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KOMMISSIONENS TILLKANNAGIVANDE
om genomforandet av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625

(forordningen om offentlig kontroll)

(2022/C 467/02)

Detta kommissionens tillkdnnagivande syftar till att bistd de nationella myndigheterna i tillimpningen av férordning (EU)
2017/625. Endast Europeiska unionens domstol har behérighet att tolka EU-rétten med avgorande verkan.
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FORKORTNINGAR
BCP Granskontrollstation,
enligt definitionen i punkt 3.38 i Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2017625 (!).
Hilsodokumentet Gemensamt halsodokument for inforsel,
CHED i den mening som avses i artikel 56 i forordning (EU) 2017/625.
HACCP Faroanalys och kritiska styrpunkter
ocC Offentlig(a) kontroll(er)
OIE Office international des epizooties — Virldsorganisationen for djurhélsa
OO0A Annan officiell verksamhet
Traces NT-systemet Traces New Technology:
det datoriserade system som avses i artikel 133.4 i férordning (EU) 2017/625 f6r utbyte av data,
information och dokument.
INLEDNING

Lagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan syftar till att forebygga risker och framja vissa kvalitetsaspekter
av produktionen av djur och varor, bdde for varor som fors in i EU och varor som redan finns pd marknaden.
Medlemsstaterna madste infora kontrollsystem som verifierar aktorernas efterlevnad av kraven i lagstiftningen om den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

Férordning (EU) 2017625 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av
livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hélsa och djurskydd, vaxtskydd och vixtskyddsmedel
(forordningen om offentlig kontroll) utgér en harmoniserad ram for utférandet av sddan offentlig kontroll och verksamhet i
hela den jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

Sedan tillimpningsdatumet for forordningen om offentlig kontroll har medlemsstaterna vid ett flertal tillfillen bett
kommissionen att ge fortydliganden och rdd om den praktiska tillimpningen av vissa bestimmelser om offentlig kontroll
samt bestimmelser som faststallts i genomforandeakter eller delegerade akter som antagits pd grundval av férordningen
om offentlig kontroll. Syftet med detta tillkinnagivande fran kommissionen ar att sammanstilla fortydliganden och basta
praxis med avseende pd de mest efterfrigade bestimmelserna for att bidra till medlemsstaternas behoriga myndigheters
och de berorda parternas harmoniserade forstdelse och tillimpning av dessa bestimmelser. Detta tillkinnagivande
paverkar inte Europeiska unionens domstols behorighet att tolka EU-rdtten med avgorande verkan.

(') Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet
for att sakerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd
och vixtskyddsmedel samt om andring av Europaparlamentets och radets forordningar (EG) nr 999/2001, (EG) nr 396/2005, (EG)
nr 1069/2009, (EG) nr 1107/2009, (EU) nr 1151/2012, (EU) nr 652/2014, (EU) 2016/429 och (EU) 2016/2031, radets forordningar
(EG) nr 1/2005 och (EG) nr 1099/2009 och radets direktiv 98/58/EG, 1999/74/EG, 2007/43[EG, 2008/119/EG och 2008/120[EG
och om upphivande av Europaparlamentets och rédets férordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv
89/608/EEG, 89/662/EEG, 90/425[EEG, 91/496/EEG, 96/23/EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt radets beslut 92/438/EEG
(forordningen om offentlig kontroll) (EUT L 95, 7.4.2017, s. 1).
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1 AVDELNING I - SYFTE, TILLAMPNINGSOMRADE OCH DEFINITIONER
1.1 Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (artikel 2 i forordningen om offentlig kontroll)

I artikel 2 i forordningen om offentlig kontroll definieras och sirskiljs mellan "offentlig kontroll” och “annan
offentlig verksamhet” som utfors av behdriga myndigheter som utsetts i enlighet med artikel 4 i férordningen om
offentlig kontroll:

Atrtikel 2 i forordningen om offentlig kontroll
Offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet

1. I denna forordning avses med offentlig kontroll verksamhet som utfors av de behoriga myndigheterna eller av de
organ med delegerade uppgifter eller de fysiska personer till vilka vissa uppgifter som ingar i den offentliga kontrollen har
delegerats i enlighet med denna forordning for att verifiera att

a) aktorerna efterlever denna forordning och de bestammelser som avses i artikel 1.2, och

b) djur eller varor uppfyller kraven enligt de bestimmelser som avses i artikel 1.2, inbegripet for utfardandet av officiella
intyg eller officiella attesteringar.

2. Idenna forordning avses med annan offentlig verksamhet annan verksambhet dn offentlig kontroll, som utfirs av de
behiriga myndigheterna eller av de organ med delegerade uppgifter eller de fysiska personer till vilka viss annan offentlig
verksamhet har delegerats i enlighet med denna forordning och de bestimmelser som avses i artikel 1.2, ddribland
verksamhet for att kontrollera om det forekommer djursjukdomar eller vixtskadegirare, forebygga eller begrinsa
spridningen av sddana djursjukdomar eller vixtskadegorare, utrota dessa djursjukdomar eller vixtskadegdrare, bevilja
tillstdnd eller godkannanden och utfarda officiella intyg eller officiella attesteringar.

Ytterligare fortydliganden om "annan offentlig verksamhet” ges i skil 25 i férordningen om offentlig kontroll:

Skal 25 i forordningen om offentlig kontroll

Genom unionslagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan overlits dt medlemsstaternas behdriga
myndigheter dessutom specialiserade uppgifter for skydd av djurhalsa, véixtskydd och djurskydd och for skydd av miljon
ndr det galler genetiskt modifierade organismer och vixtskyddsmedel. Dessa uppgifter utgor den verksamhet av
allménintresse som de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna dr skyldiga att utfora for att undanrdja, begransa eller
minska eventuell fara som kan uppstd for ménniskors eller djurs halsa, vixtskydd, djurskydd eller for miljon. For denna
andra offentliga verksamhet, som omfattar beviljande av tillstand eller godkannanden, epidemiologisk bevakning och
dvervakning, utrotning och inneslutning av sjukdomar eller skadegorare, liksom utfirdande av officiella intyg eller
attesteringar, giller samma sektorsspecifika bestammelser vars efterlevnad sakerstills genom offentlig kontroll och
sdledes genom denna forordning.

Denna étskillnad ar viktig eftersom olika bestimmelser och villkor giller, beroende pd om en verksamhet utgor
"offentlig kontroll” eller "annan offentlig verksamhet”. I artikel 1.5 i férordningen om offentlig kontroll anges i
synnerhet vilka bestimmelser i forordningen om offentlig kontroll som &dven giller for annan offentlig
verksamhet och, som en f6ljd av detta, vilka bestimmelser som endast galler for offentlig kontroll. Aktorerna har
till exempel ritt till ett andra expertutldtande om provtagning, analys, testning eller diagnostik som utférs pa
deras djur eller varor inom ramen for offentlig kontroll (artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll), men
denna ritt omfattar inte provtagning, analys, testning eller diagnostik som utfors pé djur eller varor inom ramen
for annan offentlig verksamhet. Skillnaden mellan offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet 4r ocksd
relevant vid berdkningen av obligatoriska avgifter eller pdlagor i enlighet med artikel 79 i foérordningen om
offentlig kontroll, eftersom den bestimmelsen endast giller offentlig kontroll och inte annan offentlig verksamhet
(se dven kapitel VI — Finansiering av offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (artiklarna 78-85 av
forordningen om offentlig kontroll) nedan).
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I enlighet med artikel 2 i férordningen om offentlig kontroll utfors bade "offentlig kontroll” och ”annan offentlig
verksamhet” av "de behoriga myndigheterna”, “de organ med delegerade uppgifter” (%) eller de fysiska personer till
vilka vissa uppgifter som ingdr i den offentliga kontrollen har delegerats i enlighet med forordningen om offentlig
kontroll. I artikel 2.1 i forordningen om offentlig kontroll faststills att "offentlig kontroll” utfors i syfte att verifiera
att aktorerna efterlever, eller djur eller varor () uppfyller kraven i, férordningen om offentlig kontroll och/eller de
bestimmelser som avses i artikel 1.2 i den forordningen. Denna definition innebér att en verksamhet mdste
uppfylla tre egenskaper samtidigt for att betraktas som "offentlig kontroll” i den mening som avses i férordningen

om offentlig kontroll:

Syftet ar att

i) verifiera aktorernas efterlevnad av,

ii) samt djurs eller varors uppfyllande av kraven i,

iii) forordningen om offentlig kontroll och/eller de bestimmelser som avses i artikel 1.2 av denna forordning.

Nir det till exempel géller led i ovan, ar verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i
forordningen om offentlig kontroll for att utfirda ett officiellt intyg eller en officiell attestering "offentlig kontroll”,
men sjilva utfirdandet av ett intyg (pd grundval av en offentlig kontroll som utforts fore utfirdandet) utfors inte
for att kontrollera efterlevnaden och utgor darfor "annan offentlig verksamhet”.

Med avseende pd led ii ovan skulle verifieringen av den behoriga myndighetens efterlevnad av bestimmelserna i
forordningen om offentlig kontroll inte betraktas som "offentlig kontroll”, eftersom den "behoriga myndigheten” i
den mening som avses i artikel 3.3 i férordningen om offentlig kontroll inte dr en "aktor” i den mening som avses i
artikel 3.29 i den férordningen. P4 motsvarande sitt skulle kontroller av att officiella laboratorier eller organ med
delegerade uppgifter fullgor de skyldigheter som faststills i forordningen om offentlig kontroll betraktas som
“annan offentlig verksamhet”. Det 4r dock inte uteslutet att de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen
om offentlig kontroll faststiller skyldigheter for dessa enheter, och dessa enheter skulle i sd fall kunna betraktas
som ”aktorer”, och kontrollerna av efterlevnaden av dessa bestimmelser skulle dirfér kunna betecknas som
"offentlig kontroll”.

Nar det galler led iii ovan skulle till exempel kontroller av efterlevnaden av andra bestimmelser 4n de som ingar i
forordningen om offentlig kontroll och i den lagstiftning om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan som avses i
artikel 1.2 i férordningen om offentlig kontroll varken betraktas som “offentlig kontroll” eller "annan offentlig
verksamhet” i den mening som avses i artikel 2 i forordningen om offentlig kontroll.

I allménhet bor alla tgirder som kréavs for att slutfora en verksamhet betraktas som en del av den verksamheten.
Detta omfattar dokumentationsatgérder, sdsom att skriva officiella kontrollrapporter eller registrera resultatet av
en verksamhet i elektroniska system (t.ex. fylla i och underteckna hilsodokumentet CHED). Diremot ar till
exempel utfirdandet av ett officiellt intyg en separat verksamhet som leder till att ett dokument med rittslig
verkan skapas, pd grundval av resultaten av en slutford och dokumenterad offentlig kontroll, men som i sig inte
ingdr i den offentliga kontrollen. Négra andra exempel pd "annan offentlig verksamhet”, i linje med de synpunkter
som medlemsstaterna uttryckt under utarbetandet av forordningen om offentlig kontroll och under

diskussionerna i rddet, r foljande:
— Hantering av forteckningar 6ver registrerade/godkinda aktorer;

— Vigledning[rddgivning till aktorer om unionens lagstiftning om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan och
dess genomforande;

— Undersokningar av forekomsten av vixtskadegorare;

— Overvakning for att uppticka djursjukdomar;

— Epidemiologiska utredningar av livsmedelsburna utbrott;
— Anmilan av djursjukdomar eller vixtskadegorare;

— Utrotning och inneslutning av djursjukdomar eller vixtskadegorare.

() Definitionerna av behdriga myndigheter och organ med delegerade uppgifter ges i artikel 3.3 respektive 3.5 i forordningen om offentlig
kontroll.

() Definitionen av djur enligt artikel 3.9 i férordningen om offentlig kontroll dr den som ingar i artikel 4.1 i Europaparlamentets och
rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om 6verforbara djursjukdomar och om 4ndring och upphévande av vissa akter
med avseende pé djurhilsa ("djurhilsolag”) (EUT L 84, 31.3.2016, s. 1). Definitionen av varor ges i artikel 3.11 i forordningen om
offentlig kontroll.
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Om faststdlld bristande efterlevnad ger upphov till misstanke om ytterligare bristande efterlevnad (artikel 137.2 i
forordningen om offentlig kontroll), eller till utredningar som syftar till att faststilla omfattningen av eller
ursprunget till den bristande efterlevnaden eller aktorens ansvar (artikel 138.1 a i forordningen om offentlig
kontroll), syftar denna typ av verksamhet i sig till att verifiera efterlevnaden och bor dirfor betraktas som
"offentlig kontroll”.

Viss verksamhet kan antingen utgéra offentlig kontroll eller annan offentlig verksamhet, beroende pa dess syfte.
Till exempel kan kontrollen av forekomsten av en sjukdom inom ramen for ett utrotningsprogram betraktas som
“annan officiell verksamhet” i enlighet med artikel 2.2 i forordningen om offentlig kontroll, medan kontrollen av
forekomsten av samma sjukdom kan utgora "officiell kontroll” om den utfors for att verifiera efterlevnaden av de
bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll. I synnerhet anvinds vissa av de
metoder och tekniker for offentlig kontroll som anges i artikel 14 i forordningen om offentlig kontroll dven vid
overvakning och epidemiologiska undersokningar (t.ex. undersokning av dokument och sparbarhetsregister,
intervjuer, provtagning, analys, diagnostik och testning osv.). For dessa typer av verksamhet kan vid behov
atskillnad goras mellan de tvd ssmmanhangen pd grundval av de egenskaper som beskrivs ovan.

[ Table 1 nedan ges ndgra praktiska exempel pa "offentlig kontroll” och "annan offentlig verksamhet”.



