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KOMISIJOS PRANESIMAS
apie Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/625

(Oficialios kontrolés reglamento) jgyvendinimg

(2022/C 467/02)

Sis Komisijos pranesimas skirtas padéti nacionalinéms institucijoms taikyti Reglamenta (ES) 2017/625. Autoritetingai
aiskinti Sajungos teise yra kompetentingas tik Europos Sajungos Teisingumo Teismas.
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SANTRUMPOS

PKP Pasienio kontrolés postas,
kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (ES) 2017/625 () 3 straipsnio 38
punkte.

BSID Bendrasis sveikatos jvezimo dokumentas,
kaip nurodyta Reglamento (ES) 2017/625 56 straipsnyje.

ESEC Europos Sajungos etaloninis centras

ESEL Europos Sajungos etaloniné laboratorija

RVASVT Rizikos veiksniy analizés ir svarbiyjy valdymo tasky sistema

NEL Nacionaliné etaloniné laboratorija

OK Oficiali kontrolé

OKR Oficialios kontrolés reglamentas — Reglamentas (ES) 2017/625

OIE Tarptautinis epizootijy biuras (pranc. Office international des epizooties) — Pasaulio gyviiny sveikatos
organizacija

KOV Kita oficiali veikla

TRACES-NT Sistema ,TRACES New Technology*:
Reglamento (ES) 2017/625133 straipsnio 4 punkte nurodyta kompiuteriné sistema, skirta keistis
duomenimis, informacija ir dokumentais.

[VADAS

Zemés iikio maisto produkty grandinés teisés aktais siekiama uzkirsti kelig rizikai ir skatinti tiek dél prekiy, patenkanciy i
Europos Sajunga, tiek dél jos rinkoje jau esanciy prekiy atsizvelgti | tam tikrus gyviiny produkcijos ir prekiy gamybos
kokybés aspektus. Valstybés narés turi idiegti kontrolés sistemas, kuriose bty tikrinama, ar veiklos vykdytojai laikosi
Zemés tkio maisto produkty grandinés teisés aktuose nustatyty reikalavimy.

Reglamente (ES) 2017/625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri vykdoma siekiant uztikrinti maisto ir
pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos produkty taisykliy taikyma
(Oficialios kontrolés reglamentas, OKR), pateikta suderinta tokios oficialios kontrolés ir veiklos vykdymo visoje Zemés
tikio maisto produkty grandinéje sistema.

Nuo tos dienos, kai pradétas taikyti OKR, valstybés narés ne karta prasé Komisijos pateikti paaiskinimy ir rekomendacijy
dél tam tikry OKR nuostaty ir pagal OKR priimty jgyvendinimo ar deleguotyjy akty nuostaty taikymo praktikoje. Siame
Komisijos pranesime siekiama apibendrintai pateikti su tomis nuostatomis, dél kuriy gauta daugiausia prasymy, susijusius
paaiskinimus ir geriausios praktikos pavyzdzius, taip siekiant padéti valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms ir
suinteresuotiesiems subjektams nuosekliai suprasti ir taikyti tas nuostatas. Sis pranesimas nedaro poveikio iSimtinei
Europos Sajungos Teisingumo Teismo kompetencijai autoritetingai aiskinti Sajungos teise.

(*) 2017 m. kovo 15 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017625 dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos, kuri
vykdoma siekiant uZtikrinti maisto ir pasary srities teisés akty bei gyviiny sveikatos ir gerovés, augaly sveikatos ir augaly apsaugos
produkty taisykliy taikyma, kuriuo i§ dalies keiiami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 999/2001, (EB)
Nr. 396/2005, (EB) Nr. 1069/2009, (EB) Nr. 1107/2009, (ES) Nr. 1151/2012, (ES) Nr. 652/2014, (ES) 2016/429 ir (ES) 2016/2031,
Tarybos reglamentai (EB) Nr. 1/2005 ir (EB) Nr. 1099/2009 bei Tarybos direktyvos 98/58/EB, 1999/74/EB, 2007/43/EB,
2008/119/EB ir 2008/120/EB, ir kuriuo panaikinami Europos Parlamento ir Tarybos reglamentai (EB) Nr. 854/2004 ir (EB)
Nr. 882/2004, Tarybos direktyvos 89/608/EEB, 89/662/EEB, 90/425/EEB, 91/496/EEB, 96/23]EB, 96/93/EB ir 97/78/EB bei Tarybos
sprendimas 92/438/EEB (Oficialios kontrolés reglamentas) (OLL 95, 2017 4 7, p. 1).
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1 I ANTRASTINE DALIS. DALYKAS, TAIKYMO SRITIS IR TERMINUY APIBREZTYS
1.1 Oficiali kontrolé ir kita oficiali veikla (Oficialios kontrolés reglamento 2 straipsnis)

OKR 2 straipsnyje apibréZiama ir skiriama ,oficiali kontrolé“ ir ,kita oficiali veikla“, vykdoma kompetentingy
institucijy, paskirty pagal OKR 4 straipsni:

Oficialios kontrolés reglamento 2 straipsnis
Oficiali kontrolé ir kita oficiali veikla

1. Siame reglamente terminas ,oficiali kontrolé reiskia kompetentingy institucijy arba jgaliotyjy jstaigy ar fiziniy
asmeny, kuriems pagal §j reglamentg pavesta atlikti tam tikras oficialios kontrolés uzduotis, vykdoma veikla siekiant
patikrinti:

(a) ar veiklos vykdytojai laikosi Sio reglamento ir 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy ir

(b) ar gyviinai arba prekés atitinka 1 straipsnio 2 dalyje nurodytomis taisyklémis nustatytus reikalavimus, be kita ko, dél
oficialaus sertifikato ar oficialaus patvirtinimo isdavimo.

2. Siame reglamente terminas ,kita oficiali veikla“ reiskia kompetentingy institucijy arba jgaliotyjy jstaigy ar fiziniy
asmeny, kuriems pagal §j reglamentq ir 1 straipsnio 2 dalyje nurodytas taisykles pavesta atlikti tam tikrg kitg oficialig
veiklg, vykdoma veikla, kuri néra oficiali kontrolé, jskaitant veiklg, kuria siekiama patikrinti, ar esama gyviiny ligy ar
augaly kenkéjy, uzkirsti kelig tokiy gyviiny ligy arba augaly kenkéjy plitimui ar jj sustabdyti, likviduoti tas gyviiny ligas
arba augaly kenkéjus, iSduoti leidimus arba suteikti patvirtinimus ir iSduoti oficialius sertifikatus arba oficialius
patvirtinimus.

OKR 25 konstatuojamojoje dalyje ,kitos oficialios veiklos“ savoka paaiskinta i$samiau:

Oficialios kontrolés reglamento 25 konstatuojamoji dalis

[BJe to, Sgjungos Zemés tikio maisto produkty grandinés teisés aktais valstybiy nariy kompetentingoms institucijoms
pavedamos specialios uZduotys, kurios turi biiti vykdomos siekiant apsaugoti gyviiny sveikatg, augaly sveikatq ir gyviiny
gerovg bei apsaugoti aplinkg, kiek tai susije su GMO ir augaly apsaugos produktais. Tos uzduotys — vieSojo intereso
veikla, kurig valstybiy nariy kompetentingos institucijos turi vykdyti, kad likviduoty, izoliuoty ar sumaZinty bet kokj
pavojy, kuris gali kilti Zmoniy, gyviiny ar augaly sveikatai, gyviiny gerovei ar taip pat aplinkai. Ta kita oficiali veikla,
kuri apima leidimy iSdavimg ar patvirtinimus, epidemiologing prieZiiirg ir stebéseng, ligy ar kenkéjy likvidavimg ir
izoliavimg, taip pat oficialiy sertifikaty ar patvirtinimy iSdavimg, reglamentuojama tomis paciomis sektorinémis
taisyklémis, kuriy vykdymas uZtikrinamas oficialia kontrole, taigi ir Sivo reglamentu[.]

Sis skirtumas yra svarbus, nes priklausomai nuo to, ar tam tikra veikla yra oficiali kontrolé, ar kita oficiali veikla,
taikomos skirtingos taisyklés ir salygos. Visy pirma, OKR 1 straipsnio 5 dalyje nustatyta, kurios OKR nuostatos
taip pat taikomos kitai oficialiai veiklai ir, atitinkamai, kurios nuostatos taikomos tik oficialiai kontrolei.
PavyzdZiui, nors veiklos vykdytojai turi teis¢ gauti antrojo eksperto nuomong¢ dél méginiy émimo, analizés,
tyrimy ar diagnostiniy tyrimy, atliekamy dél jy gyviiny ar prekiy vykdant oficialig kontrole (OKR 35 straipsnis),
§i teisé netaikoma, kai gyviiny ar prekiy méginiai imami arba analizé, tyrimai ar diagnostiniai tyrimai atliekami
kitos oficialios veiklos tikslais. Skirti oficialig kontrole nuo kitos oficialios veiklos taip pat svarbu apskaiciuojant
privalomus mokes¢ius ir rinkliavas pagal OKR 79 straipsnj, nes ta nuostata taikoma tik oficialiai kontrolei, taciau
netaikoma kitai oficialiai veiklai (taip pat Zr. toliau, VI skyriy — Oficialiosios kontrolés ir kitos oficialios veiklos
finansavimas (OKR 78 — 85 straipsniai)).
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Kaip nurodyta OKR 2 straipsnyje, tiek oficialia kontrole, tiek kita oficialig veiklg vykdo kompetentinga institucija,
jgaliotoji jstaiga (*) arba fizinis asmuo, kuriam pagal OKR pavesta atlikti tam tikras oficialios kontrolés uzduotis
arba vykdyti kita oficialia veiklg. OKR 2 straipsnio 1 dalyje apibrézta, kad oficiali kontrolé vykdoma siekiant
patikrinti, ar veiklos vykdytojai arba gyviinai ar prekés () atitinka OKR ir (arba) taisykles, kurios nurodytos OKR
1 straipsnio 2 dalyje. Si apibréztis apima tris pozymius, kuriuos vienu metu turi turéti veikla, kad biity laikoma
oficialia kontrole pagal OKR.

Oficialios kontrolés paskirtis yra:

(i) patikrinti atitiktj:

(ii) ar veiklos vykdytojai arba gyviinai ar prekés

(iii) atitinka OKR ir (arba) jo 1 straipsnio 2 dalyje nurodytas taisykles.

Pavyzdziui, dél $ios apibréZties i punkto pazymétina, kad, nors OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy
laikymosi tikrinimas, atliekamas siekiant i§duoti oficialy sertifikatg ar oficialy patvirtinimg, yra oficiali kontrolé,
pats sertifikato idavimas (remiantis prie§ ji iSduodant vykdyta oficialia kontrole) néra atlieckamas ,siekiant
patikrinti, ar [laikomasi] taisykliy®, ir todél tai yra kita oficiali veikla.

Dél ii punkto paZymétina, pavyzdziui, kad tikrinimas, ar kompetentinga institucija laikosi OKR taisykliy, nebiity
laikomas oficialia kontrole, nes kompetentinga institucija pagal OKR 3 straipsnio 3 punkte pateikta apibréztj néra
veiklos vykdytojas, kaip apibrézta to reglamento 3 straipsnio 29 punkte. Analogiskai, tikrinimas, kaip oficialiosios
laboratorijos ar jgaliotosios jstaigos atlieka OKR nustatytas pareigas, biity laikomas kita oficialia veikla. Vis délto
neatmetama galimybé, kad OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodytomis taisyklémis gali biti nustatytos ty subjekty
pareigos, ir tokiu atveju tie subjektai galéty buti laikomi veiklos vykdytojais, todél tokiy taisykliy laikymosi
tikrinimas galéty bati laikomas oficialia kontrole.

Dél iii punkto paZymétina, pavyzdziui, kad tikrinimai, kaip laikomasi kity taisykliy nei OKR ir jo 1 straipsnio 2
dalyje nurodyti Zemés tikio maisto produkty grandinés teisés aktai, nebfity laikomi nei oficialia kontrole, nei kita
oficialia veikla pagal OKR 2 straipsnj.

Apskritai visi veiksmai, kurie yra batini vykdant tam tikra veikla, turéty bati laikomi tos veiklos dalimi, jskaitant
tokius dokumentavimo veiksmus kaip oficialios kontrolés ataskaity rengimas ar veiklos rezultaty uZzfiksavimas
elektroninése sistemose (pvz., BSID parengimas ir pasiraSymas). Kita vertus, pavyzdziui, oficialaus sertifikato
isdavimas yra atskira veikla, kurig vykdant parengiamas teising galig turintis dokumentas, pagristas uzbaigtos ir
dokumentuotos oficialios kontrolés rezultatais, taciau tai néra oficialios kontrolés dalis. Dar keli kitos oficialios
veiklos pavyzdZiai, nustatyti atsiZvelgiant j valstybiy nariy nuomones, iSreikStas rengiant OKR ir vykstant
svarstymams Taryboje, yra:

— registruoty ar patvirtinty veiklos vykdytojy sarasy tvarkymas;

— su Sgjungos Zemés tikio maisto produkty grandinés teisés aktais ir jy jgyvendinimu susijusiy rekomendacijy ar
konsultacijy teikimas veiklos vykdytojams;

— augaly kenkéjy buvimo tyrimai;

— priezitira siekiant aptikti gyviny ligas;

— per maista plintanciy ligy protrikiy epidemiologiniai tyrimai;
— pranesimas apie gyviiny ligas ar augaly kenkéjus;

— gyviny ligy ar augaly kenkéjy likvidavimas ir izoliavimas.

() Terminy ,kompetentinga institucija“ ir ,jgaliotoji istaiga“ apibréZtys atitinkamai pateiktos OKR 3 straipsnio 3 ir 5 punktuose.

(®) OKR 3 straipsnio 9 punkte pateikta gyviiny apibréztis yra tokia kaip 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamento
(ES) 2016/429 dél uzkretiamyjy gyviny ligy, kuriuo i§ dalies keiCiami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai
(,Gyviny sveikatos teisés aktas”) (OL L 84, 2016 3 31, p. 1), 4 straipsnio 1 punkte. Termino ,prekés“ apibréztis pateikta OKR
3 straipsnio 11 punkte.
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Jeigu, nustacius reikalavimy nesilaikyma, kyla jtarimy, kad gali bati jy toliau nesilatkoma (OKR
137 straipsnio 2 dalis), arba atliekami tyrimai, kuriais sickiama nustatyti reikalavimy nesilaikymo mastg ar iseities
tagka arba veiklos vykdytojo atsakomybe (OKR 138 straipsnio 1 dalies a punktas), tokios veiklos esminé paskirtis
yra tikrinti reikalavimy laikymasi ir todél ji turéty bati laikoma oficialia kontrole.

