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ROZPORZADZENIE DELEGOWANE KOMISJI (UE) 2021/1353
z dnia 17 maja 2021 r.

uzupelniajace rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 w odniesieniu do

tego, w jakich przypadkach i na jakich warunkach wlasciwe organy moga wyznaczaé laboratoria

urzedowe, ktdre nie spelniaja warunkéw w odniesieniu do wszystkich metod, ktore laboratoria te
stosuja w ramach kontroli urzedowych lub innych czynnosci urzedowych

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajgc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/625 z dnia 15 marca 2017 r. w sprawie kon-
troli urzedowych i innych czynnosci urzedowych przeprowadzanych w celu zapewnienia stosowania prawa zywnoscio-
wego i paszowego oraz zasad dotyczacych zdrowia i dobrostanu zwierzat, zdrowia roslin i Srodkéw ochrony roslin, zmie-
niajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 999/2001, (WE) nr 396/2005, (WE) nr 1069/2009, (WE)
nr 1107/2009, (UE) nr 1151/2012, (UE) nr 652/2014, (UE) 2016/429 i (UE) 2016/2031, rozporzadzenia Rady (WE)
nr 1/2005 i (WE) nr 1099/2009 oraz dyrektywy Rady 98/58/WE, 1999/74/WE, 2007/43/WE, 2008/119/WE
i 2008/120/WE, oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 854/2004 i (WE) nr 882/2004,
dyrektywy Rady 89/608[EWG, 89/662/EWG, 90/425/EWG, 91/496/EWG, 96/23|WE, 96/93/WE i 97/78/WE oraz decyzj¢
Rady 92/438/EWG (rozporzadzenie w sprawie kontroli urzedowych) ('), w szczeg6lnosci jego art. 41,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1) W rozporzadzeniu (UE) 2017/625 okreslono, ze laboratoryjne analizy, badania i diagnostyka na podstawie probek
pobranych w ramach kontroli urzgdowych i innych czynnosci urzgdowych muszg by¢ przeprowadzane przez labo-
ratoria urzedowe wyznaczone przez wlasciwe organy panstw cztonkowskich.

(2)  Zgodnie z art. 37 ust. 4 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2017/625 laboratoria urzedowe muszg spelnia¢ miedzy innymi
niektére kryteria akredytacji oparte na normach miedzynarodowych. Art. 37 ust. 5 stanowi, Ze zakres akredytacji
obejmuje metody laboratoryjnych analiz, badari lub diagnostyki, ktére laboratorium musi stosowaé, gdy funkcjonuje
jako laboratorium urzedowe.

(3)  Celem obowigzku akredytacji laboratoriéw i metod jest zapewnienie kompetencji laboratoriéw urzedowych do
uzyskiwania wiarygodnych i odtwarzalnych wynikéw jako podstawy zharmonizowanych kontroli urzedowych
i innych czynnosci urzedowych w Unii.

(4)  Jednoczesnie proces akredytacji wymaga znacznego nakladu czasu i zasob6w.

(50 W art. 41 rozporzadzenia (UE) 2017/625 upowazniono zatem Komisj¢ do przyjmowania aktéw delegowanych
okreslajacych, w jakich przypadkach i na jakich warunkach wlasciwe organy moga wyznaczy¢ jako laboratoria urze-
dowe laboratoria niespelniajace warunkéw okreslonych w art. 37 ust. 4 lit. e) tego rozporzadzenia w odniesieniu do
wszystkich metod, ktére laboratoria te stosuja w ramach kontroli urzgdowych lub innych czynnosci urzedowych.
Laboratoria takie moga zosta¢ wyznaczone zgodnie z warunkami okre$lonymi w ramach tego upowaznienia, o ile
spelniajg kryteria ustanowione w art. 41 lit. a) i b) rozporzadzenia (UE) 2017/625.