Tabell 1

Exempel pé offentliga kontroller (OC) och annan offentlig verksamhet (OOA)

Verksamhet ocC 00A Kommentar/motivering

1 Kontroll av forteckningen 6ver férhandsanmélningar OOA |Forberedelse innan offentliga kontroller genomfors
rorande sindningar som fors in i unionen vid planering av
granskontroller

2 Inrittande av ett utrotningsprogram OOA | Utrotning och inneslutning av sjukdomar eller skadegérare (se skil 25 i férordningen om

offentlig kontroll)

3 Anvindning av resultaten av den dvervakning som utfors av OOA | Dataanalys som informerar/hjdlper till att forbereda for offentliga kontroller, som inte i sig
aktorerna utgor verifiering av efterlevnaden

4 | Utarbetande av skriftliga forfaranden for utférandet av OOA |Forberedelse/stod fore offentlig kontroll
offentliga kontroller

5 | Kontroll av dokumentation rérande transitforsandelser ocC Verifiering av efterlevnaden (av artikel 19 e i kommissionens delegerade forordning (EU)

2019/2124 (9)

6  |Provtagning av sindningar som fors in i unionen inom ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
ramen for Traces NT-systemet offentlig kontroll

7 Utforande av kontroller av djur och varor som fors in i ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
unionen offentlig kontroll

8 Kontroll av om aktoren har fyllt i halsodokumentet CHED ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
korrekt offentlig kontroll

9 Provtagning och analys av en sdndning vid en ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
grianskontrollstation offentlig kontroll

10 | Provtagning och analys av en sindning pd ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
bestimmelseorten efter gransoverskridande handel offentlig kontroll

11  |Kontroll avom en aktor har efterlevt restriktionerna vad ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
giller forflyttning offentlig kontroll

12 |Provtagning och analys av en sindning i en ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
karantdnanliggning enligt kraven i unionsbestimmelserna offentlig kontroll

13 |Provtagning och analys av en ny sjukdom OOA |Epidemiologisk 6vervakning, se skil 25 i forordningen om offentlig kontroll

14  |Provtagning av vilda djur for undersokning av forekomsten OOA | Overvakningsprogram for att kontrollera férekomsten av sjukdom, se skél 25 i forordningen

av en fortecknad sjukdom

om offentlig kontroll
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15 [Kontroll av att en aktor uppfyller de sérskilda krav som ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
foreskrivs i ett utrotningsprogram for en fortecknad offentlig kontroll
sjukdom
16 | Stod till en aktdr rorande biosikerhetsatgirder for att OOA | Stod, ¢j verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen
forhindra spridningen av fortecknade sjukdomar, som om offentlig kontroll
tillhandahélls av de behoriga myndigheterna eller av de
organ med delegerade uppgifter eller de fysiska personer till
vilka vissa uppgifter som ingdr i annan offentlig verksamhet
har delegerats i enlighet med forordningen om offentlig
kontroll och med de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i
forordningen om offentlig kontroll
17  |Kontroll av produktionsdata for att kontrollera om aktoreni| OC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
enlighet med unionslagstiftningen anmaler onormala offentlig kontroll
dodsfall, betydligt lagre produktionsnivéer med obestimd
orsak eller misstankar om vissa fortecknade sjukdomar osv.
18 | Provtagning och analys for att uppratthélla en medlemsstats, OOA | Overvakningsprogram for att kontrollera forekomsten av sjukdom
zons eller anldggnings status som fri frdn en fortecknad
sjukdom/skadegorare
19 | Genomférande av riskbaserade undersokningar for att OOA |Jfr artikel 2.2 och skil 25 i forordningen om offentlig kontroll
kontrollera forekomsten av skadegorare
20 | Bedomning av uppfyllandet av kraven for ekologiska ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
livsmedel och foderprodukter fore utslippandet pa offentlig kontroll
marknaden
21 | Verifiering av efterlevnaden av gransvirden for hogsta ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
tillitna resthalter (MRL-vérden) offentlig kontroll
22 | Epidemiologisk undersokning for att faststilla spridningen OOA |Jfr artikel 2.2 och skil 25 i forordningen om offentlig kontroll
av en sjukdom
23 |Regelbundna eller riskbaserade kontroller vid en godkind ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
anldggning for att kontrollera om aktoren fortsitter att offentlig kontroll
uppfylla kraven for godkdnnande
24 | Atgirder (t.ex. inspektion, granskning av handlingar osv.) ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
avseende en anldggning som ansokt om godkdnnande i offentlig kontroll
enlighet med unionsbestimmelserna (t.ex. en
uppsamlingscentral, en vattenbruksanldggning, en
anldggning for avelsmaterial)
25 | Revision av slakterier/styckningsanldggningar avseende god | OC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om

hygienpraxis och forfaranden som grundar sig pd HACCP-
principerna

offentlig kontroll
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26 | Verifiering (inklusive provtagning och analys) av huruvida ocC Verifiering av aktorers och privata veterindrers efterlevnad av de bestimmelser som avses i
de n6dvindiga undersokningarna av onormal dédlighet artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll
eller kraftigt minskad produktion vederborligen utférs av en
privat veterindr i enlighet med artikel 18.1 c¢ i férordning
(EU) 2016/429 ()

27 | Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avsesi| OC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll avseende offentlig kontroll
djur och varor som fors in i unionen

28 | Beslutsfattande och undertecknande av hilsodokumentet ocC Del av slutforandet av offentlig kontroll
CHED

29  |InforandeiTraces NT-systemet av resultaten av kontrollerav| OC Del av slutforandet av offentlig kontroll
djur och varor som fors in i unionen

30 |Utfardande av tillstand for inforsel av djur till unionen, OOA | Verksamhet som grundar sig pa resultaten av offentlig kontroll (i analogi med utfirdandet av ett
inbegripet tillstdnd pd grundval av inforselregler som inte ar officiellt intyg eller en officiell attestering (artikel 2.2 i forordningen om offentlig kontroll)). I
fullstindigt harmoniserade pd unionsniva artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll hdnvisas till bestimmelser som faststallts bade

pa unionsnivd och pd nationell nivd

31 |Provtagning och analys for att kontrollera att djuret/ ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
sindningen uppfyller kraven for certifiering for offentlig kontroll
gransoverskridande handel

32 | Kontroller utférda av de behoriga myndigheterna eller av ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 g i férordningen om
organ med delegerade uppgifter/fysiska personer pa partier offentlig kontroll
av vaxter eller vaxtprodukter avseende férekomsten av
EU-karantdnskadegorare eller reglerade icke-
karantinskadegorare i syfte att utfirda ett sundhetscertifikat

33 | Kontroller utférda av de behoriga myndigheterna eller av ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 g i férordningen om
organ med delegerade uppgifter/fysiska personer pé partier offentlig kontroll
av vaxter eller vaxtprodukter avseende forekomsten av
EU-karantdnskadegorare eller reglerade icke-
karantdnskadegorare i syfte att utfirda ett vixtpass

34 | Kontroller utférda av de behoriga myndigheterna eller av ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
organ med delegerade uppgifter/fysiska personer pa partier offentlig kontroll
av vaxter eller vixtprodukter avseende forekomsten av
EU-karantdnskadegorare eller reglerade icke-
karantinskadegorare

35 |Utfardande av sundhetscertifikat eller vaxtpass OOA | Verksamhet som grundar sig pa resultatet av en offentlig kontroll
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36 | Undersokningar som syftar till att pavisa forekomsten av OOA | Verksamhet som inte ar direkt inriktad pa verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som
vixtskadegorare avses i artikel 1.2 i férordningen om offentlig kontroll

37 | Provtagning och analyser som utfors i samband med OOA |Epidemiologisk bevakning och 6vervakning, se skl 25 i forordningen om offentlig kontroll
undersokningar av forekomsten av EU-karantdnskadegorare

38 |Beordrande av bortskaffandet av animaliska biprodukter OOA | Begrinsning av spridningen av djursjukdomar (se artikel 2.2 i férordningen om offentlig
efter ett utbrott for att begransa spridningen av kontroll)
djursjukdomar

39 | Beslut om restriktioner vad giller forflyttning som en del av OOA | Utrotning av djursjukdomar (se artikel 2.2 i forordningen om offentlig kontroll)
ett utrotningsprogram eller pd grund av en viss faststalld
status (smittad, smittfri osv.)

40  |Beslut om restriktioner vad giller forflyttning pa grund av OOA |Begrinsning av spridningen av djursjukdomar (se artikel 2.2 i férordningen om offentlig
ett epidemiskt utbrott kontroll)

41 | Avlivning av djur inom ramen for ett utrotningsprogram OOA | Utrotning av djursjukdomar (se artikel 2.2 i férordningen om offentlig kontroll)

42 | Anmilan av forekomsten av en fortecknad sjukdom (via OOA | Verksamhet som foljer efter offentlig kontroll (eller efter annan offentlig verksamhet)
systemet for anmilan av djursjukdomar (ADNS), till
Virldsorganisationen for djurhilsa (OIE), till handelslinder
0sv.)

43 Information till allmédnheten om vissa risker (t.ex. en OOA |Information, inte verifiering av efterlevnaden
epidemisk sjukdom, dess art, vidtagna dtgérder, osv.)

44 | Utfiardande av godkdnnande av en anldggning OOA | Verksamhet som utfors efter verifiering av efterlevnaden (artikel 148 i forordningen om

offentlig kontroll); jfr skl 25

45  |Kontroller vid en EU-anldggning for att verifiera ocC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
efterlevnaden av de exportkrav som faststills i de offentlig kontroll
bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
offentlig kontroll

46 | Utredningsdtgarder for att faststilla omfattningen av ocC Artikel 138.1 i forordningen om offentlig kontroll; verifiering av efterlevnaden av de
bristande efterlevnad bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll

47 | Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avsesi| OC Verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om
artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll i syfte att offentlig kontroll (jfr artikel 2.1 b i forordningen om offentlig kontroll)
utfirda ett officiellt intyg eller en officiell attestering

48 | Utfirdande av ett officiellt intyg eller en officiell attestering OOA | Verksamhet baserad pa slutford offentlig kontroll (se artikel 2.2 i férordningen om offentlig
pa grundval av resultaten av offentliga kontroller kontroll)

49 | Utarbetande av en inspektions-/revisions-| ocC Integrerad del av offentlig kontrollverksamhet

laboratorierapport (resultat av offentlig kontroll)
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50

Overvakning av frimmande dmnen i livsmedel eller foder (*)
for att verifiera efterlevnaden av en regleringsniva som
faststillts genom unionsbestimmelser eller nationella
bestimmelser, eller for att verifiera en aktors efterlevnad av
de begrinsningsatgirder som faststillts genom
unionsbestimmelser eller nationella bestimmelser

(0] &

Verksamhet som ar inriktad pa verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser som avses i
artikel 1.2 i forordningen om offentlig kontroll

51

Overvakning av frimmande dmnen i livsmedel eller foder’
for vilka ingen regleringsniva har faststillts, for att
kontrollera forekomsten av frimmande dmnen i livsmedel
eller foder eller i syfte att samla in uppgifter i enlighet med
artikel 33 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG)
nr 178/2002 (9

OOA

Icke-riktad 6vervakning som inte dr inriktad pd verifiering av efterlevnaden av de bestimmelser
som avses i artikel 1.2 i férordningen om offentlig kontroll

(") Kommissionens delegerade forordning (EU) 2019/2124 av den 10 oktober 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rédets forordning (EU) 2017625 vad giller bestimmelser for offentlig kontroll
av sindningar av djur och varor i transitering, omlastning och vidaretransport genom unionen samt om 4ndring av kommissionens férordningar (EG) nr 798/2008, (EG) nr 1251/2008, (EG) nr 119/2009,
(EU) nr 206/2010, (EU) nr 605/2010, (EU) nr 142/2011 och (EU) nr 28/2012, kommissionens genomforandeférordning (EU) 2016/759 och kommissionens beslut 2007/777EG (EUT L 321, 12.12.2019,

s. 73).

(%) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/429 av den 9 mars 2016 om Overforbara djursjukdomar och om dndring och upphivande av vissa akter med avseende pd djurhilsa ("djurhilsolag”)
(EUTL 84, 31.3.2016, s. 1).
() Inklusive frimmande dmnen enligt definitionen i rddets forordning (EEG) nr 315/93 och frimmande dmnen enligt definitionen i Europaparlamentets och radets direktiv 2002/32/EG.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inréittande av Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet och om forfaranden i frdgor som galler livsmedelssdkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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2 2. AVDELNING II — OFFENTLIG KONTROLL OCH ANNAN OFFENTLIG VERKSAMHET I MEDLEMSSTATERNA

2.1 KAPITEL III - Delegering av vissa av de behériga myndigheternas uppgifter (artiklarna 28-33 i
férordningen om offentlig kontroll)

I kapitel I i avdelning II i forordningen om offentlig kontroll faststills dels villkoren for delegering av vissa
offentliga kontrolluppgifter (artiklarna 28-30 i forordningen om offentlig kontroll), dels villkoren for delegering av
uppgifter som r6r annan offentlig verksamhet (artikel 31 i forordningen om offentlig kontroll). I artikel 32 i
forordningen om offentlig kontroll faststills bestimmelser om skyldigheter for organ med delegerade uppgifter
och fysiska personer. I artikel 33 i forordningen om offentlig upphandling faststills skyldigheterna for de
delegerande behoriga myndigheterna.

Ytterligare bestimmelser om delegering av offentliga kontrolluppgifter och uppgifter i samband med annan
offentlig verksamhet fér faststillas i sarskilda EU-bestimmelser. Nar det till exempel géller ekologisk produktion
faststills ytterligare bestimmelser om delegering av offentliga kontrolluppgifter och uppgifter i samband med
annan offentlig verksamhet till kontrollorgan” i artikel 40 i férordning (EU) 2018/848 om ekologisk produktion
och mirkning av ekologiska produkter.