Kai kuri veikla, priklausomai nuo jos paskirties, gali biiti oficiali kontrolé arba kita oficiali veikla. PavyzdzZiui, pagal
ligy likvidavimo programg atlickamas tikrinimas, ar yra tam tikra liga, yra laikomas kita oficialia veikla pagal OKR
2 straipsnio 2 dalj, taciau jei tos pacios ligos galimo buvimo tikrinimas atliekamas siekiant patikrinti OKR
1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymasi, tai gali bti oficiali kontrolé. Visy pirma, kai kurie i§ OKR 14
straipsnyje nurodyty oficialios kontrolés metody ir priemoniy (pvz., dokumenty ir atsekamumo jrasy
nagrinéjimas, pokalbiai, méginiy émimas, analizé, diagnozé bei tyrimai ir kt.) taip pat naudojami vykdant
priezifir ir epidemiologinius tyrimus. Taigi, tos veiklos atzvilgiu prireikus galima skirti abu — oficialios kontrolés
ir kitos oficialios veiklos — atvejus pagal pirmiau apibaidintus poZymius.

Toliau 1 lenteléje pateikiama praktiniy oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos pavyzdziy.



1 lentele.

Oficialios kontrolés (OK) ir kitos oficialios veiklos (KOV) pavyzdziai

Veikla OK KOV Pastaba | pagrindimas
1 Siekiant planuoti pasienio kontrol¢ atlickamas iSankstiniy KOV | Parengiamasis darbas prie§ atlickant oficialia kontrole
pranesimy apie j Sgjunga jveZamas siuntas saraso tikrinimas
2 Likvidavimo programos parengimas KOV | Ligy ar kenkéjy likvidavimas ir izoliavimas (plg. OKR 25 konstatuojamajg dalj)
3 Veiklos vykdytojy atliktos priezitiros rezultaty naudojimas KOV |Duomeny analizé, kuri naudojama kaip informacijos $altinis ir (arba) pagalbiné priemoné
rengiantis atlikti oficialig kontrole, taciau kuri pati néra reikalavimy laikymosi tikrinimas
4 Oficialios kontrolés atlikimo rasytiniy procediry KOV | Parengiamasis darbas ir (arba) pagalbos teikimas pries atliekant oficialig kontrole
parengimas
5 Tranzitu vezamy siunty duomeny jrasy tikrinimas OK Atitikties tikrinimas (pagal Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2019/2124 (') 19 straipsnio
e punkta)
6 ] Sajunga jvezamy siunty méginiy émimas pagal sistema OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
TRACES-NT
7 [ Sajunga jvezamy gyviny ir prekiy tikrinimy atlikimas OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
8  |Patikrinimas, ar veiklos vykdytojas tinkamai uzpildé BSID OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
9 Siuntos méginiy émimas ir analizé pasienio kontrolés poste| OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
10  |Siuntos méginiy émimas ir analizé jos paskirties vietoje po OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
tarpvalstybinés prekybos operacijos
11 | Patikrinimas, ar veiklos vykdytojas laikosi taikomy judé¢jimo |  OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
apribojimy
12 | Siuntos méginiy émimas ir tyrimas karantino tkyje, kaip OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
reikalaujama pagal Sajungos taisykles
13 | Méginiy émimas ir analizé dél naujos ligos KOV | Epidemiologiné prieZiiira; plg. OKR 25 konstatuojamajg dalj
14 |Laukiniy gyvliing méginiy émimas j sarasg jtrauktos ligos KOV | PrieZitiros programa, skirta ligos buvimui tikrinti; plg. OKR 25 konstatuojamaja dalj
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15

Tikrinimas, ar veiklos vykdytojas laikosi j sarasg jtrauktos
ligos likvidavimo programoje nustatyty konkreciy
reikalavimy

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

16

Kompetentingy institucijy ar igaliotyjy jstaigy arba fiziniy
asmeny, kuriems pavesta vykdyti tam tikra kitg oficialig
veikla pagal OKR ir pagal OKR 1 straipsnio 2 dalyje
nurodytas taisykles, teikiama pagalba veiklos vykdytojui dél
biologinio saugumo priemoniy siekiant uzkirsti kelig j
sgrada jtraukty ligy plitimui

KOV

Pagalbos teikimas, o ne OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

17

Gamybos duomeny tikrinimas siekiant patikrinti, ar veiklos
vykdytojas pranesa apie nejprasta gyviiny gaiStamuma, dél
nenustatyty priezasciy labai sumazéjusig produkcija,
jtariamg tam tikry j sarasg jtraukty ligy buvimg ar kt., kaip
reikalaujama pagal Sajungos taisykles

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

18

Méginiy émimas ir analizé, atliekami siekiant islaikyti tam
tikra j sarag jtraukta liga ir (arba) j sgrasa jtrauktos riisies
kenkéjais neuzkréstos valstybés narés, zonos ar jmonés
statusa

KOV

Siekiant tikrinti ligy buvima vykdomos prieZitiros programa

19

Rizika pagristi tyrimai siekiant tikrinti galimg kenkéjy
buvimg

KOV

Plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj ir 25 konstatuojamajg dalj

20

Ekologisky maisto produkty ir paSary atitikties
reikalavimams vertinimas prie§ pateikiant juos rinkai

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

21

Tikrinimas, ar nevir§ijamos didZiausios leidZiamosios
liekany koncentracijos

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

22

Epidemiologinis tyrimas siekiant nustatyti ligos plitimo
mastg

KOV

Plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj ir 25 konstatuojamaja dalj

23

Reguliariai vykdoma arba rizika pagrista kontrolé
patvirtintoje jmonéje tikrinant, ar tas veiklos vykdytojas
toliau laikosi patvirtinimo reikalavimy

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

24

Dél jmoneés, pateikusios paraiska gauti pagal Sajungos
taisykles reikalaujamg (pvz., surinkimo centro, akvakultiros
tikio, genetinés medziagos produkty ikio) patvirtinima,
atliekami veiksmai (pvz., tikrinimas, dokumenty tikrinimas

ar kt.)

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

25

Skerdykly ar mésos i$pjaustymo jmoniy auditas dél geros
higienos praktikos ir procediiry pagal RVASVT principus

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
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26

Tikrinimas (jskaitant méginiy émima ir analize), ar privatus
veterinarijos gydytojas tinkamai atlieka biitinus anomalaus
gaiStamumo ar labai sumazéjusios produkcijos atvejy
tyrimus pagal Reglamento (ES) 2016/429 (* 18 straipsnio 1
dalies ¢ punkta

OK

Tikrinimas, ar veiklos vykdytojai ir privatiis veterinarijos gydytojai laikosi OKR 1 straipsnio 2
dalyje nurodyty taisykliy

27

[ Sajungg jvezamy gyviiny ir prekiy atitikties OKR
1 straipsnio 2 dalyje nurodytoms taisykléms tikrinimas

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

28

Sprendimo priémimas ir BSID pasirasymas

OK

Oficialios kontrolés uzbaigimo procediiros dalis

29

] Sajungg jvezamy gyviiny ir prekiy patikrinimy rezultaty
jtraukimas j sistemg TRACES-NT

OK

Oficialios kontrolés uzbaigimo procediiros dalis

30

Leidimo i Sajungg iveZti gyviinus, jskaitant leidimus pagal
jvezimo taisykles, kurios néra visiskai suderintos Sajungos
lygmeniu, i§davimas

KOV

Oficialios kontrolés rezultatais grindziama veikla (analogiska oficialaus sertifikato ar
patvirtinimo i§davimui) (OKR 2 straipsnio 2 dalis). OKR 1 straipsnio 2 dalyje yra nurodytos ir
Sajungos, ir nacionaliniu lygmenimis nustatytos taisyklés

31

Méginiy émimas ir analizé siekiant patikrinti, ar gyvinas
arba siunta atitinka tarpvalstybinei prekybai reikalingo
sertifikavimo reikalavimus

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

32

Siekiant i§duoti fitosanitarinj sertifikata kompetentingy
institucijy ar jgaliotyjy jstaigy ir (arba) asmeny atliekami
augaly ar augaliniy produkty partijy patikrinimai, ar jose yra
Sajungos karantininiy kenkéjy arba reguliuojamy
nekarantininiy kenkéjy

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

33

Siekiant i§duoti augalo pasa kompetentingy institucijy ar
jgaliotyjy istaigy ir (arba) asmeny atlickami augaly ar
augaliniy produkty partijy patikrinimai, ar jose yra Sajungos
karantininiy kenkéjy arba reguliuojamy nekarantininiy
kenkéjy

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

34

Kompetentingy institucijy ar igaliotyjy jstaigy ir (arba)
asmeny atliekami augaly ar augaliniy produkty partijy
patikrinimai, ar jose yra Sajungos karantininiy kenkéjy arba
reguliuojamy nekarantininiy kenkéjy

OK

OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas

35

Fitosanitarinio sertifikato arba augalo paso i§davimas

KOV

Oficialios kontrolés rezultatais grindziama veikla
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36 |Siekiant aptikti galimai esancius augaly kenkéjus vykdoma KOV | Veikla, kuri néra tiesiogiai skirta OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymuisi
tyrimy veikla tikrinti
37 | Méginiy émimas ir analizé, atliekami tyrimams dél Sajungos KOV | Epidemiologiné priezifira ir stebésena; plg. OKR 25 konstatuojamaja dalj
karantininiy kenkéjy buvimo
38 |Siekiant sustabdyti gyviiny ligy plitimg duodamas KOV | Gyviny ligy plitimo stabdymas (plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj)
nurodymas pasalinti $alutinius gyvininius produktus po
ligos protriikio
39 | Nurodymas taikyti judéjimo apribojimus pagal likvidavimo KOV | Gyviny ligy likvidavimas (plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj)
programa ar esant tam tikram nustatytam statusui
(uzkréstas, neuzkréstas ar kt.)
40  |Nurodymas taikyti judéjimo apribojimus dél epideminio KOV | Gyvany ligy plitimo stabdymas (plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj)
ligos protriikio
41 | Gyvuny naikinimas pagal likvidavimo programg KOV | Gyvany ligy likvidavimas (plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj)
42 | Pranesimas apie j sgrasa jtrauktos ligos buvimg (per ADNS, KOV | Veikla, vykdoma po oficialios kontrolés (ar po kitos oficialios veiklos)
OIE, prekybos $alims ir kt.)
43 | Visuomenés informavimas apie tam tikrg rizikg (pvz., KOV |Informavimas, o ne atitikties tikrinimas
epideming lig, jos pobiidj, priemones, kuriy imamasi, ir kt.)
44 | Imonés patvirtinimo iSdavimas KOV | Veikla, vykdoma po atitikties tikrinimo (OKR 148 straipsnis); plg. 25 konstatuojamajg dalj
45 | Siekiant patikrinti atitiktj OKR 1 straipsnio 2 dalyje OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
nurodytose taisyklése nustatytiems eksporto reikalavimams
atliekami tikrinimai ES jmonéje
46 | Tiriamieji veiksmai siekiant nustatyti reikalavimy OK OKR 138 straipsnio 1 dalis; OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas
nesilaikymo mastg
47 | Siekiant i§duoti oficialy sertifikatg ar oficialy patvirtinima OK OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymosi tikrinimas (plg. OKR 2 straipsnio 1
atlieckamas OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy dalies b punkta)
laikymosi tikrinimas
48 | Oficialaus sertifikato ar oficialaus patvirtinimo i§davimas KOV | Veikla, vykdoma remiantis uzbaigta oficialia kontrole (plg. OKR 2 straipsnio 2 dalj)
remiantis oficialios kontrolés rezultatais
49 | Patikrinimo, audito ar laboratorijos ataskaitos rengimas OK Neatsiejama oficialios kontrolés veiklos dalis

(oficialios kontrolés rezultatas)
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50 |TerSaly maiste ar pasaruose () stebésena, vykdoma siekiant | OK Veikla, kuria siekiama patikrinti OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymasi
patikrinti, ar nevir§ijamas Sajungos ar nacionalinémis
taisyklémis nustatytas norminis lygis, arba patikrinti, ar
veiklos vykdytojas laikosi Sajungos arba nacionalinémis
taisyklémis nustatyty $velninimo priemoniy

51 | TerSaly, kuriy norminiai lygiai nenustatyti, buvimo maiste KOV | Netiksliné stebésenos veikla, neskirta OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymuisi
ar paSaruose' stebésena, vykdoma siekiant patikrinti galimg tikrinti

tersaly buvima maiste ar pasaruose arba rinkti duomenis
pagal Europos Parlamento ir Tarybos reglamento (EB)
Nr. 178/2002 (¥) 33 straipsnj

(") 2019 m. spalio 10 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2019/2124, kuriuo Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2017/625 papildomas taisyklémis, kuriomis reglamentuojama tranzitu
vezamy, perkraunamy ir toliau per Sgjunga veZamy gyviny ir prekiy siunty oficialioji kontrolé, i§ dalies keiciami Komisijos reglamentai (EB) Nr. 798/2008, (EB) Nr. 1251/2008, (EB) Nr. 119/2009, (ES)
Nr. 206/2010, (ES) Nr. 605/2010, (ES) Nr. 142/2011, (ES) Nr. 28/2012, Komisijos jgyvendinimo reglamentas (ES) 2016/759 ir Komisijos sprendimas 2007/777/EB (OL L 321, 2019 1212, p. 73).

(* 2016 m. kovo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/429 dél uzkreciamyjy gyviany ligy, kuriuo i§ dalies kei¢iami ir panaikinami tam tikri gyviiny sveikatos srities aktai (,Gyviiny sveikatos
teises aktas“) (OL L 84, 2016 3 31, p. 1).

() Iskaitant terSalus, kaip apibrézta Tarybos reglamente (EEB) Nr. 315/93, ir nepageidaujamas medziagas, kaip apibrézta Europos Parlamento ir Tarybos direktyvoje 2002/32/EB.

() 2002 m. sausio 28 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 178/2002, nustatantis maistui skirty teisés akty bendruosius principus ir reikalavimus, jsteigiantis Europos maisto saugos tarnyba ir
nustatantis su maisto saugos klausimais susijusias procediras (OL L 31,2002 2 1, p. 1).
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2. Il ANTRASTINE DALIS. OFICIALI KONTROLE IR KITA OFICIALI VEIKLA VALSTYBESE NARESE

2.1 III skyrius. Tam tikry kompetentingy institucijy uZduociy delegavimas (OKR 28-33 straipsniai)

OKR II antrastinés dalies III skyriuje nustatytos, viena vertus, tam tikry oficialios kontrolés uzduociy pavedimo
salygos (OKR 28-30 straipsniai) ir, kita vertus, su kita oficialia veikla susijusiy uzduociy pavedimo salygos (OKR
31 straipsnis). OKR 32 straipsnyje nustatytos taisyklés dél jgaliotyjy jstaigy ir fiziniy asmeny pareigy. OKR 33
straipsnyje nustatytos pavedanciyjy kompetentingy institucijy pareigos.

