator în afara obiectului acreditării lor; 

(b) metodele neacreditate utilizate de laboratoarele respective sunt caracterizate de 

criteriile relevante pentru domeniul sănătății plantelor stabilite în anexa III la 

Regulamentul (UE) nr. 2017/625 și 

(c) laboratorul este deja acreditat pentru cel puțin una dintre metodele enumerate în 

categoriile menționate în anexă pentru a fi utilizat pentru un organism dăunător din 

aceeași grupă de organisme ca organismul dăunător pentru care se utilizează metoda 

neacreditată. 

Articolul 4 

Intrarea în vigoare și aplicarea 

Prezentul regulament intră în vigoare în a douăzecea zi de la data publicării în Jurnalul 

Oficial al Uniunii Europene.  

Articolul 3 se aplică de la 29 aprilie 2022. 
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Prezentul regulament este obligatoriu în toate elementele sale și se aplică direct în toate statele 

membre. 

Adoptat la Bruxelles, 17.5.2021 

 Pentru Comisie 

 Președinta 

 Ursula VON DER LEYEN 
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