2.1.1  Villkor for delegering av vissa uppgifter som ingdr i den offentliga kontrollen

I artiklarna 29 och 30 i férordningen om offentlig kontroll faststills villkor for delegering av vissa offentliga
kontrolluppgifter till organ med delegerade uppgifter respektive fysiska personer.

For organ med delegerade uppgifter ar ackreditering i enlighet med artikel 29 b iv i férordningen om offentlig
kontroll av sdrskild betydelse for att sikerstilla att de offentliga kontrollernas opartiskhet, kvalitet och enhetlighet
bevaras (se skl 46 i forordningen om offentlig kontroll).

De behoriga myndigheterna ska bevilja delegering av offentlig kontroll pd grundval av kontroller pa plats av de
ansokande organen med delegerade uppgifter, dven om dessa organ ar ackrediterade i enlighet med artikel 29 b iv
i forordningen om offentlig kontroll.

Bestimmelser som antagits i medlemsstaterna och som majliggor en provisorisk delegering av uppgifter till organ
med delegerade uppgifter som dnnu inte ackrediterats i enlighet med artikel 29 b iv i férordningen om offentlig
kontroll kan pa vissa villkor anses vara forenliga med forordningen om offentlig kontroll. Detta ir fallet om

i) denna provisoriska delegering ér tilliten enligt de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i férordningen om
offentlig kontroll och som faststaller sarskilda bestimmelser for delegering av uppgifter,

ii) kontrollerna pé plats visar att alla andra villkor for delegering enligt artikel 29 i férordningen om offentlig
kontroll 4r uppfyllda (),

i) den provisoriska delegeringen beviljas for en begrinsad tidsperiod, med beaktande av ackrediteringsfor-
farandets langd, riskerna pa det berorda omradet och skyddet av konsumenternas intressen,

iv) det organ som ansoker om delegering bevisar att det redan har ansokt om ackreditering.

Under en sddan provisorisk delegering méste den behoriga myndigheten utan dr6jsmal helt eller delvis aterkalla
delegeringen i de fall som avses i artikel 33 b i férordningen om offentlig kontroll.

Eftersom den ackrediteringsstandard enligt vilken organet med delegerade uppgifter verkar kanske inte dr helt
relevant for alla delegerade uppgifter som organet utfor, och ackrediteringsrevisioner kanske inte ticker alla
aspekter av forordningen om offentlig kontroll, maste de behoriga myndigheter som har delegerat vissa uppgifter
till organ med delegerade uppgifter vid behov organisera revisioner eller inspektioner av dessa organ och da
undvika dubbelarbete med eventuella ackrediteringsrevisioner (artikel 33 a i férordningen om offentlig kontroll),
och maste utan drojsmadl helt eller delvis dterkalla delegeringen i hindelse av bristande efterlevnad (artikel 33 b i
forordningen om offentlig kontroll).

Villkoren for delegering av vissa offentliga kontrolluppgifter enligt artiklarna 29 och 30 i forordningen om
offentlig kontroll samt mekanismerna for verifiering och atgarderna for uppf6ljning av bristande efterlevnad
enligt artikel 33 i forordningen om offentlig kontroll maste darfor betraktas som en kontinuerlig process for
overvakning av efterlevnaden.

(*) Den faktiska verksamheten hos organet med delegerade uppgifter i enlighet med de relevanta standarder som avses i artikel 29 b iv ska
verifieras under det ackrediteringsforfarande som avses i den bestimmelsen.
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2.2 KAPITEL IV - Provtagning, analyser, tester och diagnostik (artiklarna 34-42 i férordningen om offentlig
kontroll)

2.2.1  Metoder for provtagning, analyser, tester och diagnostik (artikel 34 i forordningen om offentlig kontroll)

I artikel 34 i forordningen om offentlig kontroll faststills krav for metoder som anvinds inom ramen for bide
offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet. I synnerhet faststills en hierarki av kriterier som ska tillimpas
ndr tillgangliga metoder viljs ut i avsaknad av tillimpliga unionsbestimmelser (metodkaskad).

Det hierarkiska forhallandet mellan alternativen i artikel 34.1-34.3 i forordningen om offentlig kontroll anges
genom anvandning av frasen "ndr det inte finns ndgra”. Inom hierarkin faststélls vissa alternativ som likvirdiga
alternativ, vilket anges genom anvindningen av konjunktionen “eller”.

I artikel 34.1 i férordningen om offentlig kontroll faststills att de metoder som anvinds for provtagning eller for
laboratorieanalyser, laboratorietester och laboratoriediagnostik inom ramen for offentlig kontroll eller annan
offentlig verksamhet ska vara forenliga med unionens bestimmelser, om sddana finns. Dessa bestimmelser kan
antingen foreskriva sirskilda metoder eller faststilla prestandakriterier som ska tillimpas pd de metoder som
anvinds. Sektorsspecifik unionslagstiftning kan ocksa faststdlla olika metodpreferenser som avviker fran den
grundliggande hierarki som faststills i artikel 34 i forordningen om offentlig kontroll, vilka da skulle ha foretride
(lex specialis) framfor den allmédnna hierarki som faststills i artikel 34 i forordningen om offentlig kontroll. I
artikel 34.2 a i forordningen om offentlig kontroll presenteras till exempel metoder som Gverensstimmer med
"relevanta internationellt erkdnda bestimmelser eller protokoll” som ett likvirdigt alternativ till de metoder som
rekommenderas av Europeiska unionens referenslaboratorier (EU-referenslaboratorier), men i artikel 6.1 i
kommissionens delegerade forordning (EU) 2020/689 () prioriteras de metoder som rekommenderas av
EU-referenslaboratorier framfér metoder som rekommenderas av Virldsorganisationen for djurhdlsa (OIE) i
samband med sjukdomsévervakning. Kravet i artikel 34.1 i forordningen om offentlig kontroll géller metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning och laboratoriediagnostik samt metoder som anvinds for provtagning,
oavsett om dessa metoder anvinds av behoriga myndigheter (eller organ med delegerade uppgifter eller fysiska
personer) eller av officiella laboratorier.

I artikel 34.2 i forordningen om offentlig kontroll faststalls en hierarki av metoder som ska anvindas av officiella
laboratorier i avsaknad av de unionsbestimmelser som avses i punkt 1. De metoder som avses i punkt 2 omfattar
dirfor metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning och laboratoriediagnostik samt metoder som anvinds
for provtagning eller provberedning, om dessa metoder anvinds av officiella laboratorier inom ramen for offentlig
kontroll och annan officiell verksamhet (t.ex. nir ett aggregerat provmaterial delas upp i prover for analys i
laboratoriet).

Enligt artikel 34.2 a i forordningen om offentlig kontroll ska de officiella laboratorierna, nir det inte finns nigra
sddana unionsbestimmelser som avses i punkt 1, anvinda metoder som rekommenderas enligt relevanta
internationellt erkdnda bestimmelser eller protokoll (t.ex. CEN, OIE) eller metoder som utvecklats eller
rekommenderas av EU-referenslaboratorier och validerats enligt internationellt erkdnda vetenskapliga protokoll.
Dessa tvd alternativ i artikel 34.2 a i forordningen om offentlig kontroll anges som likvirdiga alternativ som bada
kan tillimpas i avsaknad av unionsbestimmelser.

I artikel 34.2 b i forordningen om offentlig kontroll fortecknas metoder som endast far tillimpas nir det inte finns
ndgra unionsbestimmelser enligt punkt 1 och det inte finns ndgra internationella protokoll eller metoder som
utvecklats av EU-referenslaboratorier enligt punkt 2 a. Inom ramen for de alternativ som fortecknas i artikel 34.2
b i forordningen om offentlig kontroll ska de metoder som foreskrivs i nationella bestimmelser prioriteras
framfor de metoder som rekommenderas av nationella referenslaboratorier. Andra validerade metoder kan dock
anvindas som ett likvirdigt alternativ till bdda de ovanndmnda alternativen.

I artikel 34.3 i forordningen om offentlig kontroll hinvisas endast till metoder for laboratorieanalys, laboratorie-
testning och laboratoriediagnostik och inte till provtagningsmetoder. Det dr endast tilldtet att anvanda icke-
validerade metoder om det inte finns nigon av de metoder som avses i punkterna 1 och 2 och det finns ett
tringande behov av laboratorieanalyser, laboratorietester eller laboratoriediagnostik. Nar det giller det forsta av
dessa villkor bor det noteras att tillgdngligheten av en metod i ett visst laboratorium eller en viss medlemsstat inte
ar ett relevant kriterium inom ramen for artikel 34.3 i forordningen om offentlig kontroll, eftersom de behoriga
myndigheterna har mojlighet att utse officiella laboratorier och referenslaboratorier i andra medlemsstater eller
EES-lander. P4 de villkor som faststills i artikel 34.3 i forordningen om offentlig kontroll fir icke-validerade
metoder anvindas av nationella referenslaboratorier, och endast av officiella laboratorier om det inte finns nigot
nationellt referenslaboratorium.

() Kommissionens delegerade férordning (EU) 2020/689 av den 17 december 2019 om komplettering av Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/429 vad giller bestimmelser om 6vervakning, utrotningsprogram och sjukdomsfri status for vissa fortecknade
sjukdomar och nya sjukdomar (EUT L 174, 3.6.2020, s. 211).
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I artikel 34.4 i forordningen om offentlig kontroll faststills det grundliggande kravet pd metoder for
laboratorieanalys inom ramen for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet, dvs. att metoder om mojligt
bor karakteriseras med hjilp av kriterierna i bilaga III till forordningen om offentlig kontroll.

Enligt artikel 34.5 i forordningen om offentlig kontroll ska prover tas, hanteras och markas pa ett sddant stt att
deras rattsliga, vetenskapliga och tekniska giltighet sakerstills. Detta krav giller bearbetningen av prover bade
under sjdlva provtagningen, oavsett om denna utfors av behoriga myndigheter (eller organ med delegerade
uppgifter eller fysiska personer) eller av officiella laboratorier, under overforingen av proverna till laboratoriet och
under utforandet av de laboratorieanalyser, laboratorietester och laboratoriediagnostik som utfors av officiella
laboratorier eller nationella referenslaboratorier.

I Table 2 ges en 6versikt 6ver punkterna i artikel 34 i férordningen om offentlig kontroll med avseende pa deras
tillimplighet pa provtagningsmetoder och/eller metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratorie-
diagnostik.



Figur 1

Tillimpligheten av artikel 34.1-34.5 i férordningen om offentlig kontroll pa i) provtagningsmetoder som anvinds av behoriga myndigheter (eller organ med delegerade
uppgifter eller fysiska personer till vilka vissa uppgifter har delegerats), ii) provtagningsmetoder som anvinds av officiella laboratorier och iii) metoder for laboratorieanalys,
laboratorietestning och laboratoriediagnostik som anvinds av officiella laboratorier. (BM = den behériga myndigheten (eller organ med delegerade uppgifter eller fysisk
person till vilken vissa uppgifter har delegerats); OL = det officiella laboratoriet)

[ Artikel 34 Metoder [Gr provtagning, analyser, tester och diagnostik || punkten galler
1. De meioder som amvdnds fir proviagning och fSr laboratorieanalyser, laboratorietester och laboratoriediagnostikvia offentiig kontroll Prov- Prov-
ach aenan affentlig verksanber ska varg fivendiganed unionens bestdinmelser om fasesyaliomde av dessa metoder eller prestandakriterier tagning tagning
ftir dessa metoder., {av BM) (av OL) |
2 Neir det inte finns ndgra sddana unions bestémmelser som avses § punkit I ska de afficieila laboratorierna, i seomband med affentlig
kontrell ach anvvian offentligverksanhet, aomvdnda én on fOljenade metoder, beroende pd vad som dr Mgl for devas specifika aridlys=,
resinings- och diagrosiikbelio:
Pl Tillgdinglien metoder som dverenssidimer med relevanio internadionellterkdnda bescammelser eller provokoll, inbegriper sddana som
Eurapetska standardiseringskonmitén (CEN) furr godiagi elfer relevanta metoder som har urveckians eller rekommenderas an Prov-
Ewropeiska unionens refevenslaboratorieroch validerats enligt inrernationeTrevkdnda vetenskaplign prosokoll, tagning
{aw OL)
/] Nitr et inte finns ndgra scdena [dmpliga bestdnmmelser eller protokel! som avses | led a; metader som fSilier relevanta bestimmelser
sanr fasesedlies pe nationell niva eller, nie dev inte finns ndgra saddona bestdmmelser, relevania meroder som hear nvecklars eller
rekonmenderas av narionellareferenslaboratorierach validerars § enlighermed internarionellt erkdndaverenskapligaprotokall, elier
relevarnta metoder som far nfveckiais ool veliderads med Rydlp ent mellanlabaratorie- eller inamiaboratorievalidering o metoder i
erligher med invernaiionell erkdndaverensbapligaprotekell,
3 Tden hindelse det kritvs omgdende lnboratorieanalyser, laboratorietester eller Inboratoriediagnostik och ingenav de metoder som avses
i prnkvers § och 2 finns, for det relevanta navierella referensiaboratorieteller, onn der inve finns netgot sdedant navionellt
referenslabarenarivm, et annar labareioriim som utserss i enlighet med artikel 371 amvéinees andra metoder fn de som avses | mmikterna
I och 2 i desnaartikel rill dess att en (dmplig merad i endighet med imernarionelitaccepterade vetenskapliaa protokoll harvaliderats.
4. Metoder som anviinds fBr Inboratorieanalyser ska om méfligt redovisas enligt velevara kritevier | bilaga JII,
Prov-
£ Proverna ska fas, hanteras och mdrkas sc aii dereas rittslige, vesenskapdfea och tekniske giltigher scikersiélls. tagning
av OL

91//9% D

[AS ]

Surupn eoo1H0 susuorun exsadoiny

[44Iaan:



Figur 2

”Kaskaddiagram” éver metoder for laboratorieanalys, laboratorietestning och laboratoriediagnostik i samband med offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet i
enlighet med artikel 34 i forordningen om offentlig kontroll. Observera att inte alla poster i hierarkin ir tillimpliga pd provtagningsmetoder (se tabell 2)

Artikel i férordningen om offentlig kontroll

[ Unionsbestammelser ] 34.1
; ; EU-referenslaboratorie-
L [ internationella standarder ] ELLER . 34.2 3
om inte metoder
[ nationella bestdmmelser ]
I . \
X om inte validerade
om inte - -
ELLER [ metoder 2
nationella 7
referenslaboratoriemetoder
endast vid trdngande behov och det inte finns nagra andra metoder:
ej validerade metoder av nationella 34.3
om inte referenslaboratorier/officiella laboratorier )
[ nar sa ar mojligt: Karakterisera metoderna m.h.a. kriteriernai bilaga Il ] 34.4
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2.2.2  Ett andra expertutldtande (artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll)

I artikel 35.1 i forordningen om offentlig kontroll faststalls aktorens ritt till ett andra expertutldtande pd aktorens
egen bekostnad:

Artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll
Ett andra expertutlitande
1. De behiriga myndigheterna ska sikerstdlla att aktorer vars djur eller varor dr foremdl for provtagning, analys,

testning eller diagnostik i samband med offentlig kontroll har ritt till ett andra expertutlatande pd aktorens egen
bekostnad.