Papildomy taisykliy dél oficialios kontrolés uzduociy ir su kita oficialia veikla susijusiy uzduociy pavedimo gali
biti nustatyta konkreciy sri¢iy ES taisyklése. Pavyzdziui, ekologinés gamybos srityje Reglamento (ES) 2018/848
dél ekologinés gamybos ir ekologisky produkty Zenklinimo 40 straipsnyje nustatytos papildomos taisyklés dél
oficialios kontrolés uzduociy ir su kita oficialia veikla susijusiy uzduociy pavedimo ,kontrolés jstaigoms”.

2.1.1  Tam tikry oficialios kontrolés uZduociy pavedimo sglygos

OKR 29 ir 30 straipsniuose nustatytos tam tikry oficialios kontrolés uzduociy pavedimo atitinkamai jgaliotosioms
jstaigoms ir fiziniams asmenims salygos.

Siekiant uZtikrinti oficialios kontrolés nesaliskuma, kokybe ir nuosekluma (Zr. OKR 46 konstatuojamaja dalj) ypac¢
svarbu jgaliotyjy istaigy akreditavimas pagal OKR 29 straipsnio b punkto iv papunkti.

Kompetentingos institucijos turi pagristi oficialios kontrolés pavedima atliktu jstaigy kandidaciy, siekianciy tapti
jgaliotosiomis jstaigomis, patikrinimu vietoje, taip pat tuo atveju, kai tokios jstaigos yra akredituotos pagal OKR
29 straipsnio b punkto iv papunkti.

Tam tikromis salygomis suderinamomis su OKR gali bati laikomos valstybése narése nustatytos taisyklés, pagal
kurias leidZiama laikinai pavesti uzduotis jgaliotosioms istaigoms, kurios dar néra akredituotos pagal OKR
29 straipsnio b punkto iv papunktj. Taip yra tais atvejais, kai:

i) toks laikinas pavedimas yra leidZiamas pagal OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodytas taisykles, kuriomis
nustatytos konkrecios uzduociy pavedimo nuostatos;

ii) patikrinimy vietoje rezultatai rodo, kad jvykdytos visos kitos pavedimo salygos, nustatytos OKR 29
straipsnyje (*);

iii) laikinas pavedimas suteikiamas ribotam laikui atsizvelgiant j akreditavimo proceso trukme, rizikg atitinkamoje
srityje ir vartotojy interesy apsauga;

iv) istaiga, praSanti jai pavesti uzduotis, jrodo, kad jau pateiké akreditavimo paraiska.

Tokio laikino pavedimo laikotarpiu kompetentinga institucija OKR 33 straipsnio b punkte nurodytais atvejais turi
nedelsdama visiSkai arba i§ dalies panaikinti uzduociy pavedima.

Kadangi akreditavimo standartas, pagal kurj jgaliotoji jstaiga vykdo veikla, gali biiti nevisiskai taikomas atliekant
visas jai pavestas uzduotis, o akreditavimo auditas gali apimti ne visus OKR aspektus, kompetentingos institucijos,
jgaliotosioms istaigoms pavedusios tam tikras oficialios kontrolés uzduotis, prireikus ir vengdamos veiklos
dubliavimo su bet kokiu akreditavimo auditu turi organizuoti tokiy jstaigy audita arba patikras (OKR
33 straipsnio a punktas), o tuo atveju, jeigu nesilaikoma reikalavimy, turi nedelsdamos visiskai arba i§ dalies
panaikinti uzduociy pavedimg (OKR 33 straipsnio b punktas).

Todél OKR 29 ir 30 straipsniuose nustatytos tam tikry oficialios kontrolés uzduociy pavedimo sglygos ir OKR 33
straipsnyje nustatyti tikrinimo ir, reikalavimy nesilaikymo atveju, tolesniy priemoniy taikymo mechanizmai turi
biiti suprantami kaip nuolatinis reikalavimy laikymosi stebésenos procesas.

(*) Reali jgaliotosios jstaigos veikla laikantis atitinkamy 29 straipsnio b punkto iv papunktyje nurodyty standarty turi bati patikrinta toje
nuostatoje nurodyto akreditavimo proceso metu.
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2.2 IV skyrius. Méginiy émimas, tyrimai, tyrimai ir diagnostika (OKR 34-42 straipsniai)

2.2.1  Meéginiy émimui, analizéms, tyrimams ir diagnostiniams tyrimams naudojami metodai (OKR 34 straipsnis)

OKR 34 straipsnyje nustatyti reikalavimai dél oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos metody. Visy pirma,
nustatyta kriterijy hierarchija, kurios reikéty laikytis renkantis i§ galimy metody, kai néra taikyting Sajungos
taisykliy (pakopinis metody pasirinkimas).

Hierarchinj ry$j tarp OKR 34 straipsnio 1-3 dalyse nurodyty varianty rodo tokios vartojamos frazés kaip ,jei néra
nustatyta“ ir ,jei tokios <..> néra“. Toje hierarchinéje sistemoje kai kurie variantai nustatyti kaip lygiavertés
alternatyvos — tai rodo jungtukas ,arba“.

OKR 34 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad vykdant oficialig kontrole ar kita oficialig veikla méginiy émimui ar
laboratorinéms analizéms, tyrimams ir diagnostiniams tyrimams naudojami metodai turi atitikti Sajungos
taisykles, jei tokiy taisykliy yra. Tomis taisyklémis gali biiti nustatyti konkretiis metodai arba taikytini metody
veiksmingumo kriterijai. Sajungos konkreciy sektoriy teisés aktuose taip pat gali biiti nustatyta kitokia metody
pasirinkimo tvarka, kuri skiriasi nuo pagrindinés OKR 34 straipsnyje nustatytos hierarchijos, ir tokiu atveju ta
tvarka baty virSesné (lex specialis) uz bendraja hierarchija, nustatyta OKR 34 straipsnyje. Pavyzdziui, nors OKR
34 straipsnio 2 dalies a punkte ,atitinkamas tarptautiniu mastu pripazintas taisykles ar protokolus* atitinkantys
metodai yra nurodyti kaip lygiaverciai Europos etaloniniy laboratorijy (ESEL) rekomenduojamiems metodams,
Komisijos deleguotojo reglamento (ES) 2020/689 (°) 6 straipsnio 1 dalyje tiems metodams, kuriuos rekomenduoja
taikyti ESEL, vykdant ligy prieZitirg teikiama pirmenybé prie§ Pasaulio gyviny sveikatos organizacijos (OIE)
rekomenduojamus metodus. OKR 34 straipsnio 1 dalyje nustatytas reikalavimas taikomas laboratorinés analizés,
tyrimy ar diagnostiniy tyrimy metodams ir méginiy émimo metodams nepriklausomai nuo to, ar tuos metodus
taiko kompetentingos institucijos (arba jgaliotosios jstaigos ar asmenys), ar oficialiosios laboratorijos.

OKR 34 straipsnio 2 dalyje nustatyta metody, kuriuos turi naudoti oficialiosios laboratorijos nesant 1 dalyje
nurodyty Sgjungos taisykliy, hierarchija. Taigi, 2 dalyje nurodyti metodai apima laboratoriniy analiziy, tyrimy ar
diagnostiniy tyrimy metodus, taip pat méginiy émimo arba méginiy paruosimo metodus, kai tokie metodai yra
naudojami oficialiosiose laboratorijose vykdant oficialia kontrole ir kita oficialia veikla (jskaitant, pavyzdziui,
atvejus, kai jungtinio méginio medziaga padalijama j atskirus méginius analizei laboratorijoje).

OKR 34 straipsnio 2 dalies a punkte nustatyta, kad nesant 1 dalyje nurodyty Sajungos taisykliy oficialiosios
laboratorijos naudoja metodus, rekomenduojamus pagal atitinkamas tarptautiniu mastu pripaZintas taisykles ar
protokolus (pvz., CEN, OIE), arba metodus, kuriuos parengé ar rekomenduoja ES etaloninés laboratorijos ir kurie
yra patvirtinti pagal tarptautiniu mastu pripazintus mokslinius protokolus. Sie du variantai OKR 34 straipsnio 2
dalies a punkte nurodyti kaip lygiavertés alternatyvos, kurios gali biiti taikomos nesant Sgjungos taisykliy.

OKR 34 straipsnio 2 dalies b punkte nurodyti metodai, kurie gali bati taikomi tik jeigu néra 1 dalyje nurodyty
Sajungos taisykliy ir 2 dalies a punkte nurodyty tarptautiniy protokoly ar ESEL metody. I§ ty varianty, kurie
nurodyti OKR 34 straipsnio 2 dalies b punkte, nacionalinémis taisyklémis nustatytiems metodams teikiama
pirmenybé prie§ nacionaliniy etaloniniy laboratorijy rekomenduojamus metodus. Vis délto, kaip abiem
minétiems variantams lygiaverté alternatyva, gali bati taikomi ir kiti patvirtinti metodai.

OKR 34 straipsnio 3 dalyje nurodyti tik laboratoriniy analiziy, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy metodai, o ne
méginiy émimo metodai. Joje leidZiama naudoti nepatvirtintus metodus tik jeigu néra né vieno i§ 1 ir 2 dalyse
nurodyty metody ir skubiai prireikia laboratoriniy analiziy, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy. Dél pirmosios i§ iy
salygy pazymétina, kad taikant OKR 34 straipsnio 3 dalj tam tikro metodo (ne)prieinamumas konkrecioje
laboratorijoje ar valstybéje naréje néra tinkamas kriterijus, nes kompetentingos institucijos gali paskirti
oficialigsias ir etalonines laboratorijas kitose valstybése narése arba EEE Salyse. Pagal OKR 34 straipsnio 3 dalyje
nustatytas salygas nepatvirtintus metodus gali naudoti nacionalinés etaloninés laboratorijos, o oficialiosios
laboratorijos gali juos naudoti tik tuo atveju, jeigu néra nacionalinés etaloninés laboratorijos.

() 2019 m. gruodzio 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2020/689, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2016/429 tam tikry i sgrasg jtraukty ir naujy ligy priezidros, likvidavimo programy ir liga neuzkréstos teritorijos
statuso taisyklés (OL L 174, 2020 6 3, p. 211).
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OKR 34 straipsnio 4 dalyje dél vykdant oficialia kontrole ir kita oficialig veiklg naudojamy laboratorinés analizés
metody nustatytas pagrindinis reikalavimas, kad tie metodai, jei imanoma, bty grindziami OKR III priede
nustatytais kriterijais.

OKR 34 straipsnio 5 dalyje reikalaujama, kad méginiai biity imami, tvarkomi ir Zenklinami taip, kad bty
uztikrintas jy teisinis, mokslinis ir techninis patikimumas. Sis reikalavimas taikomas méginiy apdorojimui tiek
imant meéginius (nepriklausomai nuo to, ar tai atlieka kompetentingos institucijos (ar jgaliotosios istaigos arba
asmenys), ar oficialiosios laboratorijos), tiek perkeliant méginius i laboratorija ir atliekant laboratorines analizes,
tyrimus arba diagnostinius tyrimus oficialiosiose laboratorijose arba nacionalinése etaloninése laboratorijose.

2 lenteléje apzvelgiamas OKR 34 straipsnio daliy taikymas méginiy émimo metodams ir (arba) laboratoriniy
analiziy, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy metodams.



OKR 34 straipsnio 1-5 daliy taikymas: i) kompetentingy institucijy (arba jgaliotyjy jstaigy ar fiziniy asmeny, kuriems pavestos tam tikros uZduotys) naudojamiems méginiy

1 paveikslas.

émimo metodams, ii) oficialiyjy laboratorijy naudojamiems méginiy émimo metodams ir iii) oficialiyjy laboratorijy naudojamiems laboratoriniy analiziy, tyrimy ir

diagnostiniy tyrimy metodams (KI - kompetentinga institucija (arba jgaliotoji jstaiga ar fizinis asmuo, kuriam pavestos tam tikros uzduotys), OL - oficialioji laboratorija).

34 straipsnis. Méginiy émimui, analizéms, tyrimams ir diagnostiniams tyrimams naudojami metodai

Atitinkama dalis taikoma:

T Vvkdant oficialiq konirole ir kitq oficialiq veiklg méginiy émimui, laboratorinéms analizéms, tyrimams ir diagnostiniams (K1) (L) (OL) lab. analizéms,
tyrimams naudojami metodai atitinka Sqjungos taisykles, kuriomis nustatomi tie metodai ar ty metody veiksmingumo kriterijai. méginiy meéginiy tyrimams ir diagnost.

émimui émimui tyrimams

2 Jei néra nustatyta Sqjungos taisykliy, kaip nurodyta 1 dalyje, vykdant oficialiq kontrole bei kitq oficialig veiklq oficialiosios
laboratorijos naudoja vienq is toliau nurodyty metody, atsizvelgdamos i ty metody tinkamumq jy konkretiems analizés, tyrimy ir
diagnostiniy tyrimy poreikiams:

(a)  turimus metodus, kurie atitinka atitinkamas tarptautiniu mastu pripaZintas taisykles ar protokolus, jskaitant Europos
standartizacijos komiteto (toliau — CEN) patvirtintus metodus, arba atitinkamus metodus, kuriuos parengé ar rekomenduoja (OL) (OL) lab. analizéms,
Europos Sgjungos etaloninés laboratorijos ir kurie yra patvirtinti pagal tarptautiniv mastu pripazintus mokslinius protokolus; meginiy tyrimams ir diagnost.
emimui tyrimams
(b)  jeigu néra nustatyta tinkamy taisykliy ar protokoly, kaip nurodyta a punkte, — metodus, kurie atitinka atitinkamas nacionaliniu
lygmeniu nustatytas taisykles arba, jeigu tokiy taisykliy nenustatyta, atitinkamus metodus, kurivos parenge ar rekomenduoja
nacionalinés etaloninés laboratorijos ir kurie yra patvirtinti pagal tarptautiniu mastu pripaZintus mokslinius protokolus, arba
atitinkamus metodus, kurie buvo parengti ir patvirtinti atliekant tarplaboratorinius arba laboratorijy vidaus metody patvirtinimo
tyrimus pagal tarptautiniv mastu pripaZintus mokslinius protokolus.

3 Jei skubiai prireikia laboratoriniy analiziy, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy ir néra né vieno is Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse nurodyty (NEL / OL) lab. analizéms
metody, atitinkama nacionaliné etaloniné laboratorija arba, jei tokios nacionalines etaloninés laboratorijos néra, bet kuri kita tyrimams ir ;jiagnost ¢
pagal 37 straipsnio 1 dalj paskirta laboratorija gali naudoti kitus metodus, nei nurodyti Sio straipsnio 1 ir 2 dalyse, kol pagal tyrimarhs '
tarptautiniu mastu pripaZintus mokslinius protokolus bus patvirtintas atitinkamas metodas.

