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KOMISIJAS DELEGETA REGULA (ES) 2021/1353
(2021. gada 17. maijs),

ar ko papildina Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (ES) 2017/625, nosakot, kiados gadijumos un

ar kadiem nosacijjumiem kompetentas iestades drikst nozimét oficialas laboratorijas, kas neatbilst

nosacijumiem attieciba uz visam metodém, kuras tas izmanto oficidlajam kontrolem vai citam
oficialajam darbibam

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,
nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra 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 lidzekliem, 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) 2016429 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 atce]
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 (Oficialo
kontrolu regula) ('), un jo ipasi tas 41. pantu,

ta ka:

(1)  Regula (ES) 2017/625 paredzéts, ka oficialo kontrolu un citu oficialo darbibu laika pemto paraugu laboratoriskas
analizes, testus un diagnostiku veic oficialas laboratorijas, kuras par tadam ir nozimgjusas dalibvalstu kompetentas
iestades.

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

(3)  Pienakuma akreditét laboratorijas un metodes mérkis ir nodrosinat 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, precizéjot, kados
gadijjumos un ar kadiem nosacijumiem kompetentas iestades par oficialajam laboratorijam var nozimet
laboratorijas, kas neatbilst minétas regulas 37. panta 4. punkta e) apakSpunkta nosacfjumiem attieciba uz visam
metodém, kuras tas izmanto oficialajim kontrolém un citaim oficialajam darbibam. Sadas laboratorijas var nozimét
saskana ar nosacfjumiem, kas paredzéti 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 nozime, ka testésanas metoZu
klasts ir plass un daudzskaitligs. Visu iespéamo kombinaciju akreditéSana gan laika, gan resursu zina rada
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nesamerigi lielu slogu $o jomu laboratorijam.
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(7)  Tapéc kompetentajam iestadem vajadzetu bit iespgjai par oficialajam laboratorijam nozimét ari tadas laboratorijas,
kuras nav akreditétas attieciba uz visam metodém, ko tas izmanto oficialajam kontrolém un citam oficialajam
darbibam, ja vien $adas laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodro$inasanas shéma un tas izmanto metodes, kuras ir
atbilstosas Regulas (ES) 2017/625 III pielikuma noteiktajiem relevantajiem kritérijiem, ka ari ievéro minéto kritériju
piemérosanas kartibu.

(8)  Kas attiecas uz augu veselibu, kompetentajam iestadém vajadzétu bt iespéjai par oficialajam laboratorijam nozimét
laboratorijas, kuras vélas izmantot kadu metodi, attieciba 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,
baktérijam, sénitém un oomicétém, virusiem, viroidiem un fitoplazmam, kukainiem un &rcém) ka kaitigais organisms,
kuram izmanto neakreditéto metodi.

(9)  Saskana ar Regulas (ES) 2017/625 167. panta 2. punktu minétas regulas 37. panta 4. punkta e) apakSpunktu
un 37. panta 5. punktu augu veselibas joma pieméro no 2022. gada 29. aprila. Tadé] attieciba uz oficialo
laboratoriju nozimé$anu augu veselibas joma ari §1 regula baitu japiemero no 2022. gada 29. aprila,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

1. pants
PriekSmets

Saja regula ir noteikts, kados gadfjumos un ar kadiem nosacijumiem kompetentas iestades laboratorijas, kas neatbilst
Regulas (ES) 2017/625 37. panta 4. punkta e) apak$punkta paredzétajiem akreditacijas nosacfjumiem 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, aromatizétaju 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) apak$punkta minétajiem nosacfjumiem neatbilst attieciba uz visam laboratorisko analizu, testéSanas vai diagnostikas

metodém, ko tas izmanto oficialajam kontrolém vai citam oficialam darbibam, ja ir izpilditi $adi nosacjjumi:

a) Sajas laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodro$inasanas sistéma, lai nodrosinatu, ka ar laboratorisko analizu, testéSanas
vai diagnostikas metodém arpus to akreditacijas jomas tiek gaiti ticami rezultati; un

b) attieciba uz neakreditétajam metodém, ko izmanto minétas laboratorijas, jomas, uz kuram attiecas 3is pants, ir izpilditi
Regulas (ES) 2017/625 111 pielikuma noteiktie relevantie kritériji.

3. pants
Oficialas laboratorijas augu veselibas joma

Kompetentas iestades par oficialajam laboratorijam augu veselibas joma drikst nozimét laboratorijas, kuras Regulas (ES)

2017/625 37. panta 4. punkta e) apakSpunkta minétajiem nosacijumiem neatbilst attieciba uz visam laboratorisko

analizu, testéSanas vai diagnostikas metodém, ko tas izmanto oficialajam kontrolém vai citam oficialam darbibam, ja ir

izpilditi $adi nosacijumi:

a) $ajas laboratorijas ir ieviesta kvalitates nodro$inasanas sistéma, lai nodrosinatu, ka ar laboratorisko analizu, testésanas
vai diagnostikas metodém arpus to akreditacijas jomas tiek gtiti ticami rezultati;

b) attieciba uz neakreditétajam metodém, ko izmanto minetas laboratorijas, augu veselibas joma ir izpilditi Regulas (ES)
2017/625 1II pielikuma noteiktie relevantie kritériji; un

c) laboratorija jau ir akreditéta vismaz attieciba uz vienu no metodém, kas ieklautas saraksta pielikuma minétajas
kategorijas un ko izmanto tadas paSas organismu grupas kaitigajam organismam ka tas kaitigais organisms, kuram
izmanto neakreditéto metodi.
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4. pants
Stasanas spéka un piemérosana
Siregula stajas speka divdesmitaja diena péc tas publicéSanas Eiropas Savienibas Oficialaja Véstnest.

Regulas 3. pantu pieméro no 2022. gada 29. aprila.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Briselg, 2021. gada 17. maija

Komisijas varda —
priekssedetaja
Ursula VON DER LEYEN
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PIELIKUMS

AUGU VESELIBAS ANALIZEM, TESTIEM UN DIAGNOSTIKAI IZMANTOJAMO METOZU KATEGORIJAS
1. Esmas izmantosanas, izolacijas un ekstrakcijas metodes, tai skaita:
— plaksnites metodes,
— metodes mérkorganisma ekstrakcijai no matricas.
2. Morfologiskas un morfometriskas metodes.
3. Patogenitates novértésanas metodes.
4. Biokimiskas metodes, tai skaita:
— enzimu elektroforéze,
— atgriezeniska poliakrilamida gela elektroforéze (R-PAGE).
5. Pirkstu nospiedumu metodes, tai skaita:
— olbaltumvielu profilésana,
— taukskabju profilésana,
— DNS profilesana,
— MALDI-TOF masspektrometrija.
6. Molekularas metodes, tai skaita:
— parasta polimerazes kédes reakcija (PKR),
— reallaika polimerazes kédes reakcija (reallaika PKR),
— cilpmediéta izotermiska amplifikacija (LAMP),
— rekombinazes polimerazes amplifikacija (RPA),
— nakamas paaudzes sekvencéSana (NGS),
— DNS svitrkodésana.
7. Serologiskas metodes, tai skaita:
— iminfluorescence,
— imiinfermentativa analize (ELISA),

— iminsorbenta elektronu mikroskopija.
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