(6) W dziedzinie zdrowia roslin, materiatéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, dodatkéw do zywnosci, enzy-
moéw spozywczych, $srodkéw aromatyzujacych i dodatkéw paszowych konieczne sg dalsze dziatania w celu zakon-
czenia procesu akredytacji. Zwigzane z tym zadania sg ztozone, poniewaz potencjalna liczba substangji, ktére maja
zostaé zweryfikowane w danej matrycy lub w réznych kombinacjach matryc/analitow, oznacza szeroki zakres
i duzg liczbe metod badawczych. Akredytacja wszystkich potencjalnych kombinacji stanowi nieproporcjonalne
obcigzenie dla laboratoriéw we wspomnianych dziedzinach pod wzgledem czasu i zasobow.
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(7)  Wlasciwe organy powinny zatem mie¢ mozliwos¢ wyznaczenia jako laboratoriéw urzedowych tych laboratoriow,
ktére nie sg akredytowane w odniesieniu do wszystkich metod, ktére laboratoria te stosuja w ramach kontroli urze-
dowych lub innych czynnosci urzgdowych, pod warunkiem ze laboratoria te posiadajg system zapewniania jakosci
i stosujg metody charakteryzujace si¢ odpowiednimi kryteriami okreslonymi w zalaczniku III do rozporzadzenia
(UE) 2017/625 oraz zasadami stosowania tych kryteriéw.

(8) W dziedzinie zdrowia roslin wlasciwe organy powinny mie¢ mozliwo$¢ wyznaczenia jako laboratoriéw urzedowych tych
laboratoriéw, ktére chcg stosowaé metodg, w odniesieniu do ktdrej nie posiadaja akredytagji i ktore sg juz akredytowane
w odniesieniu do co najmniej jednej metody stosowanej na agrofagach nalezacych do tej samej grupy organizmdw (nicieni,
bakterii, grzybéw i organizméw grzybopodobnych, wiruséw, wiroidéw i fitoplazm, owadéw i roztoczy) co agrofag,
w odniesieniu do ktdrego stosuje si¢ nieakredytowang metode.

(9)  Zgodnie z art. 167 ust. 2 rozporzadzenia (UE) 2017/625 w dziedzinie zdrowia roélin art. 37 ust. 4 lit. ) i art. 37
ust. 5 tego rozporzadzenia stosuje si¢ od dnia 29 kwietnia 2022 r. W odniesieniu do wyznaczania laboratoriéw
urzedowych w dziedzinie zdrowia roélin niniejsze rozporzadzenie powinno zatem réwniez mie¢ zastosowanie od
dnia 29 kwietnia 2022 r.,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Przedmiot

W niniejszym rozporzadzeniu okresla si¢, w jakich przypadkach i na jakich warunkach laboratoria niespelniajace warun-
kow akredytacji okreslonych w art. 37 ust. 4 lit. e) rozporzadzenia (UE) 2017/625 w odniesieniu do wszystkich metod,
ktére laboratoria te stosujg w ramach kontroli urzedowych lub innych czynnosci urzedowych, mogg zostal wyznaczone
przez wiasciwe organy jako laboratoria urzgdowe.

Artykut 2

Laboratoria urzedowe w dziedzinie materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoScia, dodatkéw do
zywnoSci, enzymOéw spozywczych, Srodkéw aromatyzujacych i dodatkéw paszowych

