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COMUNICARE A COMISIEI

privind punerea in aplicare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al
Consiliului

(Regulamentul privind controalele oficiale)

(2022/C 467/02)

Prezenta comunicare a Comisiei este menitd sd sprijine autoritdtile nationale in aplicarea Regulamentului (UE) 2017/625.
Numai Curtea de Justitie a Uniunii Europene are competenta de a formula interpretari obligatorii ale dreptului Uniunii.
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ABREVIERI

PCF Post de control la frontiera:
astfel cum este definit la articolul 3 punctul 38 din Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului ().

DSCI Document sanitar comun de intrare:
astfel cum se mentioneazd la articolul 56 din Regulamentul (UE) 2017/625.

CRUE Centru de referintd al Uniunii Europene

LRUE Laborator de referinta al Uniunii Europene

HACCP Analiza riscurilor si punctele critice de control

LNR Laborator national de referintd

Cco Control (controale) oficial(e)

RCO Regulamentul privind controalele oficiale Regulamentul (UE) 2017/625

OIE Oficiul International de Epizootii — Organizatia Mondiald pentru Sindtatea Animalelor

AAO Alte activititi oficiale

TRACES-NT Noua tehnologie TRACES:
Sistemul computerizat mentionat la articolul 133 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2017/625 in
scopul schimbului de date, informatii si documente.

INTRODUCERE

Legislatia privind lantul agroalimentar vizeaza prevenirea riscurilor si promovarea anumitor aspecte ale calitétii productiei
de animale si bunuri, atat pentru produsele de bazi care intrd in Uniunea Europeand, cit si pentru cele aflate deja pe piatd.
Statele membre (SM) trebuie s instituie sisteme de control care sd verifice respectarea de citre operatori a cerintelor
previazute in legislatia privind lantul agroalimentar.

Regulamentul (UE) 2017/625 privind controalele oficiale si alte activititi oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea
legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sindtatea si bundstarea animalelor, sinitatea plantelor si
produsele de protectie a plantelor (Regulamentul privind controalele oficiale — RCO) reprezintd un cadru armonizat pentru
efectuarea unor astfel de controale si activitdti oficiale de-a lungul intregului lant agroalimentar.

De la data aplicarii RCO, statele membre au solicitat Comisiei in repetate randuri sd ofere clarificiri si recomanddri cu
privire la punerea in practicd a anumitor dispozitii RCO, precum si a dispozitiilor prevazute in actele de punere in aplicare
sau in actele delegate adoptate in temeiul RCO. Scopul prezentei comuniciri a Comisiei este de a compila clarificiri si bune
practici cu privire la cele mai solicitate dispozitii, pentru a contribui la intelegerea si aplicarea armonizatd a acestor
dispozitii de citre autoritdtile competente si pdrtile interesate din statele membre. Prezenta comunicare nu aduce atingere
competentei exclusive a Curtii de Justitie a Uniunii Europene de a formula interpretari obligatorii ale dreptului Uniunii.

(") Regulamentul (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului din 15 martie 2017 privind controalele oficiale si alte
activitdti oficiale efectuate pentru a asigura aplicarea legislatiei privind alimentele si furajele, a normelor privind sinitatea si
bundstarea animalelor, sdndtatea plantelor si produsele de protectie a plantelor, de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 999/2001,
(CE) nr. 396/2005, (CE) nr. 1069/2009, (CE) nr. 1107/2009, (UE) nr. 1151/2012, (UE) nr. 652/2014, (UE) 2016/429 si
(UE) 2016/2031 ale Parlamentului European si ale Consiliului, a Regulamentelor (CE) nr. 1/2005 si (CE) nr. 1099/2009 ale Consiliului
si a Directivelor 98/58/CE, 1999/74/CE, 2007/43|CE, 2008/119/CE si 2008/120/CE ale Consiliului si de abrogare a
Regulamentelor (CE) nr. 854/2004 si (CE) nr. 882/2004 ale Parlamentului European si ale Consiliului, precum si a Directivelor 89/
608/CEE, 89/662|CEE, 90/425/CEE, 91/496/CEE, 96/23/CE, 96/93|CE si 97/78|CE ale Consiliului si a Deciziei 92/438/CEE a
Consiliului (Regulamentul privind controalele oficiale) JO L 95, 7.4.2017, p. 1).
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1 TITLUL I - OBIECTUL, DOMENIUL DE APLICARE SI DEFINITII

1.1 Controalele oficiale si alte activitati oficiale (articolul 2 din RCO)

Articolul 2 din RCO defineste si face distinctie intre ,controalele oficiale” sau ,alte activitdti oficiale” efectuate de
autorititile competente desemnate in conformitate cu articolul 4 din RCO:

Articolul 2 din RCO
Controalele oficiale si alte activitdti oficiale

(1) In sensul prezentului regulament, ,controale oficiale” inseamnd activitdti efectuate de autoritdtile competente sau
de organismele delegate sau persoanele fizice carora li s-au delegat anumite atributii de control oficial in conformitate cu
prezentul regulament pentru a verifica:

(a) conformitatea operatorilor cu prezentul regulament si cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2); si

(b) cd animalele sau bunurile indeplinesc ceringele stabilite in normele mentionate la articolul 1 alineatul (2), inclusiv
pentru eliberarea unui certificat oficial sau a unui atestat oficial.

(2)  In sensul prezentului regulament, alte activitdti oficiale” inseamnd activitati diferite de controalele oficiale
efectuate de autoritdtile competente sau de organismele delegate sau persoanele fizice cdrora li s-au delegat anumite alte
activitati oficiale in conformitate cu prezentul regulament si cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2), inclusiv
activitdti destinate si verifice prezenta bolilor animalelor sau a organismelor ddundtoare plantelor, si prevind sau si
limiteze raspandirea acestor boli ale animalelor sau organisme ddundtoare plantelor, s eradicheze respectivele boli ale
animalelor sau organisme ddundtoare plantelor, sd acorde autorizatii sau aprobdri si sd elibereze certificate oficiale sau
atestate oficiale.

Clarificari suplimentare privind ,alte activitati oficiale” sunt furnizate in considerentul 25 din RCO:

Considerentul 25 din RCO

Legislatia Uniunii privind lantul agroalimentar conferd in plus autoritdtilor competente din statele membre atributii
specializate care trebuie indeplinite pentru a asigura protectia sandtdtii animale, a sandtdtii plantelor si a bundstdrii
animalelor, precum si protectia mediului in ceea ce priveste OMG si produsele de protectie a plantelor. Aceste atributii
reprezintd activitdti de interes public pe care autoritdtile competente din statele membre trebuie sd le efectueze in vederea
elimindrii, a limitdrii sau a reducerii pericolului care poate apdrea pentru sandtatea umand, a animalelor sau a plantelor,
pentru bundstarea animalelor sau pentru mediu. Aceste alte activitdti oficiale, care includ acordarea autorizatiilor sau a
aprobdrilor, supravegherea si monitorizarea epidemiologicd, eradicarea si limitarea bolilor sau a organismelor
ddaundtoare, precum si emiterea de certificate sau atestate oficiale, sunt reglementate prin aceleasi norme sectoriale a caror
aplicare este asiguratd prin intermediul controalelor oficiale si, ca atare, prin prezentul regulament.