[...]

Denna ritt giller provtagning, analys, testning eller diagnostik som utfors inom ramen for offentlig kontroll, inte
inom ramen for annan offentlig verksamhet. Ett andra expertutlitande sikerstiller aktorernas legitima rittigheter,
sdrskilt deras ritt att overklaga dtgdrder som vidtas i enlighet med artikel 7 i férordningen om offentlig kontroll,
genom att bidra till en vilgrundad faktabas. De aktorer till vilka de dtgdrder som vidtas av den behériga
myndigheten riktas dr darfor berattigade till denna rattighet.

Ritten till ett andra expertutlatande paverkar inte de behoriga myndigheternas skyldighet att omedelbart vidta
atgdrder for att undanroja eller begrinsa riskerna for manniskors och djurs hilsa, vaxtskydd, djurskydd eller, nar
det giller genetiskt modifierade organismer och vixtskyddsmedel, dven for miljon (artikel 35.4 i forordningen om
offentlig kontroll).

De behoriga myndigheterna fér inte ta ut en avgift for ett andra expertutlatande. Sdsom tydligt anges i artikel 35.1 i
forordningen om offentlig kontroll ska dock kostnaderna for ett andra expertutldtande biras av aktoren.

Ritten till ett andra expertutlatande bestar av tre delar som ger akt6ren rtt att

i) begira en granskning av dokumentationen av den ursprungliga provtagningen, analysen, testningen eller
diagnostiken av en erkdnd expert med limpliga kvalifikationer (artikel 35.1 i forordningen om offentlig
kontroll),

Artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll
L[]

Ratten till ett andra expertutldtande ska berdttiga aktoren att begdra att dokumentationen om provtagningen,
analysen, testningen och diagnostiken granskas av en annan erkind expert med limpliga kvalifikationer.

ii) begira att den behoriga myndigheten tar en tillrickligt stor mingd av proverna for att en andra analys ska
kunna utfras som en del av det andra expertutldtandet (skil 48 och artikel 35.2 i férordningen om offentlig
kontroll, pad de villkor som anges dir); denna del i det andra expertutlatandet géller inte vid bedomning av
forekomsten av karantinskadegorare i vixter, vixtprodukter eller andra foremdl i syfte att kontrollera
efterlevnaden av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 g i forordningen om offentlig kontroll (andra
meningen i artikel 35.2),

Skal 48 i forordningen om offentlig kontroll

[-..] Denna rattighet bor gora det mojligt for aktoren att begira att en annan expert granskar dokumentationen om
provtagningen, analysen, testningen eller diagnostiken, liksom att en andra analys, testning eller diagnostik gors av
delar av det provmaterial som togs frin borjan, forutsatt att en sddan andra analys, testning eller diagnos inte dr
tekniskt omdjlig att genomfora eller irrelevant, vilket skulle vara fallet om faran mycket sillan forekommer med
avseende pd djuret eller varan eller den dr for daligt eller ojamnt fordelad for att férekomsten av karantinorganismer
ska kunna bedomas eller, i forekommande fall, en mikrobiologisk analys ska kunna utféras.
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Artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll

[...]

2. Om det dr relevant, lampligt och tekniskt majligt, sirskilt med hansyn till farans forekomst och fordelning i
djur eller varor, till hur lattforddrvliga proverna eller varorna dr och till den méangd substrat som finns att tillgd, ska
de behoriga myndigheterna

a) ndr de tar provet, och om aktdren begar det, sakerstalla att en tillrickligt stor mangd tas for att méjliggora ett
andra expertutldtande och den granskning av dokumentationen som avses i punkt 3, om detta skulle visa sig
nodvindigt, eller

b) om det inte dr majligt att ta en tillrickligt stor mdngd sdsom avses i led a, informera aktoren om detta.

Denna punkt ska inte tillimpas ndr forekomsten av karantinskadegorare i viixter, vixtprodukter eller andra foremal
bedoms i syfte att verifiera efterlevnaden av de bestammelser som avses i artikel 1.2 g.

iif) begdra att den behoriga myndigheten tar en tillrdckligt stor mingd av proverna for att en ny analys ska kunna
utforas pd aktorens begdran av ett annat officiellt laboratorium i hindelse av en tvist pd grundval av den
inledande analysen och det andra expertutlitandet, om denna ritt foreskrivs i nationell lagstiftning
(artikel 35.3 i forordningen om offentlig kontroll, med forbehdll for de villkor som anges i artikel 35.2 i
forordningen om offentlig kontroll).

Artikel 35 i forordningen om offentlig kontroll
[-.]

3. Nar det uppstir en tvist mellan de behoriga myndigheterna och aktorerna pd grund av det andra
expertutldtande som avses i punkt 1 far medlemsstaterna besluta att ldta aktorerna, pd egen bekostnad, begira en
granskning av dokumentationen av den ursprungliga analysen, testet eller diagnostiken, och ndr sd ar lampligt, nya
analyser, tester eller diagnostik av ett annat officiellt laboratorium.

Om det i sektorsspecifik lagstiftning faststills bestimmelser for provtagning eller analys pd ett visst omrdde har
dessa bestimmelser foretrdde framfor de grundliggande principerna i artikel 35 i forordningen om offentlig
kontroll. I synnerhet kan sektorsspecifika bestimmelser gora det obligatoriskt att extrahera en tillrackligt stor
mingd for ytterligare prover eller kriva att sirskilda forfaranden foljs for att fa slutgiltiga prover. I flera
unionsrattsakter () (') (%) faststalls till exempel sirskilda forfaranden for att sikerstilla att en tillricklig méangd tas
for att erhdlla representativa prov for “offentlig tillsyn, overklagande och referensindamadl”. Om sektorsspecifika
bestimmelser har antagits pa grundval av férordning (EG) nr 882/2004 () fortsitter de relevanta bestimmelserna
att gilla, sdvida de inte upphavs eller ersitts av ny lagstiftning som antagits enligt forordningen om offentlig
kontroll.

Om forfarandena inte specificeras nirmare i unionslagstiftningen ska man pad medlemsstatsnivd genomfora
bestimmelser om foljande:

— Kvalifikationskriterier for den erkinda och lampligt kvalificerade experten vid den granskning av dokumentationen
som avses i artikel 35.1 i forordningen om offentlig kontroll.

— Hantering och lagring av ytterligare provmingder som tagits for att en ny analys ska kunna utforas som ett led
i det andra expertutlatandet.

Kommissionens forordning (EG) nr 333/2007 av den 28 mars 2007 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av
halten av bly, kadmium, kvicksilver, oorganiskt tenn, 3-MCPD och bens(a)pyren i livsmedel (EUT L 88, 29.3.2007, s. 29).
Kommissionens forordning (EG) nr 401/2006 av den 23 februari 2006 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av
halten av mykotoxiner i livsmedel (EUT L 70, 9.3.2006, s. 12).

Kommissionens férordning (EG) nr 152/2009 av den 27 januari 2009 om provtagnings- och analysmetoder for offentlig kontroll av
foder (EUT L 54, 26.2.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 882/2004 (EUT L 165, 30.4.2004, s. 1) upphévdes den 14 december 2019 genom
forordning (EU) 2017/625.
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— Anvindning av resultaten av den forsta analysen, av det andra expertutlatandet och, i tillimpliga fall, av en
andra officiell analys, av de behoriga myndigheterna och av aktdrerna. Bestimmelserna i férordningen om
offentlig kontroll syftar bland annat till att sikerstilla att aktorernas beslut att utova sin ritt att 6verklaga tas
pa tillrickligt goda grunder (artikel 7 i forordningen om offentlig kontroll). Sjilva overklagandeforfarandet
regleras dock inte av forordningen om offentlig kontroll, utan genom nationella bestimmelser.

— Alla tidsfrister for utovandet av ritten till granskning av dokumentationen, t.ex. med beaktande av de
tidsfrister som faststdllts for relevanta mojligheter till provning pd nationell nivd, inbegripet ritten att
overklaga.

2.2.2.1 Villkor fér provtagning for ett andra expertutldtande och fér en ny analys av ett annat
officiellt laboratorium

Ytterligare provmingder i syfte att fd ett andra expertutldtande och/eller som ska behéllas for granskning (en ny
analys av ett annat officiellt laboratorium) enligt artikel 35.3 i férordningen om offentlig kontroll ska tas vid den
forsta extraktionen av provmaterialet. Den behoriga myndigheten bor se till att varje prov ar lika representativt for
det provtagna partiet.

For provtagning av en tillrdckligt stor provmangd for att mojliggora en andra analys som ett led i det andra
expertutlatandet och for den granskning som avses i artikel 35.3 i forordningen om offentlig kontroll kravs att
provtagningen 4r "relevant, limplig och tekniskt mojlig”.

Lartikel 35.2 och skil 48 i férordningen om offentlig kontroll beskrivs ndgra exempel pa fall dir det kanske inte dr
“relevant, lampligt eller tekniskt mojligt” att ta en tillrackligt stor provmingd. De faktorer som ska beaktas kan
variera beroende pé typen av djur eller vara, matrisen, mélagensen, provtagningsférhillandena och den typ av
analys som ska utforas. Foljande icke uttdmmande forteckning 6ver exempel far beaktas, utan att det paverkar
tillimpningen av sektorsspecifika bestimmelser:

Provtagning av en tillrackligt stor midngd for ett andra expertutlitande och/eller den granskning som avses i
artikel 35.3 i forordningen om offentlig kontroll dr eventuellt inte

"relevant” om
— ratten till en andra officiell analys inte tillimpas enligt nationell lagstiftning,

— en ny analys utford av ett annat officiellt laboratorium i enlighet med artikel 35.3 i férordningen om offentlig
kontroll inte kan utforas eftersom inget annat officiellt laboratorium i EU eller EES har den sakkunskap eller
utrustning som krdvs for att utfora analysen i frdga, om den behoriga myndigheten kdnner till denna
omstindighet fore provtagningen; detta beslut bér motiveras pd grundval av en undersokning, t.ex. med hjilp
av de mekanismer for administrativt stdd och samarbete som foreskrivs i artiklarna 102-108 i forordningen
om offentlig kontroll och/eller de tillgingliga verktyg som féreskrivs av kommissionen (),

“lamplig” om

— det provtagna materialet utgor en risk om det stills till aktorens forfogande, t.ex. sjukdomsmaterial eller
potentiella medel for bioterrorism; det kan dnda vara lampligt att i dessa fall ta en tillrdckligt stor mingd av
proverna for att en ny analys ska kunna utforas av ett annat officiellt laboratorium i enlighet med artikel 35.3 i
forordningen om offentlig kontroll, om provet transporteras, lagras och hanteras under den behoriga
myndighetens och de officiella laboratoriernas kontroll,

— forekomsten av faran i djuret eller varan ar sirskilt 1ag eller dess spridning 4r sirskilt begrdnsad eller ojamnt
fordelad, sé att det inte 4r mojligt att med tillracklig tillforlitlighet upptdcka det farliga dmnet i en ytterligare
miéngd material,

“tekniskt mojlig” om

— det inte finns tillrdckligt med provmingd tillginglig for provtagning,

— en tillracklig mingd som dar lika representativ for det provtagna partiet inte kan erhéllas frén varor som de
behoriga myndigheterna bestiller av aktorerna genom distanskommunikation utan att identifiera sig i enlighet

med artikel 36; de behoriga myndigheterna bor i mojligaste mdn forsoka bevara aktorens ratt till ett andra

(") https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625


https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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expertutlitande genom att bestilla tillrickligt ménga enheter, men bor informera aktoren i enlighet med
artikel 35.2 b i forordningen om offentlig kontroll om de inte lyckas fa fram en tillrdcklig representativ mingd,

— fordarvligheten, nedbrytbarheten eller aktiviteten hos den biologiska, kemiska eller fysikaliska agens som ska
analyseras forhindrar att (eller begransar tidsramen inom vilken) prover kan lagras och hanteras i enlighet med
artikel 34.5 i férordningen om offentlig kontroll.

