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KOMMISSIONENS DELEGERADE FORORDNING (EU) 2021/1353
av den 17 maj 2021

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

(Text av betydelse for EES)

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

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2017/625 av den 15 mars 2017 om offentlig kontroll
och annan offentlig verksamhet for att sikerstilla tillimpningen av livsmedels- och foderlagstiftningen och av
bestimmelser om djurs hilsa och djurskydd, vixtskydd och vixtskyddsmedel samt om dndring av Europaparlamentets och
rddets 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, ridets férordningar (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 Europapar-
lamentets och rddets forordningar (EG) nr 854/2004 och (EG) nr 882/2004, ridets direktiv 89/608/EEG, 89/662/EEG,
90/425/[EEG, 91/496EEG, 96/23(EG, 96/93/EG och 97/78/EG samt ridets beslut 92/438/EEG (férordningen om offentlig
kontroll) ('), sdrskilt artikel 41, och

av foljande skil:

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

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

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

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

(5)  Genom artikel 41 i férordning (EU) 2017/625 ges kommissionen befogenhet att anta delegerade akter for att ange i
vilka fall och p4 vilka villkor behoriga myndigheter far utse laboratorier som inte uppfyller villkoren i artikel 37.4 e i
den forordningen for alla de metoder som de anvander vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet till
officiella laboratorier. Dessa laboratorier far utses i enlighet med de villkor som anges i befogenheten forutsatt att de
uppfyller kriterierna i artikel 41 a och b i férordning (EU) 2017/625.

(6)  Det krivs ytterligare insatser pd omrddena for vixtskydd, material avsedda att komma i kontakt med livsmedel,
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer, aromer och fodertillsatser for att slutféra ackrediteringsprocessen. De
tillhorande uppgifterna dr komplexa eftersom det potentiella antalet 4mnen som ska verifieras i en viss matris eller
de olika kombinationerna av matriser/analyter innefattar ett brett spektrum av och ett stort antal testmetoder.
Ackreditering av alla potentiella kombinationer kriver oproportionerligt mycket tid och resurser frén laboratorierna
pa dessa omraden.
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(7)  De behoriga myndigheterna bor darfor fd utse laboratorier som inte dr ackrediterade for alla metoder som de
anvinder vid offentlig kontroll och annan offentlig verksamhet till officiella laboratorier, forutsatt att dessa
laboratorier har ett kvalitetssikringssystem och anvidnder metoder som karakteriseras genom de relevanta
kriterierna i bilaga III till forordning (EU) 2017/625 och genom reglerna for tillimpningen av dessa kriterier.

(8)  Pd omrddet for vixtskydd bor de behoriga myndigheterna till officiella laboratorier fa utse laboratorier som vill anvinda en
metod de inte ar ackrediterade f6r och som redan ar ackrediterade f6r minst en metod for anvindning pa en skadegorare
frdn samma grupp av organismer, ndmligen nematoder, bakterier, svampar och algsvampar, virus, viroider och fytoplasma
samt insekter och kvalster, som den skadegorare pé vilken den oackrediterade metoden anvinds.

(9)  Tenlighet med artikel 167.2 i forordning (EU) 2017625 ska artikel 37.4 e och 37.5 i den forordningen tillimpas
fran och med den 29 april 2022 pd omréddet for vixtskydd. Nar det giller utseendet av officiella laboratorier pa
omrdadet for vaxtskydd bor den hir forordningen darfor ocksa tillimpas fran och med den 29 april 2022.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Innehdll

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

Artikel 2

Officiella laboratorier pd omridena fér material avsedda att komma i kontakt med livsmedel, livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer, aromer och fodertillsatser

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

a) dessa laboratorier har ett kvalitetssakringssystem for att sikerstilla tillforlitliga resultat frin de metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik som anvinds och som inte omfattas av
ackrediteringen, och

b) de oackrediterade metoder som dessa laboratorier anvinder karakteriseras genom de kriterier i bilaga III till forordning
(EU) 2017/625 som ér relevanta for de omrdden som omfattas av denna artikel.

Artikel 3
Officiella laboratorier pd omradet for vixtskydd

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

a) dessa laboratorier har ett kvalitetssdkringssystem for att sdkerstilla tillforlitliga resultat frin de metoder for
laboratorieanalys, laboratorietestning eller laboratoriediagnostik som anvinds och som inte omfattas av
ackrediteringen,

b) de oackrediterade metoder som dessa laboratorier anvinder karakteriseras genom de kriterier i bilaga III till férordning
(EU) 2017/625 som ir relevanta for omradet for vixtskydd, och

c) laboratoriet redan ir ackrediterat for minst en av de metoder som fortecknas i de kategorier som anges i bilagan for
anvindning pd en skadegérare frin samma grupp av organismer som den skadegorare pd vilken den oackrediterade
metoden anvinds.
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Artikel 4

Ikrafttridande och tillimpning
Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Artikel 3 ska tillimpas fran och med den 29 april 2022.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 17 maj 2021.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA

KATEGORIER AV METODER SOM ANVANDS FOR ANALYSER, TESTER OCH DIAGNOSTIK PA OMRADET
FOR VAXTSKYDD

1. Betnings-, isolerings- och extraktionsmetoder, inklusive
— metoder for odling pa platta
— metoder for extraktion av malorganismer frin matris
2. Morfologiska och morfometriska metoder
3. Metoder fo6r bedémning av patogenitet
4. Biokemiska metoder, inklusive
— enzymelektrofores
— omvind polyakrylamidgelelektrofores (R-PAGE)
5. Fingeravtrycksmetoder, inklusive
— proteinprofilering
— fettsyraprofilering
— DNA-profilering
— MALDI-TOF-masspektometri
6. Molekyldra metoder, inklusive
— konventionell polymeraskedjereaktion (PCR)
— realtids-PCR
— LAMP (loop-mediated isothermal amplification)
— rekombinaspolymerasamplifiering (RPA)
— nista generations sekvensering (NGS)
— DNA-streckkodning
7. Serologiska metoder, inklusive
— immunofluorescens
— Elisa

— immunadsorberande elektronmikroskopi
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