Aceastd distinctie este importantd, deoarece se aplicd norme si conditii diferite, in functie de incadrarea activititii
in categoriile ,control oficial” sau ,altd activitate oficiald”. In special, articolul 1 alineatul (5) din RCO indica
dispozitiille RCO care se aplicd si altor activitdti oficiale si, ca un corolar, dispozitiile care se aplici numai
controalelor oficiale. De exemplu, desi operatorii au dreptul la o a doua expertizi in ceea ce priveste esantionarea,
analiza, testarea sau diagnosticarea animalelor sau a bunurilor lor in contextul controalelor oficiale (articolul 35
din RCO), acest drept nu se extinde la esantionarea, analiza, testarea sau diagnosticarea animalelor sau a bunurilor
in contextul altor activititi oficiale. Distinctia dintre controalele oficiale si alte activititi oficiale este, de asemenea,
relevanti in ceea ce priveste calcularea taxelor si redeventelor obligatorii in conformitate cu articolul 79 din RCO,
deoarece aceastd dispozitie se aplicd numai in raport cu controalele oficiale, nu si cu alte activititi oficiale (a se
vedea, de asemenea, si CAPITOLUL VI — Finantarea controalelor oficiale sau a altor activitdti oficiale (articolele 78
- 85 din RCO) de mai jos).
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Astfel cum se mentioneaza la articolul 2 din RCO, atit ,controalele oficiale”, cat si ,alte activitdti oficiale” sunt
efectuate de o ,autoritate competentd”, de un ,organism delegat” (?) sau de o persoand fizicd cireia i s-au delegat
anumite atributii de control oficial sau alte activitdti oficiale in conformitate cu RCO. Potrivit articolului 2
alineatul (1) din RCO, ,controalele oficiale” sunt efectuate pentru a verifica conformitatea operatorilor sau a
animalelor sau bunurilor () cu RCO si/sau cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din respectivul
regulament. Aceastd definitie implicd trei caracteristici pe care o activitate trebuie sd le indeplineasci in acelasi

timp pentru a fi consideratd un ,control oficial” in sensul RCO:

Scopul sdu constd in

(i) verificarea conformitatii,

(i) operatorilor sau animalelor ori bunurilor,

(i) cu RCO sifsau cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din respectivul regulament.

De exemplu, in ceea ce priveste punctul (i) de mai sus, desi verificarea conformititii cu normele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) din RCO 1in scopul eliberdrii unui certificat oficial sau a unui atestat oficial reprezintd un
,control oficial”, eliberarea unui certificat (pe baza unui control oficial efectuat inainte de eliberare) nu se
efectueazd in sine ,pentru a verifica conformitatea” si, prin urmare, constituie o ,alt activitate oficiald”.

in ceea ce priveste punctul (ii) de mai sus, de exemplu, verificarea conformitdtii autoritdtii competente cu normele
RCO nu ar fi consideratd un ,.control oficial”, deoarece ,autoritatea competentd” in sensul articolului 3 punctul 3
din RCO nu este un ,operator” in sensul articolului 3 punctul 29 din regulamentul respectiv. Prin analogie,
verificdrile conformititii laboratoarelor oficiale sau a organismelor delegate cu obligatiile stabilite in RCO ar fi
considerate ,alte activitdti oficiale”. Cu toate acestea, nu este exclus ca normele mentionate la articolul 1
alineatul (2) din RCO si stabileascd obligatii pentru entititile respective si, in acest caz, entitdtile respective s-ar
putea califica drept ,operatori”, iar verificirile conformitétii cu aceste norme ar putea, prin urmare, si fie
considerate ,controale oficiale”.

In ceea ce priveste punctul (iii) de mai sus, de exemplu, controalele in materie de conformitate cu alte norme decat
RCO si legislatia privind lantul agroalimentar mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO nu ar fi considerate
nici ,controale oficiale”, nici ,alte activitdti oficiale” in sensul articolului 2 din RCO.

In general, toate etapele necesare pentru finalizarea unei activitii ar trebui considerate ca ficand parte din
activitatea respectiva. Aceasta include etape de documentare, cum ar fi redactarea rapoartelor privind controalele
oficiale sau inregistrarea rezultatului unei activititi in sisteme electronice (de exemplu, finalizarea §i semnarea
unui DSCI). In schimb, de exemplu, eliberarea unui certificat oficial este o activitate separatd care are ca rezultat
elaborarea unui document cu efect juridic, care se bazeazd pe rezultatele unui control oficial finalizat si
documentat, dar nu face parte in sine din controlul oficial. Printre exemplele de ,alte activititi oficiale”, in
conformitate cu opiniile exprimate de statele membre in cursul elabordrii RCO si al discutiilor din cadrul
Consiliului, se numar3:

— gestionarea listelor de operatori inregistrati/autorizati;

— orientdri/consiliere pentru operatori cu privire la legislatia Uniunii privind lantul agroalimentar si punerea in
aplicare a acesteia;

— anchete privind prezenta organismelor ddunitoare plantelor;

— supravegherea pentru depistarea bolilor la animale;

— investigatii epidemiologice in focarele de toxiinfectie alimentar3;

— notificarea bolilor animalelor sau a organismelor ddunitoare plantelor;

— eradicarea si limitarea bolilor animalelor sau a organismelor ddundtoare plantelor;

() Definitiile termenilor ,autoritate competentd” si ,organism delegat” se regisesc la articolul 3 punctul 3 si, respectiv, punctul 5 din RCO.

() Definitia termenului ,animale”, in conformitate cu articolul 3 alineatul (9) din RCO, este cea prevdzutd la articolul 4 punctul 1 din
Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile transmisibile ale animalelor
si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sindtitii animalelor (,Legea privind sindtatea animald”) (JO L 84,
31.3.2016, p. 1). Definitia termenului ,bunuri” se regdseste la articolul 3 punctul 11 din RCO.
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In cazul in care o neconformitate constatati di nastere la suspiciunea unor noi neconformititi [articolul 137
alineatul (2) din RCO] sau impune investigatii avand drept scop stabilirea amplorii sau a originii cazului de
neconformitate ori a responsabilitdtii operatorului [articolul 138 alineatul (1) litera (a) din RCO], astfel de
activitdti sunt in sine menite si verifice conformitatea si, prin urmare, ar trebui si fie considerate ,controale
oficiale”.

Unele activitdti pot fi fie controale oficiale, fie alte activitdti oficiale, in functie de scopul lor. De exemplu,
verificarea prezentei unei boli in contextul unui program de eradicare se calificd drept ,altd activitate oficiald” in
conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din RCO, in timp ce verificarea prezentei aceleiasi boli poate fi un
,control oficial”, dacd se efectueazd in vederea verificirii conformititii cu normele mentionate la articolul 1
alineatul (2) din RCO. In special, unele dintre metodele si tehnicile de control oficial mentionate la articolul 14
din RCO sunt utilizate in egald misurd in timpul supravegherii si al investigatiilor epidemiologice (de exemplu,
examinarea documentelor si a rapoartelor de trasabilitate, interviuri, esantionare, analizd, diagnosticare si teste
etc.). Pentru aceste activititi, dacd este necesar, se poate face o diferentiere intre cele doud contexte pe baza
caracteristicilor descrise mai sus.

Cateva exemple practice de ,controale oficiale” si ,alte activitdti oficiale” sunt incluse in Tabelul 1 de mai jos.