Om det inte anses vara "relevant, lampligt eller tekniskt mojligt” att ta en tillrdckligt stor provmangd i enlighet med
artikel 35.2 i forordningen om offentlig kontroll ska den behoriga myndigheten i allmanhet underritta aktoren om
detta i enlighet med artikel 35.2 b.

2.2.2.2 En ny analys utford av ett annat officiellt laboratorium

Artikel 35.3 ger medlemsstaterna befogenhet att infora rdtten till en granskning av dokumentationen av den
ursprungliga analysen och till en ny officiell analys (en andra officiell analys), ett nytt test eller en ny diagnostik av
ett annat officiellt laboratorium. Inférandet av denna rdttighet kriver att nationell lagstiftning antas (efter
ikrafttradandet av férordningen om offentlig kontroll) som sirskilt foreskriver ratten till en ny officiell analys.

Det officiella laboratorium som utf6r en ny analys i enlighet med artikel 35.3 i forordningen om offentlig kontroll
overtar funktionen som "domare” om det foreligger en tvist mellan den behoriga myndigheten och aktéren pa
grundval av den inledande analysen och det andra expertutldtandet. Om inget annat officiellt laboratorium pa det
territorium dér den behoriga myndigheten 4r verksam har den sakkunskap eller utrustning som krévs for att
utfora en ny analys, bor de behoriga myndigheterna om mojligt anvinda sig av de mekanismer f6r gransover-
skridande utnimning som foreskrivs i artikel 37.2 i férordningen om offentlig kontroll.

Om medlemsstaterna beslutar att erbjuda ritten till ny analys, testning eller diagnostik i enlighet med artikel 35.3 i
forordningen om offentlig kontroll, bar aktorerna kostnaderna for denna analys, testning eller diagnostik.

2.2.3  Officiella laboratorier (artiklarna 37—42 i forordningen om offentlig kontroll)

2.2.3.1 Utseende

De behoriga myndigheterna ska utse officiella laboratorier som ska utfora de analyser, de tester och den diagnostik
pa prover som tagits bdde under offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet. Detta utseende ska vara
skriftligt, innehalla de uppgifter som avses i artikel 37.3 i forordningen om offentlig kontroll och ska styrka att
kraven i artikel 37.4 och 37.5 i forordningen om offentlig kontroll har bedomts och uppfyllts.

Artikel 37.1 i forordningen om offentlig kontroll hindrar inte att privata laboratorier utses till officiella
laboratorier om de uppfyller kraven i artikel 37.4 och 37.5 i forordningen om offentlig kontroll. Om ett privat
laboratorium utéver sin roll som officiellt laboratorium uppritthaller affirsforbindelser med aktérer som ar
foremal for offentlig kontroll, bor det finnas mekanismer for att sikerstilla opartiskheten nir det giller
laboratoriets uppgifter som officiellt laboratorium, i enlighet med artikel 37.4 ¢ i forordningen om offentlig
kontroll. Sdvida inte officiella laboratorier utses med ett undantag for obligatorisk ackreditering (se kapitel 2.2.3.2
om ackreditering), dr de mekanismer for att sikerstélla opartiskhet som faststills i EN ISO/IEC 17025 tillimpliga.

Ett laboratorium far fungera som bdade officiellt laboratorium och referenslaboratorium eller referenscentrum,
under forutsittning att det uppfyller kraven och skyldigheterna och har utsetts for varje enskild funktion i enlighet
med de relevanta bestimmelserna i forordningen om offentlig kontroll (artiklarna 37-42 och 92-101 i
forordningen om offentlig kontroll). Utseendet ska bland annat innehélla en detaljerad beskrivning av “"de
arrangemang som kravs for att sakerstilla effektiv och verkningsfull samordning och effektivt och verkningsfullt
samarbete mellan laboratoriet och de behériga myndigheterna” (artikel 37.3 ¢ i férordningen om offentlig
kontroll). Sddana arrangemang kan till exempel omfatta

— forfaranden for regelbunden planering och resurstilldelning for att sikerstilla att de behoriga myndigheterna
har tillgang till laboratoriekapacitet i enlighet med artikel 37.4 a, b och d i forordningen om offentlig kontroll
och i linje med deras flerdriga nationella kontrollplaner,
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— forfaranden for regelbunden rapportering, inbegripet ett snabbt utbyte av uppgifter om prover och laboratorie-
resultat, sirskilt om dessa resultat tyder pa bristande efterlevnad eller risker for manniskors eller djurs hilsa,
vixtskydd eller, nir det giller genetiskt modifierade organismer och vixtskyddsmedel, dven for miljon
(artikel 38.1 i forordningen om offentlig kontroll),

— ett samarbete mellan officiella laboratorier och nationella referenslaboratorier och/eller EU-referenslabo-
ratorier, sdrskilt for att sdkerstilla att den behoriga myndigheten informeras om resultaten av jamforande
undersokningar eller prestationsprov mellan laboratorier i enlighet med artikel 38.2 i forordningen om
offentlig kontroll, sd att den kan fullgéra sina skyldigheter enligt artikel 39.2 i forordningen om offentlig
kontroll,

— utférande av revisioner i enlighet med artikel 39.1 i férordningen om offentlig kontroll, inbegripet mekanismer
for att sikerstilla att den behdriga myndigheten informeras om resultaten av ackrediteringsbedomningar, s att
den kan fullgora sina skyldigheter enligt artikel 39.2 i férordningen om offentlig kontroll.

2.2.3.2 Ackreditering

Officiella laboratorier maste verka i enlighet med EN ISO/IEC 17025 och vara ackrediterade enligt denna standard.
Enligt artikel 37.5 i forordningen om offentlig kontroll ska ackrediteringen omfatta alla de metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik som ska anvindas av laboratoriet nir det verkar
som officiellt laboratorium.

I detta sammanhang kan termen "metod” forstds som ett matforfarande som tillimpas pa en specifik matris eller
grupp av matriser och pé en specifik analyt eller grupp av analyter, eller en kombination av dessa, beroende pa
vilken metod det giller, i enlighet med EN ISO/IEC 17025. Forordningen om offentlig kontroll foreskriver
undantag frn denna skyldighet genom att pd vissa villkor ge medlemsstaterna befogenhet att utse ett officiellt
laboratorium som inte uppfyller ackrediteringskravet, och ger viss flexibilitet ndr det giller ackrediteringens
omfattning:

1. Omfattningen av ackrediteringen for ett officiellt laboratorium far
a) omfatta grupper av metoder (artikel 37.5 b i forordningen om offentlig kontroll),
b) definieras flexibelt (') (artikel 37.5 ¢ i forordningen om offentlig kontroll).

2. Permanenta undantag frn obligatorisk ackreditering faststills for officiella laboratorier som endast utfor
detektion av trikiner (*?) i kott och laboratorier som endast utfor analyser, tester eller diagnostik inom ramen
for annan offentlig verksamhet (enligt de villkor som anges i artikel 40.1 a respektive 40.1 b i forordningen
om offentlig kontroll).

3. Permanenta undantag fran kravet att ackrediteringens omfattning ska omfatta samtliga metoder som anvinds
av det officiella laboratoriet faststills i kommissionens delegerade forordning (EU) 2021/1353 (V%) for
omréddena vixtskydd, material som kommer i kontakt med livsmedel, livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer,
aromer och fodertillsatser pd grundval av befogenheten i artikel 41 i férordningen om offentlig kontroll.

4. Ett tillfalligt undantag fran obligatorisk ackreditering (1 + 1 &r) medges for officiella laboratorier i f6ljande fall
som anges i artikel 42.1 i férordningen om offentlig kontroll, och pé de villkor som avses i artikel 42.2 till
42.4 i férordningen om offentlig kontroll:

a) Ndr nya unionsbestimmelser kriver att metoden anvinds (rdknat frin den dag di dessa bestimmelser
tradde i kraft).

b) Nar dndringar av en metod som anvinds kréver en ny eller en utvidgad ackreditering (om den inte omfattas
av en flexibel omfattning av ackrediteringen (')).

¢) Nir behovet av att anvinda metoden grundas pd en nodsituation eller en ny risk.

(") flexibel omfattning av ackrediteringen: Ackrediteringens omfattning uttrycks for att gora det mojligt for organ fér bedomning av

()
)

overensstimmelse att dndra metoder och andra parametrar som omfattas av behorigheten for organet for bedomning av
overensstimmelse enligt vad som bekriftats av ackrediteringsorganet (ISO/IEC 17011:2017).

Riktlinjer med rekommenderade minimikrav for officiella laboratorier som utses for detektion av trikiner i kott: https://ec.europa.eu/
food/system/files/2021-10/biosafety_fth_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_sv.pdf

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1353 av den 17 maj 2021 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017625 vad giller i vilka fall och pé vilka villkor behoriga myndigheter fr utse officiella laboratorier som inte
uppfyller villkoren for alla de metoder som de anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (EUT L 291,
13.8.2021, 5. 20).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_sv.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_sv.pdf
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2.2.3.3 Utnamning over grdnserna

De behoriga myndigheterna far som officiellt laboratorium utse ett officiellt laboratorium i en annan medlemsstat
eller ett EES-land (pd de villkor som faststills i artikel 37.2 i forordningen om offentlig kontroll). Denna
bestimmelse ger medlemsstaterna viss flexibilitet, till exempel ndr inget laboratorium som uppfyller kraven i
artikel 37.4 och 37.5 i férordningen om offentlig kontroll ar tillgdngligt pd det territorium dir den behoriga
myndigheten ir verksam. De bestimmelser och krav som faststills i artiklarna 34-42 i férordningen om offentlig
kontroll giller dven officiella laboratorier som utses i en annan medlemsstat eller ett EES-land. Laboratorier som
utsetts av tva eller flera behoriga myndigheter maste till exempel kunna uppfylla kravet pa tillricklig laboratorie-
kapacitet (artikel 37.4 a, b och d i férordningen om offentlig kontroll) nir det giller deras dtaganden gentemot alla
utseende behoriga myndigheter.

Utover arrangemangen mellan varje utseende behorig myndighet och dess utsedda laboratorier bor de behoriga
myndigheter som har utsett samma laboratorium till officiellt laboratorium sinsemellan kommunicera och
samordna for att faststilla arrangemangen for

— utférande av revisioner (artikel 37.2 jamford med artikel 39.1 i forordningen om offentlig kontroll); revisioner
kan antingen utféras av bada/alla behoriga myndigheter separat eller delegeras till den behoriga myndigheten i
den medlemsstat dir laboratoriet 4r belaget,

— utbyte av information om omfattningen av laboratoriets ackreditering och om resultaten av ackrediteringsbe-
domningar, sérskilt i fall ddr virdmedlemsstaten forlitar sig pa ackrediteringsbedémningar,

— utbyte av information vid dterkallande av beslutet om utseende av ett officiellt laboratorium enligt artikel 39.2 i
forordningen om offentlig kontroll, sirskilt om dterkallandet utfors av den behoriga myndigheten i den
medlemsstat dir laboratoriet dr beldget, eftersom detta utseende dr en forutsittning for att en annan
medlemsstat ska kunna utse laboratoriet enligt artikel 37.2 b i férordningen om offentlig kontroll.

For att underldtta samarbetet mellan medlemsstaterna nir det giller gransoverskridande utseenden och nir det
giller utvirdering av de fall som beskrivs i artikel 37.6 i forordningen om offentlig kontroll, erbjuder
kommissionen en central plattform for medlemsstaternas utbyte av kontaktinformation till de utsedda nationella
laboratorierna pd deras territorier [link till CIRCABC-forteckningen]. Utover den information som delas via
plattformen kan medlemsstaterna Gverviga att erbjuda ytterligare, mer detaljerad information om sina utsedda
laboratoriers verksamhet (t.ex. tillgingliga metoder, ackrediteringsstatus) pd sina behoriga myndigheters eller
laboratoriers webbplatser.

2.2.3.4 Underleverantorer

Alla laboratorier som utfor analyser, tester och diagnostik pé officiella prover méste utses till officiella laboratorier,
med undantag for om inget officiellt laboratorium som utsetts i unionen eller ett EES-land har den sakkunskap,
utrustning, infrastruktur och personal som krivs for att utfora nya eller sirskilt ovanliga laboratorieanalyser,
laboratorietester eller laboratoriediagnostik (artikel 37.6 i forordningen om offentlig kontroll). Officiella
laboratorier far darfor, forutom i de fall som avses i artikel 37.6 i férordningen om offentlig kontroll, endast
anvinda ett annat officiellt laboratorium som underleverantor nir de ldgger ut uppgifter pé entreprenad. For
laboratorier som ackrediterats i enlighet med EN ISO/IEC 17025 ska i sddana fall de relevanta bestimmelserna om
externt tillhandahéllna produkter och tjanster i den standarden foljas.

Den utseende behoriga myndigheten bor alltid informeras innan nigon verksamhet lggs ut pé entreprenad till ett
annat officiellt laboratorium. Om det laboratorium som fungerar som underleverantor dr beldget i samma
medlemsstat, men har utsetts av en annan behorig myndighet, dr det nddvindigt med samordning och
kommunikation mellan de utseende behoriga myndigheterna for att sikerstilla att det laboratorium som fungerar
som underleverantor uppfyller kraven for utseende i artikel 37.4 och 37.5 i forordningen om offentlig kontroll
under tiden dé underleverantorsavtalet giller och den verksamhet som lagts ut pa entreprenad pagar. For detta
dndamal far behoriga myndigheter i samma medlemsstat anvinda sig av befintliga former av administrativt
samarbete.

