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EUROPEISKA
KOMMISSIONEN

Bryssel den 17.5.2021
C(2021) 3285 final

KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 17.5.2021

om komplettering av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 vad
giller i vilka fall och pa vilka villkor behdriga myndigheter far utse officiella
laboratorier som inte uppfyller villkoren for alla de metoder som de anvénder vid
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet

(Text av betydelse for EES)
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MOTIVERING

BAKGRUND TILL DEN DELEGERADE AKTEN

I Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 faststélls bestimmelser
om den offentliga kontroll som medlemsstaternas behoriga myndigheter ska utfora.
Daér foreskrivs att laboratorieanalyser, laboratorietester och laboratoriediagnostik pa
prover som tas vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet ska utforas av
officiella laboratorier som har utsetts till officiella laboratorier av den behdriga
myndigheten i medlemsstaten.

Dessa officiella laboratorier maste uppfylla vissa ackrediteringskriterier som grundar
sig pd internationella standarder. Dessutom maste alla metoder som dessa
laboratorier anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet omfattas
av ackrediteringen.

P& grundval av artikel 41 i1 forordning (EU) 2017/625 anges i detta utkast till
delegerad forordning i1 vilka fall och pé vilka villkor behdriga myndigheter far utse
laboratorier som inte uppfyller villkoren i1 forordning (EU) 2017/625 for alla de
metoder som de anvédnder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet till
officiella laboratorier.

SAMRAD SOM FOREGATT ANTAGANDET AV AKTEN

Samrdd har genomforts med kommissionens expertgrupp for offentlig kontroll
(E00911) och berorda parter, frimst Europeiska unionens referenslaboratorier och
nationella referenslaboratorier, genom ett sdrskilt frigeformulér och vid sarskilda
diskussioner i samband med de drliga motena.

De informella diskussionerna bidrog till att det utarbetades ett utkast som inte
inneholl nagra kontroversiella fragor.

Det har inte gjorts nigon konsekvensbeddmning, eftersom den delegerade
forordningen inte véntas fa nagra storre effekter. Den kommer att ytterligare forbattra
den flexibilitet som anges i1 forordning (EU) 2017/625 och bor minska den
administrativa och ekonomiska bdrdan.

DEN DELEGERADE AKTENS RATTSLIGA ASPEKTER

Den rittsliga grunden for den delegerade forordningen ér artikel 41 i forordning (EU)
2017/625, som innebér att kommissionen &r skyldig att agera.
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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) .../...
av den 17.5.2021

om komplettering av Europaparlamentets och riadets forordning (EU) 2017/625 vad
giller i vilka fall och pa vilka villkor behoriga myndigheter far utse officiella
laboratorier som inte uppfyller villkoren for alla de metoder som de anviinder vid
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssétt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars
2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd,
vaxtskydd och vixtskyddsmedel samt om andring av Europaparlamentets och réadets
forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG) nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009,
(EU) nr1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets
forordningar (EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och rédets direktiv 98/58/EG,
1999/74/EG, 2007/43/EG, 2008/119/EG och 2008/120/EG och om upphidvande av
Europaparlamentets och rédets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, radets
direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425/EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och
97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (forordningen om offentlig kontroll)!, sirskilt
artikel 41, och

av foljande skal:

(1) I férordning (EU) 2017/625 foreskrivs att laboratorieanalyser, laboratorietester och
laboratoriediagnostik pd prover som tas vid offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet ska utforas av officiella laboratorier som har utsetts till officiella
laboratorier av de behoriga myndigheterna 1 medlemsstaterna.

(2) I enlighet med artikel 37.4 e i forordning (EU) 2017/625 maste officiella laboratorier
bl.a. uppfylla vissa ackrediteringskriterier som grundar sig pa internationella
standarder. Enligt artikel 37.5 ska denna ackreditering omfatta de metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik som ska anvindas nar
laboratoriet fungerar som ett officiellt laboratorium.

3) Syftet med skyldigheten att ha ackrediterade laboratorier och metoder ar att sdkerstélla
de officiella laboratoriernas formaga att fa fram tillforlitliga och reproducerbara
resultat till grund for harmoniserad offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet 1
unionen.

(4)  Ackrediteringsprocessen dr dock mycket tids- och resurskrivande.

! EUT L 93,7.4.2017, s. 3.
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®)) Genom artikel 41 i forordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att anta
delegerade akter for att ange 1 vilka fall och pé vilka villkor behoriga myndigheter far
utse laboratorier som inte uppfyller villkoren i artikel 37.4 e i den forordningen for alla
de metoder som de anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet till
officiella laboratorier. Dessa laboratorier far utses i enlighet med de villkor som anges
1 befogenheten fOrutsatt att de uppfyller kriterierna i artikel 41 a och b i1 forordning
(EU) 2017/625.