Tabelul 1

Exemple de controale oficiale (CO) si alte activititi oficiale (AAO)

Activitate co AAO Observatie/motivare
1 Verificarea listei notificdrilor prealabile ale transporturilor AAO |Pregitirea inainte de efectuarea controalelor oficiale
care intrd in Uniune pentru planificarea controalelor la
frontierd
2 Stabilirea unui program de eradicare AAO | Eradicarea si limitarea bolilor sau a organismelor ddunitoare (a se vedea considerentul 25 din
RCO)
3 Utilizarea rezultatelor supravegherii efectuate de operatori AAO | Analiza datelor care fundamenteazd/sprijind pregitirea controalelor oficiale, nu verificarea
conformititii in sine
4 |Elaborarea de proceduri scrise pentru efectuarea AAO |Pregitirea/asistenta inainte de efectuarea controalelor oficiale
controalelor oficiale
5 Verificarea evidentelor transporturilor aflate in tranzit co Verificarea conformitdtii [cu articolul 19 litera () din Regulamentul Delegat (UE) 2019/2124 al
Comisiei (')]
6 Prelevarea de esantioane pentru transporturile care intrd in CO Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
Uniune in conformitate cu TRACES-NT
7 Efectuarea controalelor asupra animalelor si bunurilor care co Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
intrd in Uniune.
8 Verificarea completdrii corecte a unui DSCI de citre co Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
operator
9 Esantionarea si analiza unui transport la un post de control| CO Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
la frontierd
10  |Esantionarea si analiza unui transport la locul de destinatie Cco Verificarea conformitatii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
dupd comertul transfrontalier
11 | Verificarea respectdrii masurilor de limitare a miscarii Cco Verificarea conformitatii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
persoanelor de citre un operator
12 |Esantionarea si analiza unui transport intr-o unitate de co Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
carantind, in conformitate cu normele Uniunii
13 |Esantionarea si analiza pentru o boald emergentd AAO | Supravegherea epidemiologici; a se vedea considerentul 25 din RCO
14  |Prelevarea de esantioane de la animalele silbatice pentru AAO | Programul de supraveghere pentru verificarea prezentei bolii; a se vedea considerentul 25 din

efectuarea unui studiu asupra unei boli listate

RCO
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15

Verificarea respectdrii de cdtre un operator a cerintelor
specifice previzute de un program de eradicare a unei boli
listate

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

16

Asistenta acordatd unui operator cu privire la msurile de
biosecuritate menite si prevind rdspandirea bolilor listate,
furnizatd de autoritdtile competente sau de organismele
delegate sau persoanele fizice cirora li s-au delegat anumite
alte activitati oficiale in conformitate cu RCO si cu normele
mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

AAO

Asistenta, neverificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din
RCO

17

Analiza datelor de productie pentru a verifica dacd
operatorul notificd mortalititi anormale, rate de productie
scdzute semnificative cu cauze nedeterminate sau suspiciuni
privind anumite boli listate etc., in conformitate cu normele
Uniunii

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

18

Esantionarea si analiza in vederea mentinerii statutului unui
stat membru, al unei zone sau al unei unitati ca fiind indemn
(3) de o boald listatd/un organism dduntor

AAO

Programul de supraveghere pentru verificarea prezentei bolii

19

Efectuarea de anchete bazate pe riscuri pentru a verifica
prezenta organismelor ddundtoare

AAO

a se vedea articolul 2 alineatul (2) si considerentul 25 din RCO

20

Evaluarea conformititii alimentelor si furajelor ecologice
inainte de introducerea pe piatd

co

Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

21

Verificarea respectdrii limitelor maxime de reziduuri

co

Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

22

Investigatie epidemiologicd pentru stabilirea amplorii
raspandirii unei boli

AAO

a se vedea articolul 2 alineatul (2) si considerentul 25 din RCO

23

Controale periodice sau bazate pe riscuri intr-o unitate
autorizatd pentru a verifica respectarea in continuare de
citre operator a cerintelor de autorizare

co

Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

24

Actiuni (de exemplu, inspectie, control documentar etc.) in
legdturd cu o unitate care a solicitat autorizarea in
conformitate cu normele Uniunii (de exemplu, un centru de
colectare, o unitate de acvaculturd, o unitate de material
germinativ)

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

25

Auditarea bunelor practici de igiend si a procedurilor care au
la bazd principiile HACCP in abatoare/uzine de transare

co

Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
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26

Verificarea (inclusiv esantionarea si analiza) efectudrii in
mod corespunzdtor de citre un medic veterinar privat a
investigatiilor necesare privind ratele anormale ale
mortalitdtii sau sciderea semnificativi a ratelor de
productie, in conformitate cu articolul 18 alineatul (1)
litera (c) din Regulamentul (UE) 2016429 (3

co

Verificarea conformitdtii operatorilor si a medicilor veterinari privati cu normele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) din RCO

27

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la
articolul 1 alineatul (2) din RCO de citre animalele si
bunurile care intrd in Uniune

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

28

Luarea unei decizii si semnarea DSCI

co

Parte a finalizdrii controlului oficial

29

Introducerea in TRACES-NT a rezultatelor controalelor
efectuate asupra animalelor si bunurilor care intrd in Uniune

co

Parte a finalizdrii controlului oficial

30

Eliberarea unei autorizatii pentru intrarea in Uniune a
animalelor, inclusiv a autorizatiilor pe baza unor norme de
intrare care nu sunt pe deplin armonizate la nivelul Uniunii

AAO

Activitate bazatd pe rezultatele controalelor oficiale [prin analogie cu eliberarea unui certificat
oficial sau a unui atestat oficial [articolul 2 alineatul (2) din RCO]. Articolul 1 alineatul (2) din
RCO se referd la normele instituite atat la nivelul Uniunii, ct si la nivel national.

31

Esantionarea si analiza efectuate cu scopul de a verifica
conformitatea unui animal/transport cu cerintele care
trebuie certificate pentru comertul transfrontalier

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

32

Controale efectuate de autorititile competente sau de
organismele/persoanele delegate asupra loturilor de plante
sau produse vegetale pentru depistarea prezentei
organismelor ddunitoare de carantind pentru Uniune sau a
organismelor ddundtoare reglementate care nu sunt de
carantind in scopul eliberdrii unui certificat fitosanitar

CcO

Verificarea conformitatii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (g) din RCO

33

Controale efectuate de autorititile competente sau de
organismele/persoanele delegate asupra loturilor de plante
sau produse vegetale pentru depistarea prezentei
organismelor ddundtoare de carantinid pentru Uniune sau a
organismelor ddundtoare reglementate care nu sunt de
carantind in scopul eliberdrii unui pasaport fitosanitar

co

Verificarea conformitatii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (g) din RCO

34

Controale efectuate de autorititile competente sau de
organismele/persoanele delegate asupra loturilor de plante
sau produse vegetale pentru depistarea prezentei
organismelor ddundtoare de carantind pentru Uniune sau a
organismelor ddundtoare reglementate care nu sunt de
carantind

co

Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

35

Eliberarea unui certificat fitosanitar sau a unui pasaport
fitosanitar

AAO

Activitate bazatd pe rezultatul unui control oficial
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36 |Activitdti de supraveghere menite sd detecteze prezenta AAO | Activitate care nu vizeaza in mod direct verificarea conformitdtii cu normele mentionate la
organismelor ddundtoare plantelor. articolul 1 alineatul (2) din RCO

37 |Esantionarea si analizele efectuate in contextul anchetelor AAO |Supravegherea epidemiologicd si monitorizarea; a se vedea considerentul 25 din RCO
pentru depistarea prezentei organismelor diundtoare de
carantind pentru Uniune

38 | Dispunerea elimindrii subproduselor de origine animald AAO |Limitarea rdspandirii bolilor la animale [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din RCO]
dupd aparitia unui focar pentru a limita raspandirea bolilor
la animale

39  |Impunerea mdsurilor de limitare a miscdrii persoanelor in AAO |Eradicarea bolilor animalelor [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din RCO]
cadrul unui program de eradicare sau ca urmare a unui
anumit statut stabilit (infectat, indemn etc.)