Nir verksamhet ldggs ut pa entreprenad till ett officiellt laboratorium i en annan medlemsstat eller i ett EES-land
krdvs enligt artikel 37.2 i férordningen om offentlig kontroll att den behoriga myndigheten i den forsta
medlemsstaten utser laboratoriet i den andra medlemsstaten eller EES-landet. Denna bestimmelse sikerstaller att
den utseende behoriga myndigheten i den forsta medlemsstaten hela tiden utdvar tillsyn Over varje utsett
laboratorium med avseende pd dess uppgifter, prestanda och uppfyllande av kraven, och att en effektiv
samordning kan ske i enlighet med artikel 37.2 a i férordningen om offentlig kontroll.
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Iartikel 37.6 i forordningen om offentlig kontroll foreskrivs ett undantag fran kravet om utseende genom att gora
det mojligt for behoriga myndigheter att lata laboratorier som inte utsetts till officiella laboratorier eller
diagnoscentrum utfora nya eller sarskilt ovanliga laboratorieanalyser, laboratorietester eller laboratoriediagnostik.
Detta dr dock endast tillitet om inget annat officiellt laboratorium i en medlemsstat eller ett EES-land har den
sakkunskap, utrustning, infrastruktur och personal som krivs for att utféra sddana analyser. De behoriga
myndigheterna bor motivera sitt beslut att tillimpa denna bestimmelse genom att visa att undersokningar har
visat att inget annat lampligt officiellt laboratorium kunde identifieras. Utredningarna kan omfatta de mekanismer
for administrativt bistdnd och samarbete som foreskrivs i artiklarna 102-108 i forordningen om offentlig kontroll
och/eller den databas over laboratorier som sammanstillts av kommissionens generaldirektorat for hilsa och
livsmedelssdkerhet (*4). Forfarandet for att "anlita ett laboratorium eller ett diagnostiskt centrum [...] for att utfora
analyserna, testerna och diagnostiken” kriver inte ett formellt godkidnnande i enlighet med artikel 37.1 i
forordningen om offentlig kontroll, utan kan grundas pa ett avtal med respektive laboratorium.

2.2.3.5 Revisioner

Den utseende behoriga myndigheten ansvarar for att kontrollera att det officiella laboratoriet fortsitter att uppfylla
de krav for utseende som anges i artikel 37.4 och 37.5 i férordningen om offentlig kontroll och de skyldigheter
som anges i artikel 38 i forordningen om offentlig kontroll. Ackrediteringsrevisioner 4r det viktigaste instrumentet
for att sikerstilla en hog prestanda hos officiella laboratorier. Darfor kan de behériga myndigheterna i enlighet
med artikel 39.1 i forordningen om offentlig kontroll fullgéra sin skyldighet att anordna regelbundna revisioner
genom att forlita sig pd de ackrediteringsbedémningar som utforts av det nationella ackrediteringsorganet om de
anser att dessa revisioner ar overflodiga, dvs. om de ar likvirdiga med de revisioner som utforts av den behoriga
myndigheten. For att kunna vidta dtgarder i enlighet med artikel 39.2 i férordningen om offentlig kontroll bor de
behoriga myndigheterna se till att de informeras om resultaten av ackrediteringsbedémningarna och om
eventuella korrigerande dtgirder som det officiella laboratoriet vidtar.

Utover ackrediteringsbedomningar bor det finnas mekanismer som gor det mojligt for den behériga myndigheten
att reagera pa det officiella laboratoriets bristande efterlevnad av kraven i artikel 37.4 a—d i forordningen om
offentlig kontroll och av skyldigheterna i artikel 38 i forordningen om offentlig kontroll. Sddana mekanismer kan
omfatta drlig rapportering, regelbunden rapportering, informationsutbyte med lokala myndigheter till vilka den
behoriga myndigheten har 6verfort ansvar i enlighet med artikel 4.2 i férordningen om offentlig kontroll och som
regelbundet samarbetar med det officiella laboratoriet, samt granskning av resultaten av de jimforande
undersokningar eller prestationsprov mellan laboratorier som anordnas av de nationella referenslaboratorierna.

Om det finns indikationer pa att det officiella laboratoriet inte uppfyller kraven i ndgon av de punkter som anges i
artikel 39.2 i forordningen om offentlig kontroll, ska den behoriga myndigheten vidta dtgarder, till exempel genom
att anordna ytterligare revisioner i enlighet med artikel 39.1 i forordningen om offentlig kontroll, genom att begira
att laboratoriet vidtar korrigerande dtgirder och genom att i slutindan aterkalla utndmningen, om laboratoriet inte
i lamplig tid vidtar lampliga korrigerande atgirder.

For vigledning om revisionsarrangemang mellan behoriga myndigheter i olika medlemsstater, se ovan under
“utndmning Over granserna” och "underleverantorer”.

2.3 KAPITEL VI - Finansiering av offentlig kontroll och av annan offentlig verksamhet (artiklarna 78-85 av
férordningen om offentlig kontroll)

2.3.1  Finansiering — allmdnna bestammelser

For att minska det offentliga kontrollsystemets beroende av de offentliga finanserna maéste de behoriga
myndigheterna ta ut avgifter for att ticka de kostnader de ddrar sig i samband med vissa offentliga kontroller
(obligatoriska avgifter och pélagor). Detta giller till exempel for ersdttning av kostnader som de behoriga
myndigheterna &dragit sig i samband med den offentliga kontroll av djur och varor som avses i artikel 47.1 i
forordningen om offentlig kontroll. I enlighet med artikel 78 i foérordningen om offentlig kontroll maéste
medlemsstaterna sikerstilla att tillrickliga finansiella resurser finns tillgingliga for att tillhandahélla personal och
andra resurser som de behoriga myndigheterna behover for att utfora offentlig kontroll och annan offentlig
verksambhet. Detta géller dven vid delegering av vissa uppgifter som ingér i den offentliga kontrollen och annan
offentlig verksamhet i enlighet med artiklarna 28 och 31 i forordningen om offentlig kontroll.

Aven om aktorerna har huvudansvaret for att deras verksamhet bedrivs i dverensstimmelse med unionslag-
stiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan ska det system med egenkontroller som de infér for detta
andamadl kompletteras med ett sérskilt system for offentlig kontroll som varje medlemsstat anvinder sig av for att
sikerstilla verkningsfull 6vervakning av alla led i den jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

(" https://ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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2.3.2  Obligatoriska avgifter eller palagor

I detta syfte foreskrivs f6ljande i artikel 79.1 i férordningen om offentlig kontroll:

Artikel 79.1 i forordningen om offentlig kontroll

1. De behoriga myndigheterna ska ta ut avgifter eller palagor for den offentliga kontroll som utfors i samband med
den verksamhet som avses i kapitel II i bilaga IV och med avseende pd djur och varor som avses i artikel 47.1 a, b och c,
vid grinskontrollstationer eller vid de kontrollstillen som avses i artikel 53.1 a, antingen

a) motsvarande den kostnad som berdknats i enlighet med artikel 82.1, eller

b) med de belopp som anges i bilaga IV.

Exempel: Nr det galler transiteringsforsandelser av vixter vid grinsen ska avgifterna tas ut i enlighet med kapitel Ii del VII i
bilaga IV (VII. SANDNINGAR AV DJUR OCH VAROR FRAN TRED]ELANDER SOM AR TRANSITERADE ELLER
OMLASTADE) och inte enligt del VIII (VII. SANDNINGAR AV VAXTER, VAXTPRODUKTER OCH ANDRA
PRODUKTER, FOREMAL OCH MATERIAL SOM KAN HYSA ELLER SPRIDA VAXTSKADEGORARE).

Dessutom foreskrivs i artikel 79.2 i férordningen om offentlig kontroll att de behoériga myndigheterna ska ta ut
avgifter eller palagor for att ticka de kostnader som de adrar sig i samband med den offentliga kontroll av djur
och varor som avses i artikel 47.1 d, e och f i férordningen om offentlig kontroll, med en offentlig kontroll som
aktoren begirt for att erhalla det godkdnnande som avses i artikel 10 i férordning (EG) nr 183/2005 och med en
offentlig kontroll som ursprungligen inte var planerad men som har blivit nddvindig efter pavisande av bristande
efterlevnad hos samma aktor, och som utfors for att bedoma omfattningen och konsekvenserna av denna
bristande efterlevnad eller for att verifiera att korrigerande dtgarder har vidtagits.

2.3.3  Andra avgifter eller palagor (ej obligatoriska)

I enlighet med artikel 80 i forordningen om offentlig kontroll fir medlemsstaterna ta ut andra avgifter eller palagor
for att ticka kostnaderna for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet 4n de avgifter eller palagor som
avses i artikel 79 i forordningen om offentlig kontroll, om detta inte dr forbjudet enligt den lagstiftning som ar
tillimplig pd de omrdden som omfattas av de bestimmelser som avses i artikel 1.2 i forordningen om offentlig
kontroll. Dessa avgifter eller pdlagor 4r inte obligatoriska och varken artikel 81 i forordningen om offentlig
upphandling om kostnader eller artikel 82 i férordningen om offentlig upphandling om berdkning av avgifter
eller palagor giller for dessa avgifter eller palagor. De avgifter som tas ut enligt artikel 80 i férordningen om
offentlig kontroll ska dock uppfylla kraven i artiklarna 83, 84 och 85 i den forordningen.

I artikel 21.2 a i foérordningen om offentlig kontroll anges till exempel sérskilda bestammelser om offentlig kontroll som utférs
fore lastning for att kontrollera om djuren dr i skick att transporteras. Avgifterna eller pdlagorna for offentlig kontroll enligt
artikel 21.2 a i forordningen om offentlig kontroll far tas ut i enlighet med artikel 80 i forordningen om offentlig kontroll,
eftersom kontrollerna inte omfattas av artikel 79 i forordningen om offentlig kontroll och det inte heller enligt djurtransport-
lagstiftningen dr forbjudet att ta ut avgifter och palagor, inbegripet for kontroller av djurens skick fore lastning och transport
till tredjelander. Dessa avgifter eller palagor bor ticka, men inte Gverstiga, de kostnader som uppstatt.

2.3.4  Kostnadsnivd och metoder for berikning av obligatoriska avgifter eller palagor

Behoriga myndigheter ska ta ut obligatoriska avgifter i samband med den offentliga kontroll som avses i
artikel 79.1 i forordningen om offentlig kontroll, antingen motsvarande den kostnad som beriknats i enlighet
med artikel 82.1 i forordningen om offentlig kontroll eller med de belopp som anges i bilaga IV till férordningen
om offentlig kontroll. Avgifter eller pilagor som tas ut i samband med offentlig kontroll enligt artikel 79.2 i
forordningen om offentlig kontroll ska ocksd berdknas i enlighet med artikel 82.1 i férordningen om offentlig
kontroll eller tas ut med de belopp som anges i bilaga IV till férordningen om offentlig kontroll for de djur eller
varor eller verksamheter for vilka avgifter faststills i den bilagan.

I kapitel I i bilaga IV till forordningen om offentlig kontroll anges avgifter eller pélagor for offentlig kontroll av
sindningar av djur och varor som fors in i unionen, tex. levande djur, kott, fiskeriprodukter, vixter,
vaxtprodukter, varor som 4r transiterade osv. I kapitel II i samma bilaga anges avgifter eller palagor for offentlig
kontroll i slakterier, styckningsanldggningar, bearbetningsanldggningar for vilt, mj6lkproduktion samt produktion
och utsldppande pd marknaden av fiskeri- och vattenbruksprodukter.
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Enligt artikel 79.1 i forordningen om offentlig kontroll fir de behoériga myndigheterna inte anvinda en
kombination av de tvd metoder som anges i artikel 79.1 a och b nir det giller sindningar enligt kapitel I i bilaga
IV till forordningen om offentlig kontroll bestdende av djur och varor som tillhor samma kategori (V) (t.ex.
offentlig kontroll av sandningar av fiskeriprodukter) och nar det giller verksamheter enligt kapitel I i bilaga IV till
forordningen om offentlig kontroll som tillhor samma kategori (%) (t.ex. officiella kontroller i slakterier). Detta
innebir att medlemsstaterna far faststilla avgifter eller palagor motsvarande den kostnad som berdknats i enlighet
med artikel 82.1 i forordningen om offentlig kontroll fér vissa av de sindningar enligt kapitel I i bilaga IV till
forordningen om offentlig kontroll bestdende av djur eller varor som tillhor samma kategori (t.ex. offentlig
kontroll av sindningar av kott) eller for vissa verksamheter enligt kapitel II i bilaga IV till forordningen om
offentlig kontroll som tillh6r samma kategori (t.ex. offentlig kontroll i styckningsanldggningar) och med de belopp
som foreskrivs i bilaga IV till den forordningen med avseende pé sindningar av djur eller varor som tillhor en
annan kategori (t.ex. offentlig kontroll av sindningar av kottprodukter, fjaderfakott, kott av frilevande wvilt,
kaninkott eller kott av hdgnat vilt) eller med avseende pd verksamheter som tillhor en annan kategori (t.ex.
offentlig kontroll av mjolkproduktion). Medlemsstaterna far dock endast gora detta om en sddan differentiering dr
forenlig med de grundliggande principerna om icke-diskriminering och likabehandling.

De kostnader som anges i artikel 81 i forordningen om offentlig kontroll dr endast relevanta for artikel 79.1 a
och 79.2 i férordningen om offentlig kontroll, inte for artikel 79.1 b i forordningen om offentlig kontroll.

Exempel: Nar det galler importavgifter véljer en medlemsstat att tillimpa artikel 79.1 b i forordningen om offentlig kontroll
(dvs. avgifter eller pdlagor for offentlig kontroll av sandningar av djur och varor som fors in i unionen enligt forteckningen i
kapitel I i bilaga IV till forordningen om offentlig kontroll). Det finns dock ytterligare kostnader, sisom transport vid
kontroller som halls utanfor gransovergdngsstillena och dvertidsavgifter for tjanstemdn som utfor inspektioner utanfor den
officiella arbetstiden. Dessa kostnader kan inte liggas till avgifterna pd grundval av artikel 79.1 b i forordningen om offentlig
kontroll, eftersom avgifterna i bilaga IV till forordningen om offentlig kontroll dr fasta avgifter och extrakostnader inte bor
krivas av medlemsstaterna.