Wlasciwe organy moga wyznaczy¢ laboratoria, ktdre nie spelniaja warunkow, o ktérych mowa w art. 37 ust. 4 lit. e) rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/625, w odniesieniu do wszystkich metod laboratoryjnych analiz, badan lub diagnostyki, ktére labora-
toria te stosujg w ramach kontroli urzedowych lub innych czynnosci urzedowych, jako laboratoria urzedowe w dziedzinie
materialéw przeznaczonych do kontaktu z zywnoscig, dodatkéw do zywnosci, enzymow spozywczych, srodkéw aromaty-
zujacych i dodatkéw paszowych, pod warunkiem ze:

a) laboratoria te dysponuja systemem zapewniania jakosci gwarantujacym uzyskanie wiarygodnych wynikéw z wykorzys-
taniem metod laboratoryjnych analiz, badan lub diagnostyki, ktére pozostaja poza zakresem ich akredytacji; oraz

b) nieakredytowane metody stosowane przez te laboratoria charakteryzuja si¢ odpowiednimi kryteriami dotyczacymi
dziedzin objetych niniejszym artykulem, okreslonymi w zalaczniku III do rozporzadzenia (UE) 2017/625.

Artykut 3
Laboratoria urzgdowe w dziedzinie zdrowia ro$lin

Wlasciwe organy moga wyznaczy¢ laboratoria, ktére nie spelniaja warunkéw, o ktérych mowa w art. 37 ust. 4 lit. e) rozpo-
rzadzenia (UE) 2017/625, w odniesieniu do wszystkich metod laboratoryjnych analiz, badan lub diagnostyki, ktére labora-
toria te stosujg w ramach kontroli urzedowych lub innych czynnosci urzgdowych, jako laboratoria urzedowe w dziedzinie
zdrowia roélin, pod warunkiem ze:

a) laboratoria te dysponujg systemem zapewniania jako$ci gwarantujagcym uzyskanie wiarygodnych wynikéw z wykorzys-
taniem metod laboratoryjnych analiz, badan lub diagnostyki pozostajacych poza zakresem ich akredytacji;

b) nieakredytowane metody stosowane przez te laboratoria charakteryzujg si¢ odpowiednimi kryteriami dotyczacymi
dziedziny zdrowia roslin, okreslonymi w zataczniku III do rozporzadzenia (UE) 2017/625; oraz

¢) laboratorium jest juz akredytowane w odniesieniu do co najmniej jednej z metod wymienionych w kategoriach, o ktd-
rych mowa w zalgczniku, stosowanych na agrofagach nalezacych do tej samej grupy organizméw co agrofag, w odnie-
sieniu do ktdrego stosuje si¢ nieakredytowana metode.
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Artykut 4
Wejscie w Zycie i rozpoczecie stosowania

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Art. 3 stosuje si¢ od dnia 29 kwietnia 2022 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 17 maja 2021 r.

W imieniu Komisji
Ursula VON DER LEYEN
Przewodniczgca
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ZALACZNIK

KATEGORIE METOD STOSOWANYCH DO ANALIZ, JSADAN I DIAGNOSTYKI W DZIEDZINIE ZDROWIA
ROSLIN

1. Metody pulapkowe, metody izolacji i ekstrakcji, w tym:
— Metody plytkowe
— Metody ekstrakcji organizmu docelowego z matrycy
2. Metody morfologiczne i morfometryczne
3. Metody oceny chorobotwérczosci
4. Metody biochemiczne, w tym:
— Elektroforeza enzyméw
— Elektroforeza powrotna w zelu poliakrylamidowym (R-PAGE)
5. Metody typu fingerprint (chemiczny odcisk palca), w tym:
— Profilowanie biatek
— Profilowanie kwasow tluszczowych
— Profilowanie DNA
— Spektrometria mas MALDI-TOF
6. Metody molekularne, w tym:
— Konwencjonalna fancuchowa reakcja polimerazy (PCR)
— Lancuchowa reakcja polimerazy w czasie rzeczywistym
— Amplifikacja izotermiczna za posrednictwem petli (LAMP)
— Amplifikacja z wykorzystaniem rekombinazy i polimerazy (RPA)
— Sekwencjonowanie nowej generacji (NGS)
— Barkodowanie DNA
7. Metody serologiczne, w tym:
— Test immunofluorescencji
— Test immunoenzymatyczny (ELISA)

— Immunosorpcyjna mikroskopia elektronowa
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