40  |Impunerea unor misuri de limitare a miscdrii persoanelor ca AAO |Limitarea rispandirii bolilor la animale [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din RCO]
urmare a unei izbucniri epidemice

41 | Sacrificarea animalelor in contextul unui program de AAOQO |Eradicarea bolilor animalelor [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din RCO]
eradicare

42 | Notificarea prezentei unei boli listate (prin intermediul AAO | Activitate in urma controlului oficial (sau in urma unei alte activitati oficiale)
ADNS, citre OIE, citre tirile participante la schimburile
comerciale etc.)

43 |Informarea publicului cu privire la anumite riscuri (de AAO |Informarea, neverificarea conformitaii
exemplu, o epidemie, natura acesteia, masurile luate etc.)

44 | Eliberarea autorizatiei pentru o unitate AAO | Activitate in urma verificdrii conformititii (articolul 148 din RCO); a se vedea considerentul 25

45 | Controale intr-o unitate din UE pentru verificarea co Verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO
conformitatii cu cerintele in materie de export previzute in
normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

46 | Actiuni de investigare pentru stabilirea amplorii unui cazde| CO Articolul 138 alineatul (1) din RCO; verificarea conformititii cu normele mentionate la
neconformitate articolul 1 alineatul (2) din RCO;

47 | Verificarea conformititii cu normele mentionate la Cco Verificarea conformitdtii cu normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO [a se vedea
articolul 1 alineatul (2) din RCO 1n scopul eliberdrii unui articolul 2 alineatul (1) litera (b) din RCO]
certificat oficial sau a unui atestat oficial

48 | Eliberarea unui certificat oficial sau a unui atestat oficial pe AAO | Activitate bazatd pe un control oficial finalizat [a se vedea articolul 2 alineatul (2) din RCO]
baza rezultatelor controalelor oficiale

49  |Intocmirea raportului de inspectie/audit/laborator co Parte integrantd a activitdtii de control oficial

(rezultatul controlului oficial)

[A4Iaa R
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50 |Monitorizarea contaminantilor din alimente sau furaje (°) co Activitate care vizeazd verificarea conformititii cu normele mentionate la articolul 1
efectuatd pentru a verifica conformitatea cu un nivel de alineatul (2) din RCO

reglementare stabilit de normele Uniunii sau de cele
nationale sau pentru a verifica respectarea de citre un
operator a misurilor de atenuare stabilite de normele
Uniunii sau de cele nationale

51  |Monitorizarea contaminantilor din alimente sau furaje AAO | Activitate de monitorizare nespecificd ce nu vizeaza verificarea conformitatii cu normele
pentru care nu a fost stabilit un nivel de reglementare, mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO

efectuatd pentru a verifica prezenta contaminantilor in
alimente sau furaje sau cu obiectivul de a colecta date in
conformitate cu articolul 33 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului ()

Regulamentul Delegat (UE) 2019/2124 al Comisiei din 10 octombrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind
controalele oficiale ale transporturilor de animale si de bunuri care fac obiectul tranzitului, al transbordarii §i al continudrii transportului pe teritoriul Uniunii si de modificare a Regulamentelor (CE)
nr. 798/2008, (CE) nr. 1251/2008, (CE) nr. 119/2009, (UE) nr. 206/2010, (UE) nr. 605/2010, (UE) nr. 142/2011, (UE) nr. 28/2012 ale Comisiei, a Regulamentului de punere in aplicare (UE) 2016/759 al
Comisiei si a Deciziei 2007/777/CE a Comisiei (JO L 321, 12.12.2019, p. 73).

Regulamentul (UE) 2016/429 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 martie 2016 privind bolile transmisibile ale animalelor si de modificare si de abrogare a anumitor acte din domeniul sdndtatii
animalelor (,Legea privind sinitatea animald”) (JO L 84, 31.3.2016, p. 1).

Inclusiv contaminantii, astfel cum sunt definiti in Regulamentul (CEE) nr. 315/93 al Consiliului, si substantele nedorite, astfel cum sunt definite in Directiva 2002/32/CE a Parlamentului European si a
Consiliului.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene

T1/L9% D

pentru Siguranta Alimentar3 si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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2 2. TITLUL Il - CONTROALELE OFICIALE SI ALTE ACTIVITATI OFICIALE IN STATELE MEMBRE

2.1 CAPITOLUL III - Delegarea anumitor atributii ale autorititilor competente (articolele 28-33 din RCO)

Titlul II capitolul II din RCO stabileste, pe de o parte, conditiile de delegare a anumitor atributii de control oficial
(articolele 28-30 din RCO) si, pe de altd parte, conditiile de delegare a atributiilor privind alte activitdti oficiale
(articolul 31 din RCO). Articolul 32 din RCO stabileste norme privind obligatiile organismelor delegate si ale
persoanelor fizice. Articolul 33 din RCO stabileste obligatiile autorititilor competente de delegare.

Normele specifice ale UE pot prevedea norme suplimentare privind delegarea atributiilor de control oficial si a
atributiilor privind alte activititi oficiale. De exemplu, in domeniul productiei ecologice, normele suplimentare
privind delegarea anumitor atributii oficiale de control si atributii legate de alte activititi oficiale citre
,organismele de control” sunt previzute la articolul 40 din Regulamentul (UE) 2018/848 privind productia
ecologicd si etichetarea produselor ecologice.

2.1.1  Conditii de delegare a anumitor atributii de control oficial

Articolele 29 si 30 din RCO stabilesc conditiile de delegare a anumitor atributii de control oficial citre organisme
delegate si, respectiv, citre persoane fizice.

In cazul organismelor delegate, acreditarea in conformitate cu articolul 29 litera (b) punctul (iv) din RCO este
deosebit de importantd pentru a asigura mentinerea impartialitatii, calititii si coerentei controalelor oficiale (a se
vedea considerentul 46 din RCO).

Autoritdtile competente trebuie si realizeze delegarea controalelor oficiale pe baza controalelor la fata locului ale
organismelor delegate candidate, inclusiv in cazul in care aceste organisme sunt acreditate in conformitate cu
articolul 29 litera (b) punctul (iv) din RCO.

Normele adoptate in statele membre care permit delegarea provizorie a atributiilor citre organisme delegate care
nu au fost incd acreditate in conformitate cu articolul 29 litera (b) punctul (iv) din RCO ar putea fi considerate
compatibile cu RCO, sub rezerva anumitor conditii. Acest lucru este valabil daci:

i) O astfel de delegare provizorie este permisd de normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO care
stabilesc dispozitii specifice privind delegarea atributiilor; ;

ii) controalele la fata locului relevi faptul cd sunt indeplinite toate celelalte conditii de delegare previzute la
articolul 29 din RCO (*);

iii) delegarea provizorie se acordd pentru o perioadd limitatd de timp, avand in vedere durata procedurii de
acreditare, riscurile din domeniul in cauzi si protectia intereselor consumatorilor;

iv) organismul care solicitd delegarea dovedeste cd a solicitat deja acreditarea.