(OL) lab. analizéms,
4. Jei jmanoma, laboratorinéms analizéms naudojami metodai grindZiami 11 priede nustatytais atitinkamais kriterijais. tyrimams ir diagnost.
tyrimams
(KI) (OL) OL) lab. analizéms, tyrimams

5. Méginiai imami, tvarkomi ir fenklinami tokiu biidu, kad biity uZtikrintas jy teisinis, mokslinis ir techninis patikimumas. méginiy méginiy ir diagnost. tyrimams

emimul emimui

91//9% D

[ LT ]

sAurpro] sisnjedyjo sodunfes sodoing
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Vykdant oficialig kontrole ir kitg oficialig veikla naudojamy laboratoriniy analiziy, tyrimy ir diagnostiniy tyrimy metody pasirinkimo pakopos (kaip apibiidinta OKR 34

2 paveikslas.

straipsnyje). Atkreipkite démesj, kad méginiy émimo metodams taikomi ne visi $ios hierarchijos elementai (Zr. 2 lentele).

dél méginiy: uztikrinamas teisinis, mokslinis ir techninis patikimumas

OKR straipsnis
[ Sgjungos taisyklés 34 str. 1 dalis
L tarptautiniai standartai ] ARBA [ ESEL metodai 34 str. 2 dalies
jeigu ne a punktas
I : nacionalinés taisyklés
. o atvirtinti
jeigu ne leigu ne ARBA P ; 34 str. 2 dalies
—&— metodai
b punktas
NEL metodai
tik jei skubiai prireikia ir kity metody néra: .
L nepatvirtinti NEL / OL metodai 34 str. 3 dalis
jeigu ne
[ Jjei imanoma: metodai apibtdinami pagal |l priedo kriterijus 34 str. 4 dalis
34 str. 5 dalis

8 C1 ¢coc
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2.2.2  Antrojo eksperto nuomoné (OKR 35 straipsnis)

OKR 35 straipsnio 1 dalyje nustatyta veiklos vykdytojo teisé savo 1é§omis prasyti antrojo eksperto nuomonés:

Oficialios kontrolés reglamento 35 straipsnis
Antrojo eksperto nuomoné
1. Kompetentingos institucijos uZtikrina, kad veiklos vykdytojai, kuriy gyviinams ar prekéms taikomi méginiy émimo,
analizés, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy reikalavimai vykdant oficialig kontrolg, turéty teisg savo 1éSomis prasyti antrojo

eksperto nuomoneés.

<..>

Si teisé taikoma dél méginiy émimo, analizés, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy, atliekamy vykdant oficialig kontrole,
taciau netaikoma kitos oficialios veiklos atzvilgiu. Teikiant antrojo eksperto nuomong uZztikrinamos veiklos
vykdytojy pagristai turimos teisés, visy pirma jy teisé pateikti skundg dél taikomy priemoniy, kaip nustatyta OKR
7 straipsnyje, nes §i nuomoné padeda suformuoti tvirtg faktinj pagrinda. Todél $ig teise turi veiklos vykdytojai, dél
kuriy kompetentinga institucija imasi priemoniy.

Teisé gauti antrojo eksperto nuomong neturi poveikio kompetentingy institucijy pareigai imtis skubiy veiksmy
siekiant pasalinti arba izoliuoti rizika Zmoniy, gyviny ir augaly sveikatai ar gyviiny gerovei, o GMO ir augaly
apsaugos produkty atveju — taip pat rizikg aplinkai (OKR 35 straipsnio 4 dalis).

Kompetentingos institucijos negali taikyti mokes¢io uz naudojimasi teise gauti antrojo eksperto nuomong. Taciau,

kaip aiSkiai nurodyta OKR 35 straipsnio 1 dalyje, antrojo eksperto nuomonés rengimo islaidas padengia pats
veiklos vykdytojas.

Teisé gauti antrojo eksperto nuomone susideda i3 trijy elementy, pagal kuriuos veiklos vykdytojas turi teise:

i) prasyti, kad pripazintas ir tinkamg kvalifikacija turintis ekspertas atlikty pirminio méginiy émimo, analizés,
tyrimo ar diagnostinio tyrimo dokumenty perzitirg (OKR 35 straipsnio 1 dalis);

Oficialios kontrolés reglamento 35 straipsnis

1. <..>

Teisé prasyti antrojo eksperto nuomonés leidZia veiklos vykdytojui praSyti, kad kitas pripazintas ir tinkamg
kvalifikacijg turintis ekspertas atlikty méginiy émimo, analizés, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy dokumenty perZitirg.

ii) prasyti kompetentingos institucijos paimti pakankamg méginio kieki, kad jo pakakty antrai analizei atlikti
rengiant antrojo eksperto nuomong¢ (OKR 48 konstatuojamoji dalis ir 35 straipsnio 2 dalis, laikantis joje
nurodyty salygy); Sis teisés gauti antrojo eksperto nuomong elementas netaikomas, kai, siekiant patikrinti
OKR 1 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyty taisykliy laikymasi, nustatoma, ar augaluose, augaliniuose
produktuose arba kituose objektuose yra karantininiy kenkéjy (35 straipsnio 2 dalies antras sakinys);

Oficialios kontrolés reglamento 48 konstatuojamoji dalis

<...> Tokia teise veiklos vykdytojui turéty biti sudaryta galimybé prasyti, kad pirminio méginiy émimo, analizés,
tyrimo ar diagnostinio tyrimo dokumentus perZiiiréty Ritas ekspertas, taip pat kad biity atlikta antra pirminiy
paimty méginiy medZiagos daliy analizé, tyrimas ar diagnostinis tyrimas, iSskyrus atvejus, kai bet kuri tokia antra
analizé, tyrimas ar diagnostinis tyrimas yra techniskai nejmanomi arba nereikalingi. Siekiant jvertinti, ar esama
karantininiy organizmy, arba, atitinkamais atvejais, atlikti mikrobiologing analizg, tokiais atvejais, visy pirma,
biity laikomi tie atvejai, kai itin nedidelé gyviiny ar prekiy dalis kelia pavojy arba kai pavojus plinta itin menkai ar
nereguliariai;
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Oficialios kontrolés reglamento 35 straipsnis
<..>

2. Prireikus, kai tikslinga ir techniskai jmanoma, visy pirma atsizvelgdamos j pavojaus paplitimg ir

pasiskirstymg tarp gyviiny ar prekiy, j méginiy ar prekiy gendamumg ir j turimo substrato kiekj, kompetentingos

institucijos:

(a) imdamos méginius ir jei to praso veiklos vykdytojas, uztikrina, kad paimtas kiekis biity pakankamas, kad biity
galima prasyti antrojo eksperto nuomonés ir atlikti 3 dalyje nurodytg perZitirg, jei to prireikty, arba

(b) kai nejmanoma paimti pakankamo kiekio, kaip nurodyta a punkte, apie tai informuoja veiklos vykdytojg.

Si dalis netaikoma nustatant, ar augaluose, augaliniuose produktuose ar kituose objektuose yra karantininiy
kenkéjy, siekiant patikrinti, ar laikomasi 1 straipsnio 2 dalies g punkte nurodyty taisykliy.

iii) praSyti kompetentingos institucijos paimti pakankama méginio kiekj, kad veiklos vykdytojo prasymu kita
oficialioji laboratorija galéty atlikti kita analize tuo atveju, jei baty prieStaravimas tarp pradinés analizés ir
antrojo eksperto nuomonés (jei tokia teis¢é numatyta nacionalinéje teis¢je) (OKR 35 straipsnio 3 dalis,
laikantis OKR 35 straipsnio 2 dalyje nurodyty salygy).

Oficialios kontrolés reglamento 35 straipsnis
<..>

3. Valstybés narés gali nuspresti, kad tais atvejais, kai kompetentingos institucijos ir veiklos vykdytojai nesutaria
dél 1 dalyje nurodytos antrojo eksperto nuomones, veiklos vykdytojai gali savo sgskaita prasyti, kad biity atlikta
pradinés analizés, tyrimo ar diagnostinio tyrimo dokumenty perZiiira ir, kai tikslinga, kita oficialioji laboratorija
atlikty kitg analizg, tyrimg ar diagnostinj tyrimg.

Tais atvejais, kai konkretaus sektoriaus teisés aktuose yra nustatytos taisyklés dél méginiy émimo ar analizés
konkrecioje srityje, tokios taisyklés yra virSesnés uz OKR 35 straipsnyje nustatytus pagrindinius principus. Visy
pirma, pagal konkretaus sektoriaus taisykles gali biiti privaloma paimti pakankamai tiriamosios medziagos
papildomiems méginiams arba gali biti reikalaujama taikyti specialias galutiniy méginiy émimo procediras.
Pavyzdziui, keliuose Sajungos teisés aktuose (°) () (%) nustatytos konkrecios procediros, kuriomis uztikrinama,
kad baty paimta pakankamai tiriamosios medziagos reprezentatyviems méginiams ,sprendimy vykdymo
priezidiros, gynybos ir arbitrazo tikslais“. Tais atvejais, kai yra nustatytos konkretaus sektoriaus taisyklés pagal
Reglamentg (EB) Nr. 882/2004 (°), atitinkamos nuostatos toliau taikomos, nebent jos biity panaikintos arba
pakeistos naujais pagal OKR priimtais teisés aktais.

Jeigu atitinkamos procediiros néra i§samiau nustatytos Sajungos teisés aktuose, valstybiy nariy lygmeniu turi baiti
igyvendinamos taisyklés dél:

— pripazinto ir tinkamg kvalifikacijg turindio eksperto, atliekancio dokumenty perzidirg, kaip nurodyta OKR
35 straipsnio 1 dalyje, kvalifikacijos vertinimo kriterijy;

— papildomai analizei, reikalingai siekiant gauti antrojo eksperto nuomong, paimto papildomo méginio kiekio
tvarkymo ir laikymo;

2007 m. kovo 28 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 333/2007, nustatantis méginiy émimo ir analizés metodus vykdant oficialig $vino,
kadmio, gyvsidabrio, neorganinio alavo, 3-MCPD ir benzo(a)pireno koncentracijos maisto produktuose kontrole (OL L 88, 2007 3 29,
p. 29).

2006 m. vasario 23 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 401/2006, nustatantis éminiy émimo ir analizés metodus, skirtus oficialiai
mikotoksiny kiekio maisto produktuose kontrolei (OL L 70, 2006 3 9, p. 12).

2009 m. sausio 27 d. Komisijos reglamentas (EB) Nr. 152/2009, nustatantis oficialiai pasary kontrolei taikytinus Bendrijos éminiy
émimo ir analizés metodus (OL L 54, 2009 2 26, p. 1).

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (EB) Nr. 882/2004 (OL L 165, 2004 4 30, p. 1) 2019 m. gruodzio 14 d. panaikintas
Reglamentu (ES) 2017/625.
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— kompetentingy institucijy ir veiklos vykdytojy naudojimosi pradinés analizés rezultatais, antrojo eksperto
nuomonés i§vadomis ir, jei taikoma, antros oficialios analizés rezultatais. OKR nustatytomis taisyklémis
siekiama, be kita ko, uztikrinti, kad veiklos vykdytojai turéty tvirta faktinj pagrinda savo sprendimams
pasinaudoti teise apskysti nepalankius sprendimus (OKR 7 straipsnis), taciau pati apskundimo procediira yra
reglamentuojama ne OKR, o nacionaliniy taisykliy;

— bet kokio termino, iki kurio galima pasinaudoti teise | dokumenty perzitira, pavyzdziui, atsizvelgiant j
terminus, numatytus dél aktualiy teisiy gynimo priemoniy nacionaliniu lygmeniu, be kita ko, dél teisés
apskysti nepalankius sprendimus.

2.2.2.1 Méginiy émimo siekiant gauti antrojo eksperto nuomone ir atlikti kitg analiz¢ kitoje
oficialiojoje laboratorijoje salygos

Papildomas méginio kiekis, skirtas naudoti siekiant gauti antrojo eksperto nuomong ir (arba) pasilikti tam, kad
bty galima atlikti OKR 35 straipsnio 3 dalyje nurodyta perzitrg (kita analize kitoje oficialiojoje laboratorijoje),
turi bliti paimamas pirminio méginio medziagos émimo metu. Kompetentinga institucija turéty uZztikrinti, kad
kiekvienas méginys biity vienodai reprezentatyvus tiriamajai produkty partijai.

Antrai analizei, siekiant gauti antrojo eksperto nuomong, ir OKR 35 straipsnio 3 dalyje nurodytai perzitirai
pakankamas méginio kiekis paimamas laikantis salygos, kad tokie méginiai baity imami ,prireikus, kai tikslinga ir
techniskai jmanoma®“.

OKR 35 straipsnio 2 dalyje ir 48 konstatuojamojoje dalyje apibadinti kai kurie pavyzdiniai atvejai, kada gali bati
netenkinama salyga, kad pakankamas méginio kiekis baty imamas ,prireikus, kai tikslinga ir techniskai
jmanoma®“. Priklausomai nuo gyviino ar prekés rasies, naudojamos matricos, tiriamojo veiksnio, méginiy émimo
salygy ir atlickamos analizés pobudzio, gali reikéti atsizvelgti i skirtingus veiksnius. Galima atsiZvelgti i toliau
pateikta nebaigtinj pavyzdziy saras (tai nedaro poveikio konkreciy sektoriy taisykléms).

Pakankamo méginio kiekio paémimas siekiant gauti antrojo eksperto nuomong ir (arba) atlikti OKR
35 straipsnio 3 dalyje nurodyta perzitira gali neatitikti salygy dél tokiy méginiy émimo

Lprireikus®, kai
— nacionalinéje teiséje nenumatyta teisés j tai, kad baty atlikta antra oficiali analizé;

— kitos analizés kitoje oficialiojoje laboratorijoje pagal OKR 35 straipsnio 3 dalj nejmanoma atlikti todél, kad
jokia kita ES ar EEE oficialioji laboratorija neturi tai analizei reikalingos kompetencijos ar jrangos, jei $i
aplinkybé yra kompetentingai institucijai Zinoma dar prie§ paimant méginius; $is sprendimas turéty biti
pagristas tyrimu naudojantis, pavyzdziui, OKR 102-108 straipsniuose numatytais administracinés pagalbos ir
bendradarbiavimo mechanizmais ir (arba) prieinamomis Komisijos pateiktomis priemonémis (%);

Jkai tikslinga“, kai

— dél méginio medZiagos prieinamumo veiklos vykdytojui kilty rizika, pavyzdziui, jei tai yra tam tikra liga
uzkrésta medziaga ar galimai bioterorizmo tikslais naudojamos medziagos; vis délto tokiais atvejais gali biiti
tikslinga paimti pakankamg méginio kiekj kitai analizei kitoje oficialiojoje laboratorijoje pagal OKR
35 straipsnio 3 dalj, jei tokio méginio veZimg, laikyma ir tvarkyma kontroliuoja kompetentinga institucija ir
oficialiosios laboratorijos;

— pavojy kelia itin nedidelé atitinkamy gyviiny ar prekiy dalis arba pavojus plinta itin menkai ar nereguliariai ir
todél gali bati nejmanoma pakankamai patikimai aptikti to pavojingo veiksnio papildomoje tiriamojoje
medziagoje;

Jtechniskai jmanoma*, kai

— méginiams prieinamos tiriamosios medziagos kiekis néra pakankamas méginiams paimti;

— pakankamo meéginiy, vienodai reprezentatyviy tiriamajai produkty partijai, kiekio nejmanoma gauti i§ prekiy,
kurias kompetentingos institucijos uzsako i§ veiklos vykdytojy nuotolinio ry$io priemonémis neatskleisdamos

savo tapatybés pagal 36 straipsnj. Kiek tik jmanoma, kompetentingos institucijos turéty stengtis uztikrinti

(") https:/[ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625?language=It
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veiklos vykdytojo teis¢ gauti antrojo eksperto nuomong, uzsakydamos pakankamai vienety, taciau tuo atveju,
kai joms nepavyksta gauti pakankamo reprezentatyvaus méginio kiekio, jos turéty apie tai informuoti veiklos
vykdytoja pagal OKR 35 straipsnio 2 dalies b punktg;

— dél norimo analizuoti biologinio, cheminio ar fizinio veiksnio greito gedimo, skaidumo arba aktyvumo
nejmanoma laikyti ir tvarkyti méginiy laikantis OKR 34 straipsnio 5 dalies (arba sutrumpéja laikotarpis,
kuriuo galima tai daryti).