(6) Det kravs ytterligare insatser pd omradena for vixtskydd, material avsedda att komma
i kontakt med livsmedel, livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, aromer och
fodertillsatser for att slutfora ackrediteringsprocessen. De tillhdrande uppgifterna ar
komplexa eftersom det potentiella antalet &mnen som ska verifieras i en viss matris
eller de olika kombinationerna av matriser/analyter innefattar ett brett spektrum av och
ett stort antal testmetoder. Ackreditering av alla potentiella kombinationer kréver
oproportionerligt mycket tid och resurser fran laboratorierna pa dessa omraden.

(7)  De behoriga myndigheterna bor darfor fa utse laboratorier som inte dr ackrediterade
for alla metoder som de anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet till officiella laboratorier, fOrutsatt att dessa laboratorier har ett
kvalitetssdkringssystem och anvénder metoder som karakteriseras genom de relevanta
kriterierna 1 bilaga III till forordning (EU) 2017/625 och genom reglerna for
tillimpningen av dessa kriterier.

(8)  Pa omradet for viaxtskydd bor de behdriga myndigheterna till officiella laboratorier f4
utse laboratorier som vill anvdnda en metod de inte dr ackrediterade for och som redan
ar ackrediterade for minst en metod for anvdndning pa en skadegorare fran samma
grupp av organismer, ndmligen nematoder, bakterier, svampar och algsvampar, virus,
viroider och fytoplasma samt insekter och kvalster, som den skadegdrare pa vilken den
oackrediterade metoden anvéands.

9) I enlighet med artikel 167.2 i1 férordning (EU) 2017/625 ska artikel 37.4 e och 37.5 1
den férordningen tilldmpas frdn och med den 29 april 2022 pa omrddet for vaxtskydd.
Niér det géller utseendet av officiella laboratorier pd omradet for vaxtskydd bor den hir
forordningen darfor ocksa tilldimpas frdn och med den 29 april 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehall

I denna forordning faststélls 1 vilka fall och pa vilka villkor laboratorier som inte uppfyller
ackrediteringsvillkoren 1 artikel 37.4 e 1 forordning (EU) 2017/625 for alla de metoder som de
anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet far utses till officiella
laboratorier av de behoriga myndigheterna.

Artikel 2
Officiella laboratorier pd omrddena for material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, aromer och fodertillsatser

De behoriga myndigheterna far utse laboratorier som inte uppfyller villkoren 1 artikel 37.4 e 1
forordning (EU) 2017/625 for alla de metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning eller
laboratoriediagnostik som de anvédnder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
till officiella laboratorier pd omrédena fOr material avsedda att komma i kontakt med
livsmedel, livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, aromer och fodertillsatser, forutsatt att
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b)

dessa laboratorier har ett kvalitetssidkringssystem for att sdkerstdlla tillforlitliga
resultat fran de metoder fo6r laboratorieanalys, laboratorietestning eller
laboratoriediagnostik som anviands och som inte omfattas av ackrediteringen, och

de oackrediterade metoder som dessa laboratorier anviander karakteriseras genom de
kriterier i bilaga III till férordning (EU) 2017/625 som ér relevanta for de omraden
som omfattas av denna artikel.

Artikel 3
Officiella laboratorier pd omradet for viixtskydd

De behdriga myndigheterna fér utse laboratorier som inte uppfyller villkoren i artikel 37.4 e 1
forordning (EU) 2017/625 for alla de metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning eller
laboratoriediagnostik som de anvénder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
till officiella laboratorier pd omradet for vaxtskydd, forutsatt att

a)

b)

dessa laboratorier har ett kvalitetssdkringssystem for att sdkerstilla tillforlitliga
resultat frdn de metoder fOr laboratorieanalys, laboratorietestning eller
laboratoriediagnostik som anviands och som inte omfattas av ackrediteringen,

de oackrediterade metoder som dessa laboratorier anvdnder karakteriseras genom de
kriterier i bilaga III till férordning (EU) 2017/625 som é&r relevanta for omradet for
viaxtskydd, och

laboratoriet redan &r ackrediterat for minst en av de metoder som fortecknas i de
kategorier som anges i bilagan for anvindning pa en skadegorare fran samma grupp
av organismer som den skadegorare pa vilken den oackrediterade metoden anvénds.

Artikel 4
Ikrafttridande och tillimpning

Denna forordning tridder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts 1
Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 3 ska tillimpas fran och med den 29 april 2022.
Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.
Utfardad 1 Bryssel den 17.5.2021

Pa kommissionens vignar
Ordférande
Ursula VON DER LEYEN
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