In cursul unei astfel de delegdri provizorii, autoritatea competentd trebuie sd retragd integral sau partial delegarea,
fard intarziere, in cazurile mentionate la articolul 33 litera (b) din RCO.

Intrucat este posibil ca standardul de acreditare in temeiul ciruia functioneazd organismul delegat si nu fie pe
deplin relevant pentru toate atributiile delegate pe care le indeplineste, iar auditurile de acreditare ar putea sd nu
acopere toate aspectele RCO, autorititile competente care au delegat anumite atributii de control oficial unor
organisme delegate trebuie si organizeze audituri sau inspectii la aceste organisme, dupd necesititi si evitind
duplicarea cu orice audit de acreditare [articolul 33 litera (a) din RCO], si trebuie si retragd integral sau partial
delegarea, fird intirziere, in caz de neconformitate [articolul 33 litera (b) din RCO].

Prin urmare, conditiile de delegare a anumitor atributii de control oficial previzute la articolele 29 si 30 din RCO,
precum si mecanismele de verificare si misurile de monitorizare a neconformititii prevazute la articolul 33 din
RCO trebuie intelese ca un proces continuu de monitorizare a conformitatii.

(*) Functionarea efectivd a organismului delegat in conformitate cu standardele relevante mentionate la articolul 29 litera (b) punctul (iv)
trebuie verificatd in cursul procesului de acreditare mentionat in dispozitia respectiva.
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2.2 CAPITOLUL IV - Esantionare, analize, teste si diagnosticari (articolele 34-42 din RCO)

2.2.1  Metodele utilizate pentru esantionare, analizd, teste si diagnosticari (articolul 34 din RCO)

Articolul 34 din RCO stabileste cerintele privind metodele utilizate atat in contextul controalelor oficiale, cat si al
altor activitdti oficiale. In special, se stabileste o ierarhie a criteriilor care trebuie aplicate atunci cind se alege
dintre metodele disponibile in absenta unor norme aplicabile ale Uniunii (,metoda in cascada”).

Relatia ierarhicd dintre optiunile enumerate la articolul 34 alineatele (1)-(3) din RCO este indicatd prin utilizarea
unor expresii precum ,in absenta” si ,in cazul in care nu existd [..]". In cadrul ierarhiei, unele optiuni sunt stabilite ca
alternative echivalente, astfel cum se indica prin utilizarea conjunctiei ,sau”.

Articolul 34 alineatul (1) din RCO prevede cd metodele utilizate pentru esantionare sau efectuarea analizelor,
testelor si diagnosticdrilor de laborator in contextul controalelor oficiale sau al altor activitdti oficiale respectd
normele Uniunii, in cazul in care existd astfel de norme. Aceste norme pot fie sd stabileascd metode specifice, fie
sd prevada criteriile de performanti care trebuie aplicate metodelor utilizate. Dreptul Uniunii la nivel de sector
poate stabili, de asemenea, diverse preferinte in materie de metode care se abat de la ierarhia de bazi previzuti la
articolul 34 din RCO, care ar avea apoi prioritate (lex specialis) fatd de ierarhia generald stabilitd la articolul 34 din
RCO. De exemplu, in timp ce articolul 34 alineatul (2) litera (a) din RCO prezintd metodele care respectd ,norme
sau protocoale relevante, recunoscute pe plan international” ca o optiune echivalentd metodelor recomandate de
cdtre laboratoarele europene de referingd (LRUE), articolul 6 alineatul (1) din Regulamentul delegat (UE) 2020/689
al Comisiei (°) acordd prioritate metodelor recomandate de citre LRUE fatd de metodele recomandate de
Organizatia Mondiald pentru Sandtatea Animalelor (OIE) in contextul supravegherii bolilor. Cerinta previzuti la
articolul 34 alineatul (1) din RCO se aplicd metodelor de analizd, testare sau diagnosticare de laborator, precum si
metodelor utilizate pentru esantionare, indiferent dacd metodele respective sunt utilizate de autoritatile
competente (sau de organismele sau persoanele delegate) ori de laboratoarele oficiale.

Articolul 34 alineatul (2) din RCO stabileste o ierarhie a metodelor care trebuie utilizate de laboratoarele oficiale in
absenta normelor Uniunii mentionate la alineatul (1). Prin urmare, printre metodele mentionate la alineatul (2) se
numird metode de analizd, testare sau diagnosticare de laborator, precum si metode utilizate pentru esantionare
sau pregdtirea esantioanelor, in cazul in care astfel de metode sunt utilizate de laboratoarele oficiale in contextul
controalelor oficiale si al altor activitdti oficiale (inclusiv, de exemplu, cazurile in care materialul de esantionare
agregat este impdrtit in esantioane pentru analizd in laborator).

Articolul 34 alineatul (2) litera (a) din RCO prevede cd, in absenta unor norme ale Uniunii dintre cele mentionate la
alineatul (1), metodele recomandate de normele sau protocoalele relevante, recunoscute pe plan international (de
exemplu, CEN, OIE) sau metodele elaborate sau recomandate de citre laboratoarele de referintd ale UE si validate
in conformitate cu protocoalele stiintifice acceptate pe plan international sunt utilizate de laboratoarele oficiale.
Aceste doud optiuni de la articolul 34 alineatul (2) litera (a) din RCO sunt previzute ca alternative echivalente
care, atit una, cit si cealaltd, pot fi aplicate in absenta unor norme ale Uniunii.

Articolul 34 alineatul (2) litera (b) din RCO enumerd metodele care pot fi aplicate numai in cazul in care nu existd
norme ale Uniunii dintre cele mentionate la alineatul (1), si nici protocoale internationale sau metode elaborate de
LRUE, astfel cum se mentioneazd la alineatul (2) litera (a). In cadrul optiunilor enumerate la articolul 34
alineatul (2) litera (b) din RCO, se acorda prioritate metodelor previzute de normele nationale fatd de metodele
recomandate de laboratoarele nationale de referintd. Cu toate acestea, alte metode validate pot fi aplicate ca
alternativd echivalentd ambelor optiuni mentionate anterior.

Articolul 34 alineatul (3) din RCO face referire numai la metodele de analizd, testare sau diagnosticare de laborator,
si nu la metodele de esantionare. Este permisi utilizarea metodelor nevalidate numai in cazul in care nu existd
niciuna dintre metodele previzute la alineatele (1) si (2) si este nevoie urgent de analize, teste sau diagnosticiri de
laborator. In ceea ce priveste prima dintre aceste conditii, ar trebui remarcat faptul ci disponibilitatea unei metode
intr-un anumit laborator sau stat membru nu este un criteriu relevant in contextul articolului 34 alineatul (3) din
RCO, avand in vedere posibilitatea autorititilor competente de a desemna laboratoare oficiale si de referinta in alte
state membre sau tari SEE. In conditiile stabilite la articolul 34 alineatul (3) din RCO, metodele nevalidate pot fi
utilizate de laboratoarele nationale de referintd si de laboratoarele oficiale numai in absenta unui laborator
national de referintd.