Apskritai bet kada, kai laikoma, kad pakankamo méginio kiekio paémimas pagal OKR 35 straipsnio 2 dalj
neatitinka salygos, kad tai biity daroma ,prireikus, kai tikslinga ir techniskai jmanoma®, kompetentinga institucija
apie tai informuoja veiklos vykdytoja pagal 35 straipsnio 2 dalies b punkta.

2.2.2.2 Kita analizé, kurig atlieka kita oficialioji laboratorija

35 straipsnio 3 dalimi valstybéms naréms suteikiama prerogatyva igyvendinti teis¢ i pirminés analizés dokumenty
perZiiirg ir j kita oficiali analize (antroji oficiali analizé) arba j diagnoze kitoje oficialioje laboratorijoje. Siai teisei
jgyvendinti reikia priimti nacionalinés teisés aktus (priimtus po OKR isigaliojimo), kuriuose biity konkreciai
numatyta teisé i kita oficialia analize.

Kitg analizg¢ pagal OKR 35 straipsnio 3 dalj atliekanti oficialioji laboratorija perima ,arbitro” vaidmenj tais atvejais,
kai kompetentinga institucija ir veiklos vykdytojas nesutaria dél pradinés analizés ir antrojo eksperto nuomonés.
Jei kompetentingos institucijos veiklos teritorijoje jokia kita oficialioji laboratorija neturi kitai analizei atlikti
reikalingos kompetencijos ar jrangos, kompetentingos institucijos, kai tik jmanoma, turéty naudotis
tarpvalstybinio oficialiosios laboratorijos paskyrimo mechanizmais, numatytais OKR 37 straipsnio 2 dalyje.

Jeigu valstybés narés nusprendzia suteikti teise i tai, kad baty atlikta kita analizé, tyrimas ar diagnostinis tyrimas
pagal OKR 35 straipsnio 3 dalj, veiklos vykdytojai padengia tokiy analiziy, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy ilaidas.

2.2.3  Oficialiosios laboratorijos (OKR 37—42 straipsniai)

2.2.3.1 Paskyrimas

Kompetentingos institucijos privalo paskirti oficialigsias laboratorijas oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos
metu paimty méginiy analizéms, tyrimams ir diagnostiniams tyrimams atlikti. Sis paskyrimas atlickamas rastu ir
apima OKR 37 straipsnio 3 dalyje nurodytus elementus, taip pat turéty biti pateikta dokumentiniy jrodymy, kad
yra jvertintas ir uztikrintas OKR 37 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatyty reikalavimy laikymasis.

OKR 37 straipsnio 1 dalimi nedraudziama oficialiosiomis laboratorijomis paskirti privaciy laboratorijy, jeigu jos
atitinka OKR 37 straipsnio 4 ir 5 daliy reikalavimus. Taciau jeigu privati laboratorija, atliekanti oficialiosios
laboratorijos funkcijas, kartu palaiko verslo rysius su veiklos vykdytojais, kuriy oficiali kontrolé vykdoma, turéty
biti taikomi mechanizmai siekiant uZtikrinti, kad ji kaip oficialioji laboratorija nesaliskai atlikty uzduotis, pagal
OKR 37 straipsnio 4 dalies ¢ punkta. Taikomi standarte EN ISO/IEC 17025 nustatyti nesaliskumo uZtikrinimo
mechanizmai, iSskyrus atvejus, kai oficialiosios laboratorijos skiriamos taikant nuo privalomo akreditavimo
tvarkos nukrypti leidZiancig nuostatg (Zr. 2.2.3.2 skyriy apie akreditavimg).

Laboratorija gali atlikti ir oficialiosios laboratorijos, ir etaloninés laboratorijos arba etaloninio centro funkcijas,
jeigu ji vykdo atitinkamus reikalavimus ir pareigas ir yra paskirta atlikti kiekvieng i§ ty savo funkcijy pagal
atitinkamas OKR nuostatas (OKR 37-42 ir 92-101 straipsniai). Laboratorija paskiriama, be kita ko, iSsamiai
apibidinant ,tvarka, biiting efektyviam ir veiksmingam laboratorijos ir kompetentingy institucijy veiklos
koordinavimui ir jy bendradarbiavimui uZtikrinti“ (OKR 37 straipsnio 3 dalies ¢ punktas). Tokia tvarka,
pavyzdziui, gali apimti:

— reguliaraus planavimo ir iStekliy paskirstymo procediiras siekiant uZtikrinti, kad kompetentingos institucijos
galéty naudotis laboratorijos pajégumais pagal OKR 37 straipsnio 4 dalies a, b ir d punktus, taip pat
laikydamosi savo daugiameciy nacionaliniy kontrolés plany;
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— reguliaraus prane$imo procediras, jskaitant tai, kad baty laiku teikiami duomenys apie méginius ir
laboratorinius rezultatus, visy pirma kai tie rezultatai rodo, kad nesilaikoma reikalavimy arba kad yra rizika
Zmoniy, gyviiny ar augaly sveikatai, o GMO ir augaly apsaugos produkty atveju — taip pat rizika aplinkai
(OKR 38 straipsnio 1 dalis);

— oficialiyjy laboratorijy bendradarbiavima su nacionalinémis ir (arba) ES etaloninémis laboratorijomis, visy
pirma uztikrinant, kad kompetentinga institucija bity informuojama apie tarplaboratoriniy lyginamyjy
tyrimy ar kvalifikacijos tyrimy pagal OKR 38 straipsnio 2 dalj rezultatus, taigi galéty atlikti savo pareigas
pagal OKR 39 straipsnio 2 dalj;

— audito atlikima pagal OKR 39 straipsnio 1 dalj, jskaitant mechanizmus, kuriais uZtikrinama, kad
kompetentinga institucija baty informuojama apie akreditavimo vertinimy rezultatus, taigi galéty atlikti savo
pareigas pagal OKR 39 straipsnio 2 dalj.

2.2.3.2 Akreditavimas

"

()
)

Oficialiosios laboratorijos privalo vykdyti veikla pagal standartg EN ISO/IEC 17025 ir bati akredituotos pagal §j
standartg. Pagal OKR 37 straipsnio 5 dalj jy akreditavimo sritis apima visus laboratorinés analizés, tyrimy ar
diagnostiniy tyrimy metodus, kuriuos laboratorija turi naudoti veikdama kaip oficialioji laboratorija.

Siomis aplinkybémis terminas ,metodas* gali biiti suprantamas kaip matavimo procediira, taikoma konkreciai
matricai ar matricy grupei ir konkreciai analitei ar anali¢iy grupei arba jy deriniui (priklausomai nuo atitinkamo
metodo) pagal standarta EN ISO/IEC 17025. OKR yra numatytos nuo §ios prievolés nukrypti leidZiancios
nuostatos, suteikiant valstybéms naréms prerogatyva tam tikromis salygomis paskirti oficialigja laboratorija,
nejvykdziusig pareigos biiti akredituotai, ir suteikta lankstumo dél akreditavimo srities:

1. Oficialiosios laboratorijos akreditavimo sritis:
a. gali apimti metody grupes (OKR 37 straipsnio 5 dalies b punktas),
b. gali bti apibréZta lanksciai (') (OKR 37 straipsnio 5 dalies ¢ punktas).

2. Yra nustatytos nuolatinés nukrypti nuo privalomo akreditavimo tvarkos leidZian¢ios nuostatos, taikomos
oficialiosioms laboratorijoms, kuriose atlieckami tik Trichinella aptikimo ('*) mésoje tyrimai, ir laboratorijoms,
kuriose atliekamos tik su kita oficialia veikla susijusios analizés, tyrimai ar diagnostiniai tyrimai (atitinkamai
pagal OKR 40 straipsnio 1 dalies a punkte ir 40 straipsnio 1 dalies b punkte apibiidintas salygas).

3. Nuolatinés nukrypti nuo prievolés, kad akreditavimo sritis apimty visus oficialiosios laboratorijos naudojamus
metodus, leidZian¢ios nuostatos augaly sveikatos, su maistu besilie¢ianciy medziagy, maisto priedy, maisto
fermenty, kvapiyjy medziagy ir pasary priedy srityse yra nustatytos Komisijos deleguotajame reglamente (ES)
20211353 (") pagal OKR 41 straipsniu suteiktus jgaliojimus.

4. Laikina nukrypti nuo privalomo akreditavimo tvarkos leidZianti nuostata (1 + 1 metams) gali bati, laikantis
OKR 42 straipsnio 2-4 dalyse nurodyty salygy, taikoma oficialiosioms laboratorijoms tokiais OKR
42 straipsnio 1 dalyje nurodytais atvejais:

a. kai to metodo naudojimas yra naujas reikalavimas pagal Sajungos taisykles (laikas skai¢iuojamas nuo tokiy
taisykliy isigaliojimo dienos);

b. kai dél naudojamo metodo pakeitimy reikia naujo arba iSplésto akreditavimo (jei to neapima lanksti
akreditavimo sritis ('!));

c. kai metodg reikia naudoti dél susidariusios ekstremaliosios situacijos arba dél naujai atsirandancios rizikos.

Lanksti akreditavimo sritis — akreditavimo sritis, isreikSta taip, kad atitikties vertinimo jstaigos galéty atlikti metodikos ir kity
parametry pakeitimus, kurie priklauso atitikties vertinimo jstaigos kompetencijai, kaip patvirtino akreditavimo jstaiga (ISO/
IEC 17011:2017).

2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_lt.pdf).

2021 m. geguzés 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1353, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/625 nuostatos dél atvejy ir salygy, kuriais kompetentingos institucijos gali skirti oficialigsias laboratorijas,
kurios netenkina sglygy, keliamy visiems oficialiai kontrolei ar kitai oficialiai veiklai vykdyti jy naudojamiems metodams (OL L 291,
2021 8 13, p. 20).


https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_lt.pdf
https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_lt.pdf
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2.2.3.3 Tarpvalstybinis oficialiosios laboratorijos paskyrimas

Kompetentingos institucijos oficialigja laboratorija gali paskirti (OKR 37 straipsnio 2 dalyje nustatytomis
salygomis) kitoje valstybéje naréje arba EEE 3alyje esancia oficialigja laboratorija. Si nuostata teikia valstybéms
naréms tam tikro lankstumo, pavyzdziui, kai kompetentingos institucijos veiklos teritorijoje néra laboratorijos,
atitinkanc¢ios OKR 37 straipsnio 4 ir 5 daliy reikalavimus. OKR 34-42 straipsniuose nustatytos taisyklés ir
reikalavimai taip pat taikomi kitoje valstybéje naréje arba EEE Salyje paskirtoms oficialiosioms laboratorijoms.
PavyzdZiui, dviejy ar daugiau kompetentingy institucijy paskirtos laboratorijos turi bati pajégios laikytis
reikalavimo turéti pakankamai laboratoriniy pajégumy (OKR 37 straipsnio 4 dalies a, b ir d punktai) savo
prisiimtiems jsipareigojimams visoms skirian¢iosioms kompetentingoms institucijoms atlikti.

Esant susitarimams tarp kiekvienos skirian¢iosios kompetentingos institucijos ir jos paskirty laboratorijy, ta pacia
laboratorija oficialigja laboratorija paskyrusios kompetentingos institucijos taip pat turéty palaikyti rysius ir
koordinuoti veiksmus tarpusavyje sickdamos susitarti dél:

— audito atlikimo (OKR 37 straipsnio 2 dalis kartu su 39 straipsnio 1 dalimi): auditg gali atlikti abi (arba visos)
kompetentingos institucijos atskirai arba galima jj pavesti atlikti tos valstybés narés, kurioje yra laboratorija,
kompetentingai institucijai;

— keitimosi informacija apie laboratorijos akreditavimo sritj ir akreditavimo vertinimy rezultatus, ypa¢ kai
akreditavimo vertinimais remiasi ta valstybé naré, kurioje yra atitinkama laboratorija;

— keitimosi informacija, kai oficialiosios laboratorijos skyrimas panaikinamas pagal OKR 39 straipsnio 2 dalj,
visy pirma tuo atveju, kai jos skyrimg panaikina tos valstybés narés, kurioje yra laboratorija, kompetentinga
institucija, — atsizvelgiama | tai, kad pagal OKR 37 straipsnio 2 dalies b punkta pastarasis laboratorijos
paskyrimas yra biitina salyga, kad ir kita valstybé naré galéty ja paskirti oficialiaja laboratorija.

Komisija, sickdama, kad valstybéms naréms bity lengviau tarpusavyje bendradarbiauti tarpvalstybinio oficialiyjy
laboratorijy skyrimo ir OKR 37 straipsnio 6 dalyje apibidinty atvejy vertinimo tikslais, suteikia valstybéms
naréms galimybe tarpusavyje pasidalyti jy teritorijose esanciy paskirtyjy nacionaliniy laboratorijy kontaktine
informacija per centring platformg [nuoroda j CIRCABC sarasa]. Papildomai tai informacijai, kuria dalijamasi per
minétg platforma, valstybés narés galéty savo kompetentingy institucijy ar laboratorijy interneto svetainése
pateikti daugiau i$samesnés informacijos apie savo paskirty laboratorijy veikla (pvz. turimus metodus,
akreditavimo statusg).