Iartikel 82.1 i forordningen om offentlig kontroll anges foljande:

Artikel 82.1 i forordningen om offentlig kontroll

1. Avgifter eller palagor som tas ut i enlighet med artikel 79.1 a och 79.2 ska faststallas i enlighet med en av foljande
berakningsmetoder eller en kombination av dessa:

a) Som ett schablonbelopp pd grundval av de behiriga myndigheternas totala kostnader for offentlig kontroll under en
bestimd tid, som tas ut av alla aktorer oavsett om de verkligen varit foremdl for offentlig kontroll under
referensperioden eller inte; vid faststallandet av avgiftsnivdn for olika sektorer, verksamheter och kategorier av aktorer
ska de behoriga myndigheterna ta hdnsyn till hur den berorda verksamhetens typ och storlek och de relevanta
riskfaktorerna pdverkar fordelningen av de totala kostnaderna for dessa offentliga kontroller.

b) Pa grundval av berakningen av de verkliga kostnaderna for varje enskild offentlig kontroll, tillimpat pd de aktdrer som
varit foremdl for sadan offentlig kontroll.

Enligt led a i denna bestimmelse fir medlemsstaterna berdkna schablonsatsen for en viss sektor, verksamhet eller
kategori av aktorer pd grundval av kostnaderna for alla offentliga kontroller inom ramen for férordningen om
offentlig kontroll. Vad giller berikning av de avgifter som ska péforas olika sektorer, verksamheter och kategorier
av aktorer maste medlemsstaterna enligt artikel 82.1 a i férordningen om offentlig kontroll ta hansyn till hur den
berorda verksamhetens typ och storlek och de relevanta riskfaktorerna paverkar fordelningen av de totala
kostnaderna for de offentliga kontrollerna.

Nar avgifter eller palagor berdknas som ett schablonbelopp i enlighet med artikel 82.1 a i férordningen om
offentlig kontroll ska enligt artikel 82.3 i forordningen om offentlig kontroll de avgifter eller palagor som de
behoriga myndigheterna tar ut "inte Gverstiga de totala kostnaderna for offentlig kontroll under den period som
avses i den punkten”. Enligt artikel 82.4 i forordningen om offentlig kontroll fér avgifterna eller palagorna, om de
berdknas i enlighet med artikel 82.1 b i forordningen om offentlig kontroll, "inte 6verstiga de verkliga kostnaderna
for den offentliga kontroll som utforts”.

() Det finns &tta kategorier av djur och varor som fortecknas i punkterna I-VIII i kapitel I i bilaga IV till forordningen om offentlig
kontroll.
(") Det finns fem kategorier av verksamheter som fortecknas i punkterna I-V i kapitel II i bilaga IV till forordningen om offentlig kontroll.
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[ artikel 81 a—g i forordningen om offentlig kontroll klargors ytterligare omfattningen av dessa totala kostnader.
Dessa omfattar, i den mdn de hérror frin den berorda offentliga kontrollen, "loner till den personal, inklusive
stodpersonal och administrativ personal, som medverkar i den offentliga kontrollen samt socialforsikrings- och
pensionsavgifter och forsikringskostnader for personalen” (led a) samt "kostnader for anldggningar och utrustning,
inklusive kostnader f6r underhdll samt forsakringar och andra ddrmed férbundna kostnader” (led b), "kostnader
for utbildning [...] med undantag for den utbildning som krdvs for att erhdlla den kompetens som krivs for att
vara anstilld hos de behoriga myndigheterna” (led e) och "kostnader for resor” (led f) f6r denna personal.

Nir det giller "de behoriga myndigheternas totala kostnader for offentlig kontroll under en bestimd tid” enligt
artikel 82.1 a i forordningen om offentlig kontroll, klargors det i skl 66 i den forordningen att dessa kostnader
kan tdcka de "allmidnna omkostnader” som de behoriga myndigheterna adrar sig for att utfora offentlig kontroll. I
skilet tydliggors vidare att "de allmdnna omkostnaderna kan omfatta kostnader for det stod och den organisation
som kravs for planeringen och utforandet av den offentliga kontrollen”.

Nar avgifter eller palagor berdknas pd grundval av de verkliga kostnaderna for varje enskild offentlig kontroll bor
dessutom ldgre avgifter tas ut av aktorer som konsekvent efterlevt bestimmelserna dn av aktorer som inte
efterlever bestimmelserna, eftersom de forra mera sillan torde bli foremal for offentlig kontroll. Nar avgifter eller
palagor berdknas pd grundval av de totala kostnader som de behoriga myndigheterna ddragit sig under en viss
tidsperiod och péfors alla aktorer oavsett om de dr foremal for offentlig kontroll under referensperioden, bor
dessa avgifter eller pélagor beriknas pa ett sitt som innebdr att aktorer belonas om de konsekvent har efterlevt
bestimmelserna i unionslagstiftningen om den jordbruksbaserade livsmedelskedjan.

Nar det sirskilt giller kostnader for administrativ personal och stodpersonal fir enligt fast rdttspraxis fran
Europeiska unionens domstol (V) "endast den arbetstid for den administrativa personalen och stodpersonalen
som kravs for uppgifter som ar oupplosligt forbundna med utférandet av de offentliga kontrollerna beaktas vid
berakningen av avgifterna”.

Enligt artikel 79.3 i forordningen om offentlig kontroll fir medlemsstaterna pd ett objektivt och icke-
diskriminerande sitt minska de avgifter eller pélagor for verksamhet som avses i kapitel II i bilaga IV till
forordningen om offentlig kontroll (slakterier, styckningsanliggningar, viltbearbetningsanldggningar,
mjolkproduktion samt produktion och utsldppande p& marknaden av fiskeri- och vattenbruksprodukter), med
beaktande av

— intressena hos aktorer med liten produktion,
— de traditionella metoder som anvinds for produktion, bearbetning och distribution,
— behoven hos aktorer i regioner med sirskilda geografiska begransningar,

— och den utstrickning i vilken akt6rerna hittills har foljt de relevanta bestimmelser som avses i artikel 1.2 i
forordningen om offentlig kontroll, i enlighet med vad som har faststillts genom offentlig kontroll.

2.3.5  Oppenhet

Skal 68 i férordningen om offentlig kontroll:

Finansiering av offentlig kontroll genom avgifter eller palagor som tas ut av aktorer bor ske med full insyn, sd att
allmdnheten och foretag kan forstd den metod och de data som anvints for att faststilla avgifterna eller palagorna.

Artikel 85 i forordningen om offentlig kontroll
Oppenhet
1. Medlemsstaterna ska sikerstalla stor Gppenhet nr det giller
a) de avgifter och palagor som foreskrivs i artiklarna 79.1 a, 79.2 och 80, namligen i friga om
i)  den metod och de uppgifter som anvints for att faststalla dessa avgifter eller palagor,

(") Domstolens dom av den 19 december 2019, Exportslachterij J. Gosschalk, C-477/18 och C-478/18, ECLLEU:C:2019:1126, punkt 66.
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ii) storleken pd de avgifter eller palagor som tas ut av varje kategori av aktorer och for varje kategori av offentlig
kontroll eller annan offentlig verksambhet,

iii) fordelningen av kostnaderna enligt artikel 81.
b) vilka myndigheter eller organ som ansvarar for att ta ut avgifterna eller pdlagorna.

2. Varje behirig myndighet ska for varje referensperiod offentliggora den information som avses i punkt 1 i denna artikel
och de behiriga myndigheternas kostnader for vilka det ska tas ut en avgift eller pdlaga i enlighet med artiklarna 79.1
a, 79.2 och 80.

3. Medlemsstaterna ska samrdda med berorda parter om de allmdnna metoder som anvinds for att berdkna de avgifter
eller pdlagor som foreskrivs i artiklarna 79.1 a, 79.2 och 80.

Det framgér av artikel 85 i forordningen om offentlig kontroll att medlemsstaterna ska sikerstilla en stor
oppenhet ndr det giller "de avgifter och palagor som foreskrivs i artiklarna 79.1 a, 79.2 och 80” i férordningen
om offentlig kontroll och "vilka myndigheter eller organ som ansvarar for att ta ut avgifterna eller plagorna”.

Medlemsstaterna maste tillhandahdlla en link till den behériga myndighetens webbsida innehillande den
offentliga information om avgifter och pélagor som avses i artikel 85.2 i forordningen om offentlig kontroll i sina
arsrapporter i enlighet med artikel 113.1 e i forordningen om offentlig kontroll och kommissionens genomféran-
deforordning (EU) 2019/723.

3 AVDELNING III - REFERENSLABORATORIER OCH REFERENSCENTRUM

Syftet med EU:s referenslaboratorier och nationella referenslaboratorier r att frimja en enhetlig praxis nir det
giller utveckling eller anvindning av de metoder som tillimpas av de officiella laboratorier som utsetts av
medlemsstaterna, for att pa sa sitt sdkerstilla tillforlitligheten och enhetligheten hos resultaten av de tester och
analyser samt den diagnostik som utférs inom ramen for offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet.

Syftet med EU:s referenscentrum dr att frimja vetenskaplig och teknisk expertis pd omréadet djurs valbefinnande
och den jordbruksbaserade livsmedelskedjan idkthet och integritet, och dirigenom frimja en gemensam
vetenskaplig forstdelse inom respektive fokusomrdde som en grund for offentlig kontroll och annan offentlig
verksamhet.

3.1 Utseende och uppdragets omfattning

3.1.1  Europeiska unionens referenslaboratorier och Europeiska unionens referenscentrum (artiklarna 92-99 av forordningen om
offentlig kontroll)

Verksamhetsomrddena for EU-referenslaboratorier och EU-referenscentrum faststills frimst i den sektorsspecifika
lagstiftning som reglerar respektive politikomrdden i EU:s lagstiftning om den jordbruksbaserade
livsmedelskedjan och som faststiller behovet av harmoniserade metoder och vetenskaplig expertis i enlighet med
artikel 92.1 i férordningen om offentlig kontroll for EU-referenslaboratorier respektive artiklarna 95.1 och 97.1 i
forordningen om offentlig kontroll f6r EU-referenscentrum.

Kommissionen kan fatta ett formellt beslut om att inrétta ett EU-referenslaboratorium for en viss sektor genom en
delegerad akt (artikel 92.4 i forordningen om offentlig kontroll) och utser direfter — genom en genomférandeakt
(artikel 93.1 i forordningen om offentlig kontroll) — ett eller flera laboratorier som ska ta 6ver EU-referenslabora-
toriernas uppgifter efter ett offentligt urvalsforfarande (artikel 93.2 a i forordningen om offentlig kontroll). Dessa
beslut om inrdttande och utseende kan begrinsa EU-referenslaboratoriernas arbetsomrdden till vissa
kompetensomraden (t.ex. grupper av patogener, skadegérare osv.). P4 samma sitt kan kommissionens formella
beslut att genom genomférandeakter utse ett eller flera EU-referenscentrum for djurs vilbefinnande eller for den
jordbruksbaserade livsmedelskedjans dkthet och integritet (*¥) begrinsa EU-referenscentrumets arbetsomrade till
vissa kompetensomraden.

("*) Nar detta tillkdnnagivande offentliggjordes hade inget EU-referenscentrum utsetts for den jordbruksbaserade livsmedelskedjan dkthet
och integritet.
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De obligatoriska uppgifter som ska utforas av EU-referenslaboratorier och EU-referenscentrum samt kraven for
deras verksamhet (t.ex. utrustning, personal, ackreditering osv.) faststlls i artiklarna 93.3 och 94 i forordningen
om offentlig kontroll f6r EU-referenslaboratorier, i artiklarna 95.3 och 96 i férordningen om offentlig kontroll for
EU-referenscentrum for djurs vilbefinnande och i artiklarna 97.3 och 98 i forordningen om offentlig kontroll for
EU-referenscentrum for den jordbruksbaserade livsmedelskedjans dkthet och integritet. Inom denna rittsliga ram
finns det en betydande flexibilitet for att i detalj specificera ett EU-referenslaboratoriums eller ett EU-referen-
scentrums arbetsomrdde i dess drliga eller flerdriga arbetsprogram.

Om ytterligare uppgifter eller krav identifieras for ett EU-referenslaboratorium eller ett EU-referenscentrum efter
att det har utsetts bor det goras en bedomning av huruvida dessa ytterligare uppgifter och krav omfattas av
tillimpningsomradet for 1) den sektorsspecifika lagstiftningen, 2) den delegerade inrittandeakten och/eller
genomforandeakten for utseende och 3) den forteckning 6ver uppgifter och krav som beskrivs i artiklarna 93-98
i forordningen om offentlig kontroll. Om de ytterligare uppgifterna eller kraven faller inom detta
tillimpningsomrade fir kommissionen besluta att inkludera dem i EU-referenslaboratoriets eller EU-referen-
scentrumets drliga eller flerdriga arbetsprogram. Om de ytterligare uppgifterna eller kraven inte omfattas av
tillimpningsomradet sdsom beskrivits ovan kravs ett formellt beslut av kommissionen genom en delegerad akt i
enlighet med artikel 99.2 i forordningen om offentlig kontroll. Detta forfarande begrinsas dock till situationer
med nya eller framvixande risker eller nya eller framvixande djursjukdomar eller vixtskadegorare eller till
situationer dir forfarandet motiveras av nya rittsliga krav.