() Regulamentul delegat (UE) 2020/689 al Comisiei din 17 decembrie 2019 de completare a Regulamentului (UE) 2016/429 al
Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce priveste normele privind supravegherea, programele de eradicare si statutul de
indemn de boald pentru anumite boli listate si emergente (JO L 174, 3.6.2020, p. 211).
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Articolul 34 alineatul (4) din RCO stabileste cerinta de bazd pentru metodele privind analizele de laborator in
contextul controalelor oficiale si al altor activitdti oficiale, potrivit creia, ori de cate ori este posibil, metodele
trebuie caracterizate utilizand criteriile stabilite in anexa Il la RCO.

Potrivit articolului 34 alineatul (5) din RCO, esantioanele se preleveazd, se manipuleazi si se eticheteazd in asa fel
incat sa fie asiguratd validitatea lor juridicd, stiintifica si tehnica. Aceastd cerintd se aplicd prelucririi esantioanelor
atdt in timpul prelevdrii de esantioane in sine, fie de citre autorititile competente (sau de citre organisme sau
persoane delegate), fie de citre laboratoarele oficiale, in timpul transferului esantioanelor citre laborator si in
timpul efectudrii analizelor, testelor sau diagnosticirilor de laborator de citre laboratoarele oficiale sau
laboratoarele nationale de referinta.

Tabelul 2 prezintd un rezumat al alineatelor de la articolul 34 din RCO in ceea ce priveste aplicabilitatea acestora in
cazul metodelor de esantionare si/sau al metodelor de analiz, testare sau diagnosticare de laborator.



Aplicabilitatea articolului 34 alineatele (1)-(5) din RCO in ceea ce priveste (i) metodele de esantionare utilizate de autorititile competente (sau organismele delegate ori
persoanele fizice cirora le-au fost delegate anumite atributii), (ii) metodele de esantionare utilizate de laboratoarele oficiale si (iii) metodele de analiz3, testare si diagnosticare

Figura 1

de laborator utilizate de laboratoarele oficiale. [AC =autoritate competenti (sau organism delegat ori persoani fizici cireia i-au fost delegate anumite atributii);

LO = laborator oficial]

Articolul 34: Metodele utilizate pentru esantionare, analize, teste 5i diagnosticdri

alineatul se aplica pentru:

Metodele utilizate pentru esantionare si efectuarea analizelor, testelor si diagnosticdrilor de laborator fn cursul controalelor
aficiale 5i al altor activitdti gficiale respectd normele Uniunii de stabilive a acestor metode sau criteriile de performantd pentru
aceste metode.

esantionare
(de catre AC)

esantionare
(de catre
LO)

analize, teste si diagnosticari de
Iaborator (de cétre LO)

(al

()

In absenta unor norme ale Uniunii dintre cele mengionate la alineatul (1) 3i fa contextul contraalelor aficiale si al altor activitdfi
oficiale, laboratoarele oficiale folosesc una dintre urmdtoarele metode, in functie de adecvarea la necesitatile lor specifice de
analizare, testare 5i diagnosticare:

metode disponibile care respectd norme sau protocoale relevante, recunoscute pe plan international, inclusiv cele acceptate de
Comitetul European pentru Standardizare (CEN), sau metode relevante elaborate sau recomandate de cdtre laboratoarele de
referintd ale Uniunii Europene s5i validate fn conformitate cu protocoalele stiintifice acceptate pe plan international;

in absenta unor norme sau protocoale adecvate dintre cele mentionate la litera (a), metode care respectd normele relevante
instituite la nivel national sau, dacd nu existd astfel de norme, metodele relevante elaborate sau recomandate de cdtre
laboratoarele nationale de referintd si validate in conformitate cu protocoalele stiintifice acceptate pe plan international, sau
metode relevante elaborate si validate prin studii inter- sau intralaboratoare de validare a metodelor, in conformitate cu
protocoalele stitntifice acceptate pe plan international.

In cazul in care este nevoie urgent de analize, teste sau diagnosticdri de laborator 5T nu existd niciuna dintre metodele previzute
la alineatele (1) 5i (2) din prezentul articol, laboratorul national de referintd sau, in cazul fn care nu existd niciun laborator
national de referingd, ovice alt laborator desemnat in conformitate cu articolul 37 alineatul (1) poate utiliza alte metode decdt cele
mentionate la alineatele (1) 5i (2) din prezentul articol pdnd la validarea unei metode adecvate fn conformitate cu protocoalele
stitntifice acceptate pe plan international.

Ori de cdte ori este posibil, metedele utilizate pentru efectuarea analizelor de laborator sunt caracterizate de criteriile relevante
stabilite fn anexa III

esantionare
(de catre
LO)

analize, teste 5i diagnosticar de
laborator (de ctre LO)

analize, teste si diagnostican de
Iaborator {de cifre LNRALO)

analize, teste si diagnostican de
laborator (de cétre LO)

Esantioanele se preleveazd, se manipuleazd si se eticheteazd in asa fel incdt 54 fle asiguratd validitatea lov juridicd, stimpificd si
tehnicd.

esantionare
(de cétre AC)

esantionare
(de catre
LO)

analize, teste 5i diagnosficari de
Iaborator (de citre LO)
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Figura 2

Metoda ,;in cascadi” in ceea ce priveste metodele de analiz, testare si diagnosticare de laborator in contextul controalelor oficiale si al altor activititi oficiale, astfel cum sunt
descrise la articolul 34 din RCO. De retinut c3 nu toate elementele din ierarhie se aplici metodelor de esantionare (a se vedea Tabelul 2)
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Articol din RCO
Norme ale Uniunii articolul 34
alineatul (1)
. . articolul 34
L standarde internationale SAU metode LRUE alineatul (2)
daca nu litera (a)
I : norme nationale
daca nu daca nu metode de :
. SAU . articolul 34
validare alineatul (2)
metode LNR litera (b)
numai daca sunt imperios necesare §i nu exista alte metode: .
L metode nevalidate de LNR / LO articolul 34
daci nu alineatul (3)
ori de céte ori este posibil: caracterizarea metodelor dupa criteriile prevazute in anexa Il :Iritr']gfdlsii)
esantioane: se asigura validitatea lor juridica, stiintifica si tehnica. articolul 34
alineatul (5)
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2.2.2 A doua expertizd (articolul 35 din RCO)

Articolul 35 alineatul (1) din RCO prevede dreptul operatorului la o a doua expertizd pe cheltuiala proprie a
operatorului:

Articolul 35 din RCO
A doua expertizd
(1)  Autoritdtile competente se asigurd cd operatorii ale cdror animale sau bunuri fac obiectul prelevdrii de esantioane,
analizdrii, testdrii sau diagnosticdrii in contextul controalelor oficiale au dreptul la o a doua expertizd pe cheltuiala

proprie a operatorului.

[-]

Acest drept se aplicd esantiondrii, analizei, testirii sau diagnosticarii efectuate in contextul controalelor oficiale, nu
in contextul altor activitdti oficiale. A doua expertizd garanteazi drepturile legitime ale operatorilor, in special
dreptul acestora de a exercita o cale de atac impotriva masurilor luate, astfel cum se prevede la articolul 7 din
RCO, contribuind la o bazi reald solidd. Prin urmare, operatorii care sunt destinatarii misurilor luate de
autoritatea competentd beneficiazd de acest drept.