2.2.3.4 Subranga

Visos laboratorijos, kuriose atlieckamos oficialiyjy méginiy analizés, tyrimai ir diagnostiniai tyrimai, turi bati
paskirtos oficialiosios laboratorijos, i§skyrus atvejus, kai né viena Sajungoje ar EEE Salyje paskirta oficialioji
laboratorija neturi naujoms arba ypa¢ retoms laboratorinéms analizéms, tyrimams ar diagnostiniams tyrimams
atlikti reikalingos kompetencijos, jrangos, infrastruktiiros ir darbuotojy (OKR 37 straipsnio 6 dalis). Todél,
isskyrus OKR 37 straipsnio 6 dalyje nurodytus atvejus, oficialiosios laboratorijos gali subrangos sutartimis pavesti

tokiais atvejais laikomasi atitinkamy to standarto nuostaty dél iSorés subjekty tiekiamy produkty ir teikiamy
paslaugy.

Skirian¢ioji kompetentinga institucija visada turéty biti informuota prie§ subrangos sutartimi pavedant bet kokia
valstybéje naréje, taciau jg paskyré kita kompetentinga institucija, batina tarp skirianciyjy kompetentingy
institucijy koordinuoti veiksmus ir palaikyti rysius siekiant uztikrinti, kad laboratorija, su kuria sudaroma
subrangos sutartis, atitikty OKR 37 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatytus skyrimo reikalavimus subrangos sutarties
laikotarpiu ir vykdydama pagal ta subrangos sutartj pavesta veiklg. Kompetentingos institucijos, esancios toje
pacioje valstybéje naréje, Siuo tikslu gali naudotis esamomis administracinio bendradarbiavimo procediiromis.

laboratorijai, pagal OKR 37 straipsnio 2 dalj pirmosios valstybés narés kompetentinga institucija privalo ta kitoje
valstybéje naréje ar EEE 3alyje esancig laboratorijg paskirti oficialigja laboratorija. Sia taisykle uztikrinama, kad
pirmosios valstybés narés skirian¢ioji kompetentinga institucija visada prizitréty kiekvieng paskirtg laboratorija
jai vykdant savo uzduotis, veikla ir reikalavimus ir kad baty galimas veiksmingas koordinavimas pagal OKR
37 straipsnio 2 dalies a punktg.
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OKR 37 straipsnio 6 dalyje nustatyta paskyrimo reikalavimo iSimtis: kompetentingoms institucijoms leidZiama
pavesti naujas ar ypac retas laboratorines analizes, tyrimus ar diagnostinius tyrimus atlikti laboratorijoms, kurios
néra paskirtos oficialiosios laboratorijos, arba diagnostiniams centrams. Taciau tai leidZiama tik tuo atveju, jeigu
tokioms analizéms atlikti batinos kompetencijos, jrangos, infrastruktairos ir darbuotojy neturi jokia kita valstybéje
naréje ar EEE Salyje esanti oficialioji laboratorija. Savo sprendima taikyti $ig nuostata kompetentingos institucijos
turéty pagristi jrodymu, kad atlikus tyrimus nepavyko rasti jokios kitos tinkamos oficialiosios laboratorijos. Tokie
tyrimai galéty apimti naudojimgsi OKR 102-108 straipsniuose numatytais administracinés pagalbos ir
bendradarbiavimo mechanizmais ir (arba) Komisijos Sveikatos ir maisto saugos generalinio direktorato sukurta
laboratorijy duomeny baze (*). Norint atlikti procediirg ,prasyti laboratorijos ar diagnostinio centro <...> atlikti
tas analizes, tyrimus ir diagnostinius tyrimus®, oficialus paskyrimas pagal OKR 37 straipsnio 1 dalj nereikalingas;
tai gali biti daroma pagal sutartimi jforminta susitarima su atitinkama laboratorija.

2.2.3.5 Auditas

Skirian¢ioji kompetentinga institucija turi pareigg tikrinti, ar oficialioji laboratorija toliau atitinka OKR
37 straipsnio 4 ir 5 dalyse nustatytus skyrimo reikalavimus ir atlicka OKR 38 straipsnyje nustatytas pareigas.
Pagrindiné oficialiyjy laboratorijy veiklos rezultatyvumo uztikrinimo priemoné yra akreditavimo auditas, todél
pagal OKR 39 straipsnio 1 dalj kompetentingos institucijos savo pareiga reguliariai rengti auditg gali atlikti
naudodamosi nacionalinés akreditavimo istaigos atlickamais akreditavimo vertinimais, jeigu laiko tokj audita
pertekliniu (t. y. akreditavimo vertinimai yra lygiaverciai kompetentingos institucijos atlickamam auditui).
Kompetentingos institucijos turéty uZtikrinti, kad joms bity teikiama informacija apie akreditavimo vertinimy
rezultatus ir apie bet kokius taisomuosius veiksmus, kuriy imasi oficialioji laboratorija, — tai reikalinga siekiant,
kad kompetentingos institucijos galéty imtis veiksmy pagal OKR 39 straipsnio 2 dalj.

Be akreditavimo vertinimy, turéty bati nustatyti mechanizmai, kuriuos taikant kompetentinga institucija galéty
reaguoti i atvejus, kai oficialioji laboratorija neatitinka OKR 37 straipsnio 4 dalies a—d punktuose nustatyty
reikalavimy ir nevykdo savo pareigy, nustatyty OKR 38 straipsnyje. Tokie mechanizmai gali apimti metiniy
ataskaity teikimg, reguliarius praneimus, keitimgsi informacija su vietos valdzios institucijomis, kurioms
kompetentinga institucija yra perdavusi atsakomybe pagal OKR 4 straipsnio 2 dalj ir kurios reguliariai
bendradarbiauja su oficialiaja laboratorija, taip pat NEL organizuojamy tarplaboratoriniy lyginamyjy tyrimy ar
kvalifikacijos tyrimy rezultaty perzitira.

Kai yra poZymiy, kad oficialioji laboratorija nesilaiko kurio nors i§ OKR 39 straipsnio 2 dalies punkty nuostaty,
kompetentinga institucija imasi veiksmy, pavyzdziui, rengia papildomus auditus pagal OKR 39 straipsnio 1 dalj,
praso laboratorijos imtis taisomyjy veiksmy, o laboratorijai laiku nesiémus tinkamy taisomuyjy veiksmy galiausiai
panaikina jos paskyrima.

Gairiy dél jvairiy valstybiy nariy kompetentingy institucijy tarpusavio susitarimy dél audito rasite pirmesniuose
skirsniuose ,Tarpvalstybinis oficialiosios laboratorijos paskyrimas® ir ,,Subranga“.

2.3 VI SKYRIUS - Oficialios kontrolés ir kitos oficialios veiklos finansavimas (OKR 78-85 straipsniai)

2.3.1  Finansavimas — Bendrosios taisyklés

Siekiant mazinti oficialios kontrolés sistemos priklausomuma nuo viesyjy finansy, kompetentingos institucijos turi
rinkti mokescius ar rinkliavas savo patirtoms su tam tikra oficialios kontrolés veikla susijusioms islaidoms
padengti (privalomi mokesciai ir rinkliavos). Tai daroma, pavyzdziui, siekiant kompensuoti kompetentingy
institucijy deél vykdomos OKR 47 straipsnio 1 dalyje nurodytos gyviiny ir prekiy oficialios kontrolés patirtas
islaidas. Pagal OKR 78 straipsnj valstybés narés turi uztikrinti, kad kompetentingoms institucijoms biity skiriama
pakankamai finansiniy iStekliy apsirtipinti darbuotojais ir kitais iStekliais, batinais oficialiai kontrolei ir kitai
oficialiai veiklai vykdyti. Tai taikoma ir tuo atveju, kai tam tikros oficialios kontrolés uzduotys ir kita oficiali veikla
pavedamos pagal OKR 28 ir 31 straipsnius.

Nors veiklos vykdytojams pirmiausia tenka atsakomybé uZtikrinti, kad jy veikla baty vykdoma laikantis Sajungos
Zemés tikio maisto produkty grandinés teisés akty, jy paciy tuo tikslu vykdomos kontrolés sistemg turi papildyti
tam skirta kiekvienos valstybés narés priZitirima oficialios kontrolés sistema veiksmingai priezitirai Zemés tikio
maisto produkty grandinéje uZtikrinti.

(" https://ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625


https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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2.3.2  Privalomi mokesciai ar rinkliavos

Dél to OKR 79 straipsnio 1 dalyje nustatyta, kad:

Oficialios kontrolés reglamento 79 straipsnio 1 dalis

1. Kompetentingos institucijos uz oficialios kontrolés, susijusios su IV priedo II skyriuje nurodyta veikla, ir gyviiny bei
prekiy, nurodyty 47 straipsnio 1 dalies a, b ir ¢ punktuose, oficialios kontrolés vykdymg 53 straipsnio 1 dalies a punkte
nurodytuose pasienio kontrolés postuose ar kontrolés punktuose renka mokescius ar rinkliavas:

(a) atsizvelgdamos j islaidy sumg, apskaiciuotg pagal 82 straipsnio 1 dalj, arba arba

(b) taikydamos dydZius, numatytus IV priede.

Pavyzdys. Tranzitu veZamy augaly siunty kontrolés pasienyje atveju mokesciai turi biiti renkami pagal IV priedo I skyriaus VII
dalj (VI TRANZITU VEZAMU ARBA PERKRAUNAMU GYVUNU IR PREKIU IS TRECIUJU SALIU SIUNTOS), 0
ne pagal VIII dalj (VIIl. AUGALU, AUGALU PRODUKTU IR KITU PRODUKTU, OBJEKTU IR MEDZIAGU,
KURIUOSE GALI VEISTIS ARBA PER KURIUOS GALI PLISTI AUGALU KENKFJAI, SIUNTOS).

Be to, OKR 79 straipsnio 2 dalyje nustatyta, kad kompetentingos institucijos renka mokescius ar rinkliavas, kad
kompensuoty islaidas, kuriy jos patiria dél OKR 47 straipsnio 1 dalies d, e ir f punktuose nurodytos gyviiny ir
prekiy oficialios kontrolés vykdymo, dél oficialios kontrolés vykdymo veiklos vykdytojo prasymu, siekiant gauti
Reglamento (EB) Nr. 183/2005 10 straipsnyje numatyta patvirtinima, taip pat dél oficialios kontrolés, kuri i§
pradziy nebuvo suplanuota ir kurig prireiké atlikti nustacius, kad tas pats veiklos vykdytojas nesilaiko
reikalavimy, ir kuri atliekama siekiant jvertinti reikalavimy nesilaikymo atvejo masta ir poveikj arba patikrinti, ar
reikalavimy nesilaikymas yra pasalintas.

2.3.3  Kiti (neprivalomi) mokesciai ar rinkliavos

Kaip nustatyta OKR 80 straipsnyje, valstybés narés gali rinkti mokescius ar rinkliavas, kurie baty skirti oficialios
kontrolés ir kitos oficialios veiklos iSlaidoms padengti ir kurie néra OKR 79 straipsnyje nurodyti mokesciai ar
rinkliavos, jeigu tai néra draudziama OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy reglamentuojamose srityse
taikomomis teisés akty nuostatomis. Sie mokesciai ar rinkliavos néra privalomi ir $iems mokes¢iams ar
rinkliavoms netaikomas OKR 81 straipsnis dél iSlaidy ir OKR 82 straipsnis dél mokes¢iy ar rinkliavy
apskai¢iavimo, tac¢iau mokesciai, renkami pagal OKR 80 straipsnj, turi atitikti to reglamento 83, 84 ir 85
straipsniuose nustatytus reikalavimus.

Pavyzdziui, OKR 21 straipsnio 2 dalies a punkte nustatytos konkrecios taisyklés dél oficialios kontrolés pries pakrovimg
siekiant patikrinti, ar gyvinai yra tinkami vezti. Pagal OKR 80 straipsnj gali buti renkami mokesciai ar rinkliavos uz
oficialig kontrolg, vykdomg pagal OKR 21 straipsnio 2 dalies a punktg, nes ta kontrolé nepatenka j OKR 79 straipsnio
taikymo sritj ir teisés aktuose, kuriais reglamentuojamas gyviiny veZimas, nedraudZiama rinkti mokesciy ir rinkliavy, be kita
ko, uz gyviiny tinkamumo patikras pries juos pakraunant ir veZant j trecigsias Salis. Tokie mokesciai ar rinkliavos turéty
padengti patirtas islaidas, bet jy nevirsyti.

2.3.4  [Slaidy dydis ir privalomy mokesciy ar rinkliavy apskaiciavimo metodai

Kompetentingos institucijos privalomus mokescius ar rinkliavas uZ OKR 79 straipsnio 1 dalyje nurodyta oficialia
kontrole turi rinkti pagal islaidy dydj, apskai¢iuojamg pagal OKR 82 straipsnio 1 dalj, arba naudodamos OKR IV
priede nurodytas sumas. Mokesciai ar rinkliavos, kurie renkami uz OKR 79 straipsnio 2 dalyje nurodyta oficialig
kontrole, taip pat yra arba apskaiCiuojami pagal OKR 82 straipsnio 1 dalj, arba renkami OKR IV priede
nurodytomis sumomis uZ tuos gyviinus, prekes ar veiklg, uz kuriuos nustatyti mokesciai tame priede.

OKR IV priedo I skyriuje nustatyti mokes¢iai arba rinkliavos uz  Sgjungg jvezamy gyviny ir prekiy (pvz., gyvy
gyviiny, mésos, Zuvininkystés produkty, augaly, augaliniy produkty, tranzitu veZamy prekiy ir kt.) siunty oficialig
kontrole. To paties priedo II skyriuje nustatyti mokes¢iai arba rinkliavos uZz oficialia kontrole skerdyklose,
pjaustymo patalpose, medziojamyjy gyviny mésos perdirbimo jmonése, taip pat pieno produkty gamybos ir
zuvininkystés bei akvakultiiros produkty gamybos ir pateikimo rinkai oficialig kontrole.
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Pagal OKR 79 straipsnio 1 dalj kompetentingoms institucijoms neleidZiama derinti abiejy to straipsnio a ir b
punktuose nurodyty metody OKR IV priedo I skyriuje nurodytoms tai paciai kategorijai (**) priklausanciy gyviny
ir prekiy siuntoms (pvz., Zuvininkystés produkty siunty oficiali kontrolé) ir OKR IV priedo II skyriuje nurodytai tos
pacios kategorijos (') veiklai (pvz., oficiali kontrolé skerdyklose). Tai reiskia, kad valstybés narés gali nustatyti
mokescius arba rinkliavas pagal islaidy dydj, apskai¢iuojama pagal OKR 82 straipsnio 1 dalj, kai kurioms OKR IV
priedo I skyriuje nurodytoms tai paciai kategorijai priklausanciy gyviiny ar prekiy siuntoms (pvz., mésos siunty
oficiali kontrolé) arba kai kurjai OKR IV priedo II skyriuje nurodytai tos pacios kategorijos veiklai (pvz., oficiali
kontrolé¢ pjaustymo patalpose), ir nustatyti mokes¢ius ar rinkliavas naudodamos to reglamento IV priede
nurodytas sumas kitai kategorijai priklausanc¢iy gyviiny ar prekiy siuntoms (pvz., mésos produkty, paukstienos,
medziojamyjy gyviiny mésos, triuSienos ar Gkiuose auginamy medZiojamyjy gyviiny mésos siunty oficiali
kontrolé) arba kitos kategorijos veiklai (pvz., pieno produkty gamybos oficiali kontrolé). Vis délto valstybés narés
gali tai daryti tik tiek, kiek toks diferencijavimas atitinka pagrindinius nediskriminavimo ir vienodo poziiirio
principus.