3.1.2  Nationella referenslaboratorier (artiklarna 100101 i forordningen om offentlig kontroll)

Medlemsstaterna ska utse ett eller flera nationella referenslaboratorier for varje EU-referenslaboratorium. Ett
EU-referenslaboratoriums verksamhet kan tickas av en enda motsvarande nationell institution som fungerar som
nationellt referenslaboratorium, eller delas upp mellan flera olika nationella institutioner. I det senare fallet ska
medlemsstaterna sikerstdlla att det finns ett nira samarbete mellan laboratorier som tillsammans fungerar som
nationellt referenslaboratorium (artikel 100.5 i forordningen om offentlig kontroll). Medlemsstaterna far ocksé
besluta att utse ytterligare nationella referenslaboratorier for politikomrdden dar det inte finns nigot motsvarande
EU-referenslaboratorium (artikel 100.1 i forordningen om offentlig kontroll). Dessa ytterligare nationella
referenslaboratorier ska dock uppfylla samma krav, uppgifter och ansvarsomrdden som de nationella referenslabo-
ratorierna enligt artiklarna 100 och 101 i forordningen om offentlig kontroll, utom kraven roérande samarbete
med EU-referenslaboratorier (t.ex. artikel 101.1 a och 101.1 d i férordningen om offentlig kontroll).

Ett laboratorium far fungera bade som officiellt laboratorium och referenslaboratorium, forutsatt att det uppfyller
kraven och skyldigheterna och ar utsett for var och en av dessa funktioner.

Medlemsstaterna far utse ett laboratorium i ett annat EU- eller EES-land till nationellt referenslaboratorium. Denna
mekanism kan till exempel anvindas ndr de nationella laboratorierna inte har den kapacitet eller sakkunskap som
krivs for att uppfylla kraven for ackreditering av nationella referenslaboratorier. I enlighet med avtalet om
Forenade konungariket Storbritannien och Nordirlands uttride ur Europeiska unionen och Europeiska
atomenergigemenskapen (*°), sarskilt artikel 5.4 i protokollet om Irland/Nordirland och avsnitt 43 i dess bilaga 2,
dr detta dessutom den enda mekanism genom vilken ett nationellt referenslaboratorium kan utnimnas med
avseende pd Nordirland.

3.2 Ackreditering

3.2.1  EU-referenslaboratorier (artikel 93 i forordningen om offentlig kontroll) och nationella referenslaboratorier (artikel 100 i
forordningen om offentlig kontroll)

EU-referenslaboratorier och nationella referenslaboratorier r skyldiga att verka i enlighet med EN ISO/IEC 17025
och att vara ackrediterade enligt denna standard. Ackrediteringens omfattning ska omfatta alla metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik som laboratoriet mdste anvinda nir det verkar
som ett EU-referenslaboratorium eller ett nationellt referenslaboratorium. Termen "metod” kan tolkas som ett
matforfarande som tillimpas pé en specifik matris eller grupp av matriser och pa en specifik analyt eller grupp av
analyter, eller en kombination av dessa, beroende pé vilken metod det giller, i enlighet med EN ISO/IEC 17025.

Dessa bestimmelser motsvarar de relevanta skyldigheter som faststillts for utseendet av officiella laboratorier i
artiklarna 37.4 e och 37.5 i forordningen om offentlig kontroll (se kapitel 2.2.3.2 om ackreditering).
Forordningen om offentlig kontroll foreskriver undantag frin denna skyldighet genom att pd vissa villkor ge
medlemsstaterna befogenhet att utse ett nationellt referenslaboratorium som inte uppfyller ackrediteringskravet,
och ger viss flexibilitet ndr det giller ackrediteringens omfattning:

1. Ackrediteringen av ett nationellt referenslaboratorium eller ett EU-referenslaboratorium far

a) omlfatta grupper av metoder (artikel 100.2 jamf6rd med artikel 37.5 b i férordningen om offentlig kontroll
for nationella referenslaboratorier, artikel 93.3 a ii i férordningen om offentlig kontroll for EU-referenslabo-
ratorier),

(") EUTL29,31.1.2020,s. 7.
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b) definieras pa ett flexibelt sitt (artikel 100.2 jamford med artikel 37.5 ¢ i férordningen om offentlig kontroll
for nationella referenslaboratorier, artikel 93.3 a iii i férordningen om offentlig kontroll f6r EU-referensla-
boratorier).

2. Ett tllfdlligt undantag fran obligatorisk ackreditering (1 + 1 dr) medges for nationella referenslaboratorier
(artikel 100.2 jamford med artikel 42.1, artikel 42.2 a och b samt artikel 42.3 i forordningen om offentlig
kontroll)

a) ndr nya unionsbestimmelser kraver att metoden anvinds, i enlighet med artikel 34.1 i forordningen om
offentlig kontroll (riknat frin den dag dé dessa bestimmelser tradde i kraft),

b) ndr dndringar av en metod som anvands kriver en ny eller en utvidgad ackreditering (om den inte omfattas
av en flexibel omfattning av ackrediteringen (%)),

¢) ndr behovet av att anvinda metoden grundas pé en nodsituation eller en ny risk.

3. Nir det giller vaxtskydd fanns det en 6vergangsperiod fram till den 29 april 2022 for att ackrediteringskravet
skulle kunna trdda i kraft (artikel 167.2 i forordningen om offentlig kontroll).

Nationella referenslaboratorier och EU-referenslaboratorier omfattas inte av befogenheten enligt artikel 41 i
forordningen om offentlig kontroll att medge undantag frn obligatorisk ackreditering (*'). Nar det giller
vixtskydd fir dock de behoriga myndigheterna respektive kommissionen utse officiella laboratorier som utsetts
som sddana pd grundval av ett undantag som antagits enligt artikel 41 i férordningen om offentlig kontroll till
nationella referenslaboratorier eller EU-referenslaboratorier, oberoende av om de uppfyller villkoret att alla deras
metoder dr ackrediterade (artikel 93.4 respektive artikel 100.2 i forordningen om offentlig kontroll). Denna
mojlighet skulle inte paverka nationella referenslaboratorier och EU-referenslaboratorier pd omréadet vixtskydd
som har utsetts till sddana fore antagandet av den delegerade akten enligt artikel 41 i forordningen om offentlig
kontroll.

2 EU-referenscentrum (artiklarna 95—98 i forordningen om offentlig kontroll)

Pé grund av deras stodinriktade uppdrag finns det inga bestimmelser om obligatorisk ackreditering av EU-referen-
scentrum. Emellertid ska de “ha goda vetenskapliga och tekniska sakkunskaper” inom sina respektive
fokusomrdden och “sikerstilla att deras personal har god kinnedom om internationella standarder och
internationell praxis” (artikel 95.3 b och e respektive artikel 97.3 b och e i forordningen om offentlig kontroll).

Offentliggrande- och meddelandeskyldigheter

.1 Forteckning éver nationella referenslaboratorier

Medlemsstaterna ska i enlighet med artikel 100.4 i forordningen om offentlig kontroll 6versinda till
kommissionen, ovriga medlemsstater och berérda EU-referenslaboratorier en uppdaterad forteckning over de
nationella referenslaboratoriernas namn och adresser och offentliggora denna forteckning.

EU-referenslaboratorierna ska i enlighet med artikel 94.3 i forordningen om offentlig kontroll offentliggora en
forteckning 6ver sina motsvarande nationella referenslaboratorier som utsetts av medlemsstaterna inom deras
respektive fokusomréde.

.2 Forteckningar over EU-referenslaboratorier och EU-referenscentrum

Kommissionen offentliggér pé sin webbplats, i enlighet med artikel 99.1 i férordningen om offentlig kontroll, en
uppdaterad forteckning 6ver namnen pd och adresserna till de utsedda EU-referenslaboratorierna (https://ec.
europa.cuffood/ref-labs_en) och EU-referenscentrumen (for djurskydd: https://ec.europa.cuf/food/animals/welfare/
eu-ref-centre_en).

(*) flexibel omfattning av ackrediteringen: Ackrediteringens omfattning uttrycks for att gora det mojligt f6r organ f6r bedémning av

)

overensstimmelse att dndra metoder och andra parametrar som omfattas av behorigheten for organet for bedomning av
overensstimmelse enligt vad som bekriftats av ackrediteringsorganet (ISO/IEC 17011:2017).

Kommissionens delegerade férordning (EU) 2021/1353 av den 17 maj 2021 om komplettering av Europaparlamentets och ridets
forordning (EU) 2017625 vad giller i vilka fall och pé vilka villkor behoriga myndigheter fr utse officiella laboratorier som inte
uppfyller villkoren for alla de metoder som de anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet (EUT L 291,
13.8.2021, 5. 20).
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3.3.3  Skydd av personuppgifter

Nir information om nationella referenslaboratorier (medlemsstaterna) eller EU-referenslaboratorier (Europeiska
kommissionen) offentliggors giller EU:s bestimmelser om uppgiftsskydd (Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) 2016/679 (*) respektive Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2018/1725 (¥)).
Information om fysiska personer fir inte offentliggdras utan deras samtycke. Som bista praxis bor endast ett
laboratoriums allménna kontaktinformation (t.ex. adress, funktionsbrevldda) offentliggéras, eftersom detta i
tillracklig utstrackning uppfyller kraven pd offentliggorande i artiklarna 94.3, 99.1 och 100.4 i férordningen om
offentlig kontroll.

3.4 Rapportering och kommissionens kontroller

3.4.1  EU-referenslaboratorier och EU-referenscentrum

I enlighet med artikel 99.3 i forordningen om offentlig kontroll ska EU-referenslaboratorier och EU-referen-
scentrum omfattas av kommissionens kontroller for att verifiera efterlevnaden av kraven i artiklarna 93.3 och 94 i
forordningen om offentlig kontroll for EU-referenslaboratorier och artiklarna 95.3 och 97.3 i forordningen om
offentlig kontroll f6r EU-referenscentrum.

Det dr kommissionens nuvarande praxis att som en del av sina kontroller genomfora en granskning av
dokumentationen avseende rapporter pa grundval av de arliga eller flerariga arbetsprogrammen for EU-referensla-
boratorierna och EU-referenscentrumen,

— och en granskning av de drliga finansiella rapporterna.

Dessutom far kommissionen besluta att utfora kontroller pé plats fran fall till fall for att verifiera laboratoriernas
efterlevnad av kriterierna for utseende och for att kontrollera om de inlimnade arliga eller flerdriga programmen
har genomforts och rapporterats pa lampligt sitt

— for delar som inte latt kan verifieras genom granskning av dokumentationen,

— om rapporter eller andra informationskéllor ger anledning till oro eller tyder pé bristande efterlevnad.

3.4.2  Nationella referenslaboratorier

De nationella referenslaboratorierna omfattas inte av de kommissionskontroller som avses i artikel 99.3 i
forordningen om offentlig kontroll. De nationella referenslaboratoriernas verksamhet kan dock ingd i
kommissionens kontroller for att verifiera att medlemsstaternas kontrollsystem fungerar i enlighet med artiklarna
116-119 i den forordningen.

3.42.1 Nationella referenslaboratorier: jamforande undersokningar eller prestationsprov mellan
laboratorier

EU-referenslaboratorierna kommer regelbundet att overvaka de nationella referenslaboratoriernas prestanda
genom jamforande undersokningar eller prestationsprov mellan laboratorier i enlighet med artikel 94.2 ¢ i
forordningen om offentlig kontroll, sdrskilt nir det finns réttsliga krav pd anvindningen av vissa metoder. Enligt
artikel 101.1 a i forordningen om offentlig kontroll 4r de nationella referenslaboratorierna skyldiga att delta i
jamforande undersokningar eller prestationsprov mellan laboratorier. Om det inte finns ndgra rittsliga krav eller
ndgra sikerhetsrisker med avseende pé den berdrda analyten/faran bor de nationella referenslaboratorierna gora
sitt yttersta for att sikerstilla att de deltar i EU-referenslaboratoriernas jimforande undersokningar eller
prestationsprov mellan laboratorier, eller motivera varfor de inte deltar.

Vid behov kan de nationella referenslaboratorierna eller EU-referenslaboratorierna begira att ett annat nationellt
referenslaboratorium eller officiellt laboratorium som foretrdder medlemsstaten deltar i en jamforande
undersokning eller prestationsprov mellan laboratorier (artikel 94.2 ¢ och artikel 38.2 i férordningen om offentlig
kontroll). Om det inte finns ndgra deltagare i de jimforande undersokningarna eller prestationsproven mellan
laboratorier eller om motiveringen for att inte delta inte godtas av EU-referenslaboratoriet bor medlemsstaterna
informeras for att vidta dtgarder.

(*) Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pé
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46 EG (den allmidnna
dataskyddsforordningen), (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sadana uppgifter samt
om upphévande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, 5. 39).
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[ hindelse av att ett nationellt referenslaboratorium underpresterar i de jimférande undersokningar eller
prestationsprov mellan laboratorier som organiseras av EU-referenslaboratorierna bor limpliga uppf6ljningsfor-
faranden ha inforts. I allminhet bor dessa forfaranden folja en tvastegsstrategi. I en forsta fas bor det nationella
referenslaboratoriet uppmanas att vidta korrigerande atgirder for att minska de identifierade problemen. I en
andra fas, om de korrigerande dtgirderna fortfarande leder till underprestationer, eller om det nationella referensla-
boratoriet inte samarbetar fullt ut for att ritta till de problem som konstaterats i den forsta fasen, bor EU-referens-
laboratoriet informera kommissionen. Kommissionen kommer att besluta vilka ytterligare atgirder som ska vidtas
och kan kriva att medlemsstatens behoriga myndighet vidtar atgérder.




	Kommissionens tillkännagivande om genomförandet av Europaparlamentets och rådets förordning (EU) 2017/625 (förordningen om offentlig kontroll) 2022/C 467/02