Dreptul la o a doua expertizd nu aduce atingere obligatiei autorititilor competente de a lua misuri imediate in
vederea elimindrii sau limitdrii riscurilor pentru sinitatea umand, a animalelor si a plantelor sau pentru
bunistarea animalelor sau, in ceea ce priveste OMG si al produselor de protectie a plantelor, si pentru mediu
[articolul 35 alineatul (4) din RCO].

Autoritdtile competente nu pot conditiona dreptul la o a doua expertizd de plata unei taxe. Cu toate acestea, astfel
cum se prevede in mod clar la articolul 35 alineatul (1) din RCO, cheltuielile corespunzitoare unei a doua expertize
sunt suportate de operator.

Dreptul la o a doua expertizi constd in trei elemente, care permit operatorului:

i) sd solicite o examinare de citre un alt expert recunoscut si calificat corespunzitor a documentelor privind
prelevarea de esantioane, analizarea, testarea sau diagnosticarea [articolul 35 alineatul (1) din RCOJ;

Articolul 35 din RCO
(1) []

Dreptul la 0 a doua expertizd permite operatorului si solicite o examinare de cdtre un alt expert recunoscut i
calificat corespunzdtor a documentelor privind prelevarea de esantioane, analizarea, testarea sau diagnosticarea.

i) sd solicite autoritdtii competente sd preleveze o cantitate suficientd de esantioane in scopul unei a doua analize
efectuate in cadrul celei de a doua expertize [considerentul 48 si articolul 35 alineatul (2) din RCO, sub rezerva
conditiilor mentionate]; acest element al celei de a doua expertize nu se aplicd la evaluarea prezentei
organismelor diundtoare de carantind la plante, produse vegetale sau alte obiecte cu scopul verificarii
respectdrii normelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (g) din RCO [articolul 35 alineatul (2) a doua
tezd].

Considerentul 48 din RCO

[..] Acest drept ar trebui si permitd operatorului s solicite analizarea de cdtre un alt expert a documentelor
esantiondrii, analizdrii, testdrii sau diagnosticdrii inifiale, precum si 0 a doua analizd, testare sau diagnosticare a
partilor de material de esantionare prelevate initial, cu exceptia cazului in care orice astfel de a doua analizd, testare
sau diagnosticare este imposibild tehnic sau irelevantd. Acesta ar fi cazul in special atunci cdnd prevalenta
pericolului este deosebit de micd pentru animale sau produse sau distributia acestuia este deosebit de dispersatd sau
neregulatd, de exemplu pentru evaluarea prezentei organismelor carantinabile sau, dupd caz, pentru efectuarea unei
analize microbiologice.
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Articolul 35 din RCO
[]

(2)  In cazul in care este relevant si posibil din punct de vedere tehnic, avind in vedere, in special, prevalenta si
distributia pericolului la animale sau bunuri, perisabilitatea esantioanelor sau a bunurilor i cantitatea
substratului disponibil, autoritdtile competente:

(@) la prelevarea esantionului si la cererea operatorului se asigurd cd se preleveazd o cantitate suficientd pentru a
permite o a doua expertizd §i pentru revizuirea mentionatd la alineatul (3), dacd se dovedeste necesard; sau

(b) in cazul in care prelevarea unei cantitdti suficiente astfel cum se mentioneazd la litera (a) nu este posibild,
informeazd operatorul cu privire la aceasta.

Prezentul alineat nu se aplicd la evaluarea prezentei organismelor ddundtoare de carantind la plante, produse
vegetale sau alte obiecte cu scopul verificdrii respectdrii normelor mentionate la articolul 1 alineatul (2) litera (g).

iii) sd solicite autorititii competente si preleveze o cantitate suficientd de esantioane in scopul efectudrii unei alte
analize de citre un alt laborator oficial, la cererea operatorului, in cazul in care existd un litigiu pe baza analizei
initiale si a celei de a doua expertize, dacd acest drept este prevazut in dreptul intern [articolul 35 alineatul (3)
din RCO, sub rezerva conditiilor mentionate la articolul 35 alineatul (2) din RCO].

Articolul 35 din RCO
[]

(3)  Statele membre pot decide cd, in cazul in care existd un litigiu intre autoritdtile competente si operatori, pe
baza celei de a doua expertize mentionate la alineatul (1), operatorii pot solicita, pe cheltuiala proprie, examinarea
documentelor analizei, testarii sau diagnosticdrii initiale §i, dupd caz, efectuarea unei alte analize, testdri sau
diagnosticari de cdtre un alt laborator oficial.

In cazul in care legislatia la nivel de sector stabileste norme privind esantionarea sau analiza intr-un anumit
domeniu, astfel de norme prevaleazi asupra principiilor de bazd previzute la articolul 35 din RCO. In special,
normele sectoriale specifice pot prevedea obligativitatea extragerii unei cantitdti suficiente de esantioane
suplimentare sau a respectdrii unor proceduri specifice in vederea obtinerii esantioanelor finale. De exemplu, o
serie de acte juridice ale Uniunii () () (*) stabilesc proceduri specifice pentru a se asigura prelevarea unor cantititi
suficiente pentru a obtine esantioane reprezentative in scopul ,controlului, dreptului la recurs si arbitraj”. In cazul
in care normele sectoriale au fost adoptate in temeiul Regulamentului (CE) nr. 882/2004 (°), dispozitiile relevante
continud sd se aplice, cu exceptia cazului in care sunt abrogate sau inlocuite cu noi acte legislative adoptate in
temeiul RCO.

In cazul in care procedurile nu sunt explicate in detaliu in legislatia Uniunii, statelor membre le revine sarcina de a
pune in aplicare norme privind urmatoarele:

— criteriile de calificare pentru expertul recunoscut si calificat corespunzdtor in ceea ce priveste examinarea
documentelor, astfel cum se mentioneaza la articolul 35 alineatul (1) din RCO;

— manipularea si depozitarea cantititii suplimentare de esantioane prelevate in scopul unei analize suplimentare
in cadrul celei de a doua expertize;

Regulamentul (CE) nr. 333/2007 al Comisiei din 28 martie 2007 de stabilire a metodelor de prelevare a probelor si de analizd pentru
controlul oficial al nivelurilor de plumb, cadmiu, mercur, staniu anorganic, 3-MCPD si benzo(a)piren din produsele alimentare
(JO L 88,29.3.2007, p. 29).

Regulamentul (CE) nr. 401/2006 al Comisiei din 23 februarie 2006 de stabilire a modalitatilor de prelevare de probe si a metodelor de
analizd pentru controlul oficial al continutului de micotoxine din produsele alimentare (JO L 70, 9.3.2006, p. 12).