OKR 81 straipsnyje nurodytos ilaidos yra svarbios taikant tik OKR 79 straipsnio 1 dalies a punkta
ir 79 straipsnio 2 dalj, ta¢iau ne OKR 79 straipsnio 1 dalies b punkta.

Pavyzdys. Dél importo mokesciy valstybé naré renkasi taikyti OKR 79 straipsnio 1 dalies b punktg (t. y. OKR IV priedo I
skyriuje nustatytus mokescius arba rinkliavas uz j Sgjungg jveZamy gyviiny ir prekiy siunty oficialig kontrolg). Vis délto yra ir
papildomy islaidy, tokiy kaip veZimo islaidos tuo atveju, kai patikrinimai atliekami ne pasienio kontrolés postuose, ir
mokéjimas uZ virsvalandZius pareigiinams, atliekantiems tikrinimus ne oficialiomis darbo valandomis. Sios islaidos negali
biiti pridedamos prie mokesciy pagal OKR 79 straipsnio 1 dalies b punktg, nes OKR IV priede numatyti mokesciai yra
fiksuoti mokesciai ir valstybés narés neturéty reikalauti padengti papildomy islaidy.

OKR 82 straipsnio 1 dalyje nustatyta:

Oficialios kontrolés reglamento 82 straipsnio 1 dalis

1. Pagal 79 straipsnio 1 dalies a punktg ir pagal 79 straipsnio 2 dalj renkami mokesciai ar rinkliavos nustatomi
remiantis vienu i$ Siy apskaiciavimo metody arba jy deriniu:

(a) kaip fiksuotas dydis, remiantis bendromis oficialios kontrolés islaidomis, kuriy patyré kompetentingos institucijos per
tam tikrg laikotarpj, ir taikomi visiems veiklos vykdytojams nepriklausomai nuo to, ar ataskaitiniu laikotarpiu
kiekvieno apmokestinto veiklos vykdytojo atzvilgiu buvo vykdyta oficiali kontrolé; nustatydamos kiekvienam
sektoriui, veiklai ir veiklos vykdytojy kategorijai taikomo mokescio dydj kompetentingos institucijos atsizvelgia j
poveikj, kurj atitinkama veiklos riisis bei mastas ir atitinkami rizikos veiksniai daro bendry ty oficialios kontrolés
islaidy pasiskirstymui, arba

(b) remiantis faktiniy kickvienos atskiros oficialios kontrolés islaidy apskaiciavimu ir taikomi veiklos vykdytojams,
kuriems taikoma tokia oficiali kontrole.

Pagal $ios nuostatos a punkta valstybéms naréms leidziama apskaiciuoti fiksuotg mokescio ar rinkliavos dydj
konkre¢iam sektoriui, veiklai ar veiklos vykdytojy kategorijai pagal visos { OKR taikymo sritj jtrauktos oficialios
kontrolés islaidas. Dél kiekvienam sektoriui, veiklai ir veiklos vykdytojy kategorijai taikomy mokesciy
apskai¢iavimo OKR 82 straipsnio 1 dalies a punkte reikalaujama, kad valstybés narés atsizvelgty i poveiki, kurj
atitinkama veiklos riiSis bei mastas ir atitinkami rizikos veiksniai daro bendry oficialios kontrolés islaidy
pasiskirstymui.

Pagal OKR 82 straipsnio 3 dalj, kai mokes¢iai ar rinkliavos apskai¢iuojami kaip fiksuoto dydzio sumos pagal OKR
82 straipsnio 1 dalies a punktg, tie kompetentingy institucijy surinkti mokes¢iai ar rinkliavos turi nevirsyti bendry
oficialios kontrolés, atliktos per jame nurodytg laikotarpj, islaidy. Pagal OKR 82 straipsnio 4 dalj, kai mokesciai ar
rinkliavos apskai¢iuojami pagal OKR 82 straipsnio 1 dalies b punkta, jie turi nevirsyti faktiniy atliktos oficialios
kontrolés islaidy.

(") Yra 8 (aStuonios) gyviny ir prekiy kategorijos, nurodytos OKR IV priedo I skyriaus I-VIII punktuose.
(") Yra 5 (penkios) veiklos kategorijos, nurodytos OKR IV priedo II skyriaus IV punktuose.
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OKR 81 straipsnio a—g punktuose i§samiau nustatyta minéty bendry iSlaidy apimtis su toliau nurodytomis
islaidomis, susidariusiomis dél atitinkamos oficialios kontrolés: ,darbuotojy, jskaitant pagalbinius ir administracijos
darbuotojus, dalyvaujanciy atliekant oficialia kontrole, atlyginimais, jy socialinio draudimo, pensijy ir draudimo
islaidomis“ (pagal a punkta), taip pat ,infrastruktiiros ir jrangos iSlaidomis, jskaitant techninés prieZidros ir
draudimo islaidas ir kitas susijusias islaidas“ (pagal b punktg), ,mokymo islaidomis®, i§skyrus mokyma, biiting
reikiamai kvalifikacijai gauti norint bati jdarbintiems kompetentingy institucijy (pagal e punkta), ir tokiy
darbuotojy ,kelionés <...> islaidomis“ (pagal f punkta).

Dél OKR 82 straipsnio 1 dalies a punkte nurodyty bendry oficialios kontrolés islaidy, kuriy patyré kompetentingos
institucijos per tam tikrg laikotarpj, apimties to reglamento 66 konstatuojamojoje dalyje paaiskinta, kad jos gali
apimti kompetentingy institucijy vykdant oficialig kontrole patirtas pridétines islaidas. Toliau toje konstatuo-
jamojoje dalyje paaiskinta, kad pridétinés islaidos galéty apimti paramos ir organizavimo islaidas, reikalingas planavimui
ir oficialios kontrolés vykdymui.

Be to, jei mokesciai ar rinkliavos taikomi remiantis faktinémis atskiros oficialios kontrolés islaidomis, reikalavimy
gerai besilaikantiems veiklos vykdytojams taikomy rinkliavy bendras dydis turéty biti maZesnis nei reikalavimy
nesilaikantiems veiklos vykdytojams, nes jy oficiali kontrolé turéty bati atliekama reciau. Kai mokesciai ar
rinkliavos apskai¢iuojami remiantis bendromis kompetentingy institucijy per tam tikra laikotarpj patirtomis
islaidomis ir taikomi visiems veiklos vykdytojams nepriklausomai nuo to, ar ataskaitiniu laikotarpiu vykdyta jy
oficiali kontrolé, tie mokesciai ar rinkliavos turéty buti apskaiCiuoti taip, kad tai biity naudinga veiklos
vykdytojams, nuolat nuosekliai besilaikantiems Sagjungos Zemés ikio maisto produkty grandinés teisés akty.

Pagal nusistovéjusig Europos Sgjungos Teisingumo Teismo praktika (V) konkreciai dél su administracijos ir
pagalbiniais darbuotojais susijusiy ilaidy j rinkliavos skaiciavimg gali biiti jtrauktas tik su oficialios kontrolés vykdymu
neatsiejamai susijusiai veiklai administracijos ir pagalbiniy darbuotojy skiriamas darbo laikas.

OKR 79 straipsnio 3 dalyje valstybéms naréms leidZiama objektyviai ir nediskriminuojant sumazinti mokes¢iy ar
rinkliavy uz OKR IV priedo II skyriuje nurodyta veikla (skerdykly, pjaustymo patalpy, medziojamyjy gyviiny
mésos perdirbimo jmoniy veikla, pieno produkty gamyba ir Zuvininkystés bei akvakultiiros produkty gamybg ir
pateikimg rinkai) dydj atsizvelgiant i:

— nedidelio na§umo veiklos vykdytojy interesus,
— taikomus tradicinius gamybos, perdirbimo ir platinimo metodus,
— veiklos vykdytojy, veikian¢iy regionuose, kuriuose egzistuoja konkretiis geografiniai apribojimai, poreikius

— ir veiklos vykdytojo jrasus apie atitinkamy OKR 1 straipsnio 2 dalyje nurodyty taisykliy laikymasi, kuris buvo
patvirtintas atliekant oficialig kontrol.

2.3.5  Skaidrumas

Oficialios kontrolés reglamento 68 konstatuojamoji dalis

[Olficialios kontrolés finansavimas is veiklos vykdytojy renkant mokescius ar rinkliavas turéty biiti visiskai skaidrus, kad
pilieciai ir jmonés galéty suprasti mokesciams ar rinkliavoms nustatyti naudojamg metodg ir duomenis|. ]

Oficialios kontrolés reglamento 85 straipsnis
Skaidrumas
1. Valstybés narés uztikrina didelj skaidrumg del:

a) mokesciy ar rinkliavy, numatyty 79 straipsnio 1 dalies a punkte bei 79 straipsnio 2 dalyje ir 80 straipsnyje, ir
konkreciai dél:

i) metodo ir duomeny, naudojamy Siems mokesciams ar rinkliavoms nustatyti;

(") 2019 m. gruodzio 19 d. Europos Sgjungos Teisingumo Teismo sprendimas Exportslachterij ]. Gosschalk, sujungtos bylos C-477/18 ir
C-478/18, 66 punktas.
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ii) mokesciy ar rinkliavy dydzZio, taikomo kiekvienai veiklos vykdytojy kategorijai ir kiekvienai oficialios
kontrolés ar kitos oficialios veiklos kategorijai;

iii) 81 straipsnyje nurodyty islaidy sudéties;
b) uZ mokesciy ar rinkliavy rinkimg atsakingy institucijy ar jstaigy tapatybes.

2. Kiekviena kompetentinga institucija vieSai skelbia Sio straipsnio 1 dalyje nurodytg informacijg apie kiekvieng
ataskaitinj laikotarpj ir kompetentingos institucijos iSlaidas, dél kuriy turi biiti mokamas mokestis ar rinkliava pagal
79 straipsnio 1 dalies a punktg bei 79 straipsnio 2 dalj ir 80 straipsnj.

3. Valstybés narés konsultuoja atitinkamus suinteresuotuosius subjektus dél bendry metody, naudojamy 79 straipsnio 1
dalies a punkte bei 79 straipsnio 2 dalyje ir 80 straipsnyje numatytiems mokesciams ar rinkliavoms apskaiciuoti.

Pagal OKR 85 straipsnj valstybés narés turi uztikrinti didelj OKR 79 straipsnio 1 dalies a punkte, 79 straipsnio 2
dalyje ir 80 straipsnyje numatyty mokesciy ar rinkliavy ir dél uz mokesciy ar rinkliavy rinkima atsakingy institucijy
ar jstaigy tapatybés skaidrumg.

Valstybés narés savo metinése ataskaitose pagal OKR 113 straipsnio 1 dalies e punktg ir Komisijos jgyvendinimo
reglamentg (ES) 2019/723 turi pateikti nuoroda | kompetentingos institucijos tinklalapj, kuriame pateikiama
viesa informacija apie OKR 85 straipsnio 2 dalyje nurodytus mokes¢ius ar rinkliavas.

3 IIT ANTRASTINE DALIS. ETALONINES LABORATORIJOS IR ETALONINIAT CENTRAI

ES etaloniniy laboratorijy ir nacionaliniy etaloniniy laboratorijy paskirtis — skatinti vienodg valstybiy nariy
paskirty oficialiyjy laboratorijy taikomy metody kirimo ar naudojimo praktikg ir taip uztikrinti vykdant oficialia
kontrole ir kita oficialia veikla atlickamy tyrimy, analiziy ir diagnostiniy tyrimy rezultaty patikimuma ir
nuosekluma.

ES etaloniniy centry paskirtis — skatinti moksling ir techning kompetencija gyviiny gerovés ir Zemés fikio maisto
produkty grandinés autenti$kumo bei vientisumo srityse, taip formuojant bendrg mokslinj jy atitinkamy
dalykiniy sric¢iy supratimg, kuriuo grindZiama oficiali kontrolé ir kita oficiali veikla.

3.1 Paskyrimas ir jgaliojimy sritis

3.1.1  ES etaloninés laboratorijos ir ES etaloniniai centrai (OKR 92—99 straipsniai)

Atitinkamai pagal OKR 92 straipsnio 1 dalj (dél ESEL) ir pagal OKR 95 straipsnio 1 dalj ir 97 straipsnio 1 dalj (dél
ESEC) ESEL ir ESEC veiklos sritis pirmiausia lemia konkre¢iy sektoriy teisés aktai, kuriais reglamentuojamos
atitinkamos Zemés Gikio maisto produkty grandinés politikos sritys ES teis¢je ir kuriais nustatomas suderinty
metody ir mokslinés kompetencijos poreikis.

Komisija gali priimti oficialy sprendimg deleguotuoju aktu isteigti konkretaus sektoriaus ESEL (OKR
92 straipsnio 4 dalis), po to igyvendinimo aktu paskirdama (OKR 93 straipsnio 1 dalis) vieng ar kelias
laboratorijas, kurios po vieSosios atrankos proceso (OKR 93 straipsnio 2 dalies a punktas) perima ESEL funkcijas.
Siais steigimo ir skyrimo sprendimais ESEL veiklos sritis gali biiti susiaurinta iki tam tikry kompetencijos sriciy
(pvz., patogeny grupiy, kenkéjy rasiy ar kt). Panasiai ir oficialus Komisijos sprendimas jgyvendinimo aktais
paskirti vieng ar kelis gyviiny gerovei arba zZemés tikio maisto produkty grandinés autentiskumui ir vientisumui
skirtus ESEC (**) gali susiaurinti ESEC veiklos sritj iki tam tikry kompetencijos sriciy.

(%) Sio pranesimo paskelbimo dieng dar néra paskirta jokio ESEC Zemés fikio maisto produkty grandinés autentiskumo ir vientisumo
srityje.
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Privalomos ESEL ir ESEC atlickamos uzduotys ir jy veiklos reikalavimai (pvz., dél jrangos, darbuotojy,
akreditavimo ir kt.) yra nustatyti OKR 93 straipsnio 3 dalyje ir 94 straipsnyje (ESEL), OKR 95 straipsnio 3 dalyje
ir 96 straipsnyje (gyviiny gerovés ESEC) ir OKR 97 straipsnio 3 dalyje ir 98 straipsnyje (Zemés tkio maisto
produkty grandinés autentiskumo ir vientisumo ESEC). Siuo teisiniu pagrindu palikta nemazai galimybiy
lanks¢iau nustatyti isamig ESEL arba ESEC jgaliojimy sritj metinéje arba daugiametéje atitinkamos etaloninés
laboratorijos ar etaloninio centro darbo programoje.

Jeigu po ESEL arba ESEC paskyrimo nustatoma jo papildomy uzduociy ar papildomy jam keliamy reikalavimy,
reikéty atlikti jvertinimg, ar Sios papildomos uzduotys ir reikalavimai patenka j: 1) atitinkamy sektoriniy teisés
akty taikymo sritj, 2) steigimo deleguotojo akto ir (arba) dél paskyrimo priimto jgyvendinimo akto taikymo sritj
ir 3) OKR 93-98 straipsniuose pateikta uzduociy ir reikalavimy aprasa. Jei tos papildomos uzduotys ar
reikalavimai patenka j $ig taikymo sritj, Komisija gali nuspresti juos jtraukti i ESEL arba ESEC meting ar
daugiamete darbo programg. Jei tos papildomos uzduotys ar reikalavimai | pirmiau apibtdinta taikymo sritj
nepatenka, reikalingas oficialus Komisijos sprendimas, priimamas deleguotuoju aktu pagal OKR 99 straipsnio 2
dalj. Vis délto pastaroji procedira taikoma tik naujos arba naujai atsirandancios rizikos ar naujy arba naujai
atsirandanciy gyviny ligy ar augaly kenkéjy atvejais arba dél naujy teisiniy reikalavimy.

3.1.2  Nacionalinés etaloninés laboratorijos (OKR 100-101 straipsniai)

Valstybés narés kiekvienai ESEL skiria vieng arba daugiau NEL. Visa tam tikros ESEL apimama veiklg gali vykdyti
viena atitinkama nacionaliné institucija, veikianti kaip NEL, arba ta veikla gali bati padalyta kelioms nacionalinéms
institucijoms. Pastaruoju atveju valstybés narés uztikrina, kad susijusias NEL funkcijas atliekancios laboratorijos
glaudziai bendradarbiauty tarpusavyje (OKR 100 straipsnio 5 dalis). Valstybés narés taip pat gali nuspresti paskirti
papildomy NEL tose politikos srityse, kuriose néra atitinkamos ESEL (OKR 100 straipsnio 1 dalis). Sios
papildomos NEL taip pat turi vykdyti NEL reikalavimus, uzduotis ir pareigas, nustatytus OKR 100 ir 101
straipsniuose, i§skyrus susijusius su bendradarbiavimu su ESEL (pvz., OKR 101 straipsnio 1 dalies a ir d punktai).

Laboratorija gali atlikti ir oficialiosios, ir etaloninés laboratorijos funkcijas, jeigu ji vykdo atitinkamus reikalavimus
ir pareigas ir yra paskirta atlikti kiekvieng i§ $iy funkcijy.

Valstybés narés gali kitoje ES arba EEE 3alyje esancig laboratorija paskirti NEL. Sis mechanizmas gali biiti taikomas,
pavyzdziui, kai nacionalinés laboratorijos neturi reikiamy pajégumy ar kompetencijos, kad galéty atitikti NEL
akreditavimo reikalavimus. Be to, pagal Susitarima dél Jungtinés DidZiosios Britanijos ir Siaurés Airijos Karalystés
iSstojimo i§ Europos Sgjungos ir Europos atominés energijos bendrijos (**), visy pirma pagal Protokolo dél Airijos
ir Siaurés Airijos 5 straipsnio 4 dalj ir jo 2 priedo 43 skirsnj, tai yra vienintelis mechanizmas, pagal kurj gali biti
skiriamos NEL Siaurés Airijai.

3.2 Akreditavimas

3.2.1  ESEL (OKR 93 straipsnis) ir NEL (OKR 100 straipsnis)

ESEL ir NEL privalo vykdyti veikla pagal EN ISO/IEC 17025 ir baiti akredituotos pagal §j standartg. Jy akreditavimo
sritis apima visus laboratorinés analizés, tyrimy ar diagnostiniy tyrimy metodus, kuriuos laboratorija turi naudoti
veikdama kaip ESEL arba NEL. Terminas ,metodas“ gali bati suprantamas kaip matavimo procedira, taikoma
konkreciai matricai ar matricy grupei ir konkreciai analitei ar anali¢iy grupei arba jy deriniui (priklausomai nuo
atitinkamo metodo) pagal standartg EN ISO/IEC 17025.

Sios taisyklés yra analogiskos atitinkamoms OKR 37 straipsnio 4 dalies e punkte ir 37 straipsnio 5 dalyje dél
oficialiyjy laboratorijy skyrimo nustatytoms prievoléms (zr. 2.2.3.2 skyriy apie akreditavimg). OKR yra
numatytos nuo $ios prievolés nukrypti leidziancios nuostatos, suteikiant valstybéms naréms prerogatyva tam
tikromis salygomis paskirti NEL, nejvykdziusig pareigos bati akredituotai, ir suteikta lankstumo dél akreditavimo
srities:

1. NEL arba ESEL akreditavimo sritis:

a. gali apimti metody grupes (OKR 100 straipsnio 2 dalis kartu su 37 straipsnio 5 dalies b punktu dél NEL,
OKR 93 straipsnio 3 dalies a punkto ii papunktis dél ESEL),

() OLL29,20201 31,p.7.
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3.2.

3.3

(*)

)

b. gali bati apibréZta lanksciai (OKR 100 straipsnio 2 dalis kartu su 37 straipsnio 5 dalies ¢ punktu dél NEL,
OKR 93 straipsnio 3 dalies a punkto iii papunktis dél ESEL).

2. Laikina nukrypti nuo privalomo akreditavimo tvarkos leidZianti nuostata gali baiti tatkoma NEL (1 + 1 metams)
(OKR 100 straipsnio 2 dalis kartu su 42 straipsnio 1 dalimi, 42 straipsnio 2 dalies a ir b punktais
ir 42 straipsnio 3 dalimi):

a. kai atitinkamo metodo naudojimas yra naujas reikalavimas pagal Sajungos taisykles, laikantis OKR
34 straipsnio 1 dalies (nuo tokiy taisykliy jsigaliojimo dienos),

b. kai dél naudojamo metodo pakeitimy reikia naujo arba iSplésto akreditavimo (jei to neapima lanksti
akreditavimo sritis (%)),

c. kai metoda reikia naudoti dél susidariusios ekstremaliosios situacijos arba dél naujai atsirandanéios rizikos.

3. Dél akreditavimo reikalavimo jsigaliojimo augaly sveikatos srityje buvo nustatytas pereinamasis laikotarpis iki
2022 m. balandzio 29 d. (OKR 167 straipsnio 2 dalis).

OKR 41 straipsnyje numatyti jgaliojimai priimti nuo privalomo akreditavimo tvarkos nukrypti leidZiancias
nuostatas (') neapima NEL ir ESEL, taciau augaly sveikatos srityje kompetentingos institucijos arba, atitinkamai,
Komisija oficialigsias laboratorijas, paskirtas remiantis pagal OKR 41 straipsnj priimta nukrypti leidZianc¢ia
nuostata, gali paskirti NEL arba ESEL nepriklausomai nuo to, ar jos atitinka salyga dél visy jy metody
akreditavimo (atitinkamai OKR 93 straipsnio 4 dalis ir 100 straipsnio 2 dalis). Si galimybé neturéty poveikio
augaly sveikatos srities NEL ir ESEL, paskirtoms dar prie§ priimant atitinkama deleguotaji akta pagal OKR 41
straipsni.

2 ESEC (OKR 95-98 straipsniai)

Kadangi ESEC jgaliojimai yra orientuoti | paramos teikimg, ESEC privalomo akreditavimo nuostatos néra. Vis délto
nustatyta, kad ESEC ,turi auksto lygio mokslinés ir techninés kompetencijos” savo atitinkamose tikslinése veiklos
srityse ir ,uztikrina, kad jy darbuotojai gerai iSmanyty tarptautinius standartus ir praktika“ (atitinkamai OKR
95 straipsnio 3 dalies b ir e punktai ir 97 straipsnio 3 dalies b ir e punktai).

Pareigos skelbti ir pranesti

.1 NEL sgrasas

Valstybés narés pagal OKR 100 straipsnio 4 dalj pateikia atnaujintg NEL pavadinimy ir adresy sarasa Komisijai,
kitoms valstybéms naréms ir atitinkamoms ESEL ir padaro §j sara$a prieinama visuomenei.

ESEL pagal OKR 94 straipsnio 3 dalj paskelbia savo susijusiy NEL, kurias valstybés narés yra paskyrusios jy
atitinkamoje tikslingje veiklos srityje, sarasa.

.2 ESEL ir ESEC sgrasai

Pagal OKR 99 straipsnio 1 dalj Komisija savo interneto svetaingje skelbia atnaujintus paskirty ESEL (https://ec.
europa.cuffood/ref-labs_en) ir ESEC (gyviiny gerovés srityje, https://ec.europa.euf/food/animals/welfare/eu-ref-
centre_en) pavadinimy ir adresy sarasus.

,Lanksti akreditavimo sritis“ — akreditavimo sritis, isreiksta taip, kad atitikties vertinimo jstaigos galéty atlikti metodikos ir kity
parametry pakeitimus, kurie priklauso atitikties vertinimo jstaigos kompetencijai, kaip patvirtino akreditavimo istaiga (ISO/
IEC 17011:2017).

2021 m. geguzés 17 d. Komisijos deleguotasis reglamentas (ES) 2021/1353, kuriuo papildomos Europos Parlamento ir Tarybos
reglamento (ES) 2017/625 nuostatos dél atvejy ir salygy, kuriais kompetentingos institucijos gali skirti oficialigsias laboratorijas,
kurios netenkina sglygy, keliamy visiems oficialiai kontrolei ar kitai oficialiai veiklai vykdyti jy naudojamiems metodams (OL L 291,
2021 8 13, p. 20).
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3.3.3  Duomeny privatumas

Valstybéms naréms skelbiant informacija apie NEL, o Europos Komisijai — apie ESEL, taikomos ES duomeny
apsaugos taisyklés (atitinkamai Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 (*) ir Europos
Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 (¥)). Informacija apie fizinius asmenis negali bati skelbiama
be jy sutikimo. Laikantis geriausios praktikos, turéty buti skelbiama tik bendroji laboratorijos kontaktiné
informacija (pvz., adresas, speciali pasto dézuté), nes to pakanka OKR 94 straipsnio 3 dalyje, 99 straipsnio 1
dalyje ir 100 straipsnio 4 dalyje nustatytoms skelbimo pareigoms atlikti.

3.4 Ataskaity teikimas ir Komisijos kontrolé

3.4.1 ESELir ESEC

Pagal OKR 99 straipsnio 3 dalj ESEL ir ESEC taikoma Komisijos kontrolé siekiant patikrinti, ar laikomasi OKR
93 straipsnio 3 dalies ir 94 straipsnio reikalavimy (dél ESEL) ir OKR 95 straipsnio 3 dalies ir 97 straipsnio 3 dalies
reikalavimy (dél ESEC).

Pagal $iuo metu jprastg praktika Komisijos vykdoma kontrolé apima: pagal ESEL ir ESEC metines ar daugiametes
darbo programas parengty ataskaity dokumenty perZifira,

— metiniy finansiniy ataskaity dokumenty perZitra.

Papildomai Komisija gali nuspresti atskirais atvejais atlikti kontrole vietoje, siekdama jsitikinti, kad laboratorijos
atitinka paskyrimo kriterijus, ir patikrinti, ar pateiktos metinés arba daugiametés programos yra tinkamai
igyvendintos ir uZ tai tinkamai atsiskaityta,

— dél elementy, kuriy nejmanoma lengvai patikrinti atliekant dokumenty perzitira,

— jeigu ataskaitose pateikta ar i§ kity Saltiniy gaunama informacija kelia susiripinimg arba rodo, kad nesilaikoma
reikalavimy.

342 NEL

OKR 99 straipsnio 3 dalyje apibaidinta Komisijos kontrolé netaikoma NEL, taciau Komisijos kontrol¢, vykdoma
tikrinant valstybiy nariy kontrolés sistemy veikima, kaip apibiidinta to reglamento 116—119 straipsniuose, gali
apimti NEL veiklg.

3.4.2.1 NEL tarplaboratoriniai lyginamieji tyrimai ir kvalifikacijos tyrimai

ESEL reguliariai stebés NEL rezultatus per tarplaboratorinius lyginamuosius tyrimus ar kvalifikacijos tyrimus
(TLT | KT) pagal OKR 94 straipsnio 2 dalies ¢ punkta, visy pirma tais atvejais, kai yra teisinis reikalavimas taikyti
tam tikrus metodus. NEL pagal OKR 101 straipsnio 1 dalies a punktg privalo dalyvauti TLT | KT, o tais atvejais,
kai néra teisiniy reikalavimy arba nekyla saugos klausimy dél tiriamos analités ar pavojaus veiksnio, NEL turéty
stengtis visomis i§galémis uZztikrinti savo dalyvavimg ESEL TLT | KT veikloje arba pagristi, kodél nedalyvauja.

Prireikus NEL ar ESEL gali prasyti, kad TLT | KT dalyvauty kita NEL arba oficialioji laboratorija, atstovaujanti
atitinkamai valstybei narei (OKR 94 straipsnio 2 dalies ¢ punktas ir 38 straipsnio 2 dalis). Tais atvejais, kai
nedalyvaujama TLT | KT arba ESEL atmeta pateiktus nedalyvavimg pagrindziancius argumentus, valstybés narés
turéty bati apie tai informuotos, kad imtysi veiksmy.

(*) 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (Bendrasis duomeny apsaugos
reglamentas) (OLL 119, 2016 5 4, p. 1).

(*) 2018 m. spalio 23 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES) 2018/1725 dél fiziniy asmeny apsaugos Sajungos institucijoms,
organams, tarnyboms ir agentiiroms tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, kuriuo panaikinamas
Reglamentas (EB) Nr. 45/2001 ir Sprendimas Nr. 1247/2002/EB (OL L 295, 2018 11 21, p. 39).
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Turéty bati taikomos tinkamos tolesnés procediiros tais atvejais, kai NEL dalyvavimo ESEL organizuojamuose
TLT | KT rezultatai néra pakankamai geri. Apskritai $ios procediros turéty biiti vykdomos dviem etapais.
Pirmame etape turéty bati prasoma, kad NEL imtysi taisomyjy veiksmy nustatytoms problemoms spresti.
Antrame etape, jei po taisomyjy veiksmy vis dar nepasickiama pakankamai gery rezultaty arba jei NEL
nepakankamai bendradarbiauja tam, kad i$spresty pirmuoju etapu nustatytas problemas, ESEL turéty apie tai
informuoti Komisija. Komisija nuspres dél tolesnés eigos; ji gali pareikalauti, kad valstybés narés kompetentinga
institucija imtysi veiksmy.
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