Regulamentul (CE) nr. 152/2009 al Comisiei din 27 ianuarie 2009 de stabilire a metodelor de esantionare si analizd pentru controlul
oficial al furajelor (O L 54, 26.2.2009, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 882/2004 al Parlamentului European si al Consiliului O L 165, 30.4.2004, p. 1) a fost abrogat prin
Regulamentul (UE) 2017/625 la 14 decembrie 2019.
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— utilizarea rezultatelor analizei initiale, a celei de a doua expertize si, dacd este cazul, a unei a doua analize
oficiale, de citre autoritdtile competente si de citre operatori. Normele previzute in RCO au scopul de a
asigura, printre altele, faptul cd operatorii dispun de o bazi reald solidd pentru deciziile acestora de a-si
exercita dreptul la o cale de atac (articolul 7 din RCO). Cu toate acestea, procedura cdii de atac in sine nu este
reglementatd de RCO, ci de normele nationale;

— orice termen in ceea ce priveste exercitarea dreptului la examinarea documentelor, de exemplu, avand in
vedere termenele prevdzute pentru modalititile relevante de recurs la nivel national, inclusiv pentru dreptul
de a exercita o cale de atac.

2.2.2.1 Conditii de esantionare pentru efectuarea unei a doua expertize si a unei alte analize de citre
un alt laborator oficial

Cantitatea suplimentard de esantioane in scopul efectudrii unei a doua expertize sifsau care urmeazd si fie retinutd
pentru examinare (0 altd analizi efectuatd de citre un alt laborator oficial) mentionati la articolul 35 alineatul (3)
din RCO trebuie prelevatd in momentul extragerii initiale a materialului de esantionare. Autoritatea competentd
trebuie sd se asigure ci fiecare esantion este la fel de reprezentativ pentru lotul supus prelevirii.

Prelevarea unei cantitdti suficiente de esantioane pentru a permite o a doua analizd in cadrul celei de a doua
expertize si pentru examinarea mentionatd la articolul 35 alineatul (3) din RCO este supusi conditiei ca o astfel de
esantionare sd aibd caracter ,relevant, adecvat si posibil din punct de vedere tehnic”.

Articolul 35 alineatul (2) si considerentul 48 din RCO descriu citeva cazuri cu caracter exemplificativ in care
prelevarea unei cantitdti suficiente de esantioane poate sd nu aibd caracter ,relevant, adecvat si posibil din punct de
vedere tehnic”. Factorii care trebuie avuti in vedere pot varia in functie de tipul de animal sau de produs, de matrice,
de agentul tintd, de conditiile de esantionare si de tipul de analizi care trebuie efectuatd. Se poate lua in considerare
urmdtoarea listd neexhaustivd de exemple, fird a aduce atingere normelor sectoriale:

Prelevarea unei cantititi suficiente de esantioane in scopul unei a doua expertize sisau al examinarii mentionate la
articolul 35 alineatul (3) din RCO nu poate avea caracter

Jrelevant”, in cazul in care
— dreptul la 0 a doua analizd oficiald nu este pus in aplicare in dreptul intern;

— o altd analiza efectuati de cdtre un alt laborator oficial in conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din RCO nu
poate fi efectuatd deoarece niciun alt laborator oficial din UE sau SEE nu detine expertiza sau echipamentele
necesare in vederea efectudrii analizei in cauzd, dacd aceastd imprejurare este cunoscuti de autoritatea
competentd inainte de esantionare; aceastd decizie ar trebui sd fie justificatd pe baza unei investigatii care
utilizeazd, de exemplu, mecanismele de asistentd si cooperare administrativd previzute la articolele 102-108
din RCO si/sau instrumentele disponibile puse la dispozitie de Comisie (**);

Ladecvat”, in cazul in care

— materialul de esantionare reprezintd un risc dacd este pus la dispozitia operatorului, de exemplu material
patogen sau potentiali agenti ai terorismului biologic; prelevarea unei cantititi suficiente de esantioane pentru
o altd analizd de citre un alt laborator oficial in conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din RCO poate fi
totusi adecvatd in astfel de cazuri, dacd esantionul este transportat, depozitat si manipulat sub controlul
autoritdtii competente si al laboratoarelor oficiale;

— prevalenta pericolului la animal sau la bun poate fi deosebit de scizutd sau distributia sa poate fi deosebit de
redusd sau neregulatd, astfel incat detectarea agentului periculos intr-un material suplimentar ar putea sd nu fie
posibild in mod fiabil;

Lposibil din punct de vedere tehnic”, in cazul in care

— cantitatea prelevatd disponibild pentru esantionare este insuficientd;

— o cantitate suficientd care s fie la fel de reprezentativi pentru lotul esantionat nu poate fi obtinutd din bunurile
comandate de la operatori de citre autoritdtile competente prin mijloace de comunicare la distanta firi a se

identifica, in conformitate cu articolul 36. In misura in care este posibil, autoritdtile competente ar trebui sd

(") https://ec.europa.eu/eusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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facd demersuri pentru a mentine dreptul operatorului la o a doua expertizd prin comandarea de unitati
suficiente, dar ar trebui sd informeze operatorul in conformitate cu articolul 35 alineatul (2) litera (b) din RCO
in cazul in care nu reusesc si recupereze o cantitate reprezentativd suficients;

— perisabilitatea, degradabilitatea sau activitatea agentului biologic, chimic sau fizic care urmeazi s fie analizat
impiedici (sau limiteazd intervalul de timp pentru) depozitarea si manipularea esantioanelor in conformitate
cu articolul 34 alineatul (5) din RCO.

In general, ori de cate ori prelevarea unei cantititi suficiente in conformitate cu articolul 35 alineatul (2) din RCO
nu este consideratd ca avind un caracter ,relevant, adecvat sau posibil din punct de vedere tehnic”, autoritatea
competentd informeazd operatorul in acest sens, in conformitate cu articolul 35 alineatul (2) litera (b).

2.2.2.2 Efectuarea unei alte analize de cdtre un alt laborator oficial

Articolul 35 alineatul (3) conferd statelor membre prerogativa de a pune in aplicare dreptul la o examinare
documentard a analizei initiale si la o altd analizd oficiald (a doua analiza oficiald) testare sau diagnosticare de citre
un alt laborator oficial. Punerea in aplicare a acestui drept necesitd adoptarea unei legislatii nationale (adoptatd
dupd intrarea in vigoare a RCO) care si prevada in mod specific dreptul la o alti analizd oficiala.

Laboratorul oficial care efectueaza o altd analizi in conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din RCO preia functia
de ,arbitru” in cazurile in care existd un litigiu intre autoritatea competenta §i operator, pe baza analizei initiale si a
celei de a doua expertize. In cazul in care niciun alt laborator oficial de pe teritoriul in care isi desfisoard activitatea
autoritatea competentd nu detine expertiza sau echipamentele necesare efectudrii unei alte analize, autoritatile
competente ar trebui, ori de cite ori este posibil, s utilizeze mecanismele de desemnare transfrontalierd previzute
la articolul 37 alineatul (2) din RCO.

In cazul in care statele membre decid s prevadd dreptul la efectuarea unei alte analize, testiri sau diagnosticari in
conformitate cu articolul 35 alineatul (3) din RCO, operatorii suportd costurile unor astfel de analize, testdri sau
diagnosticari.

2.2.3  Laboratoare oficiale (articolele 37-42 din RCO)

2.2.3.1 Desemnare

Autoritdtile competente au obligatia de a desemna laboratoare oficiale in vederea efectudrii de analize, teste si
diagnosticdri pe esantioane prelevate atat in cursul controalelor oficiale, cat si al altor activititi oficiale. Aceastd
desemnare se face in scris, contine elementele mentionate la articolul 37 alineatul (3) din RCO si trebuie sd
furnizeze documente justificative care si demonstreze ci cerintele previzute la articolul 37 alineatele (4) si (5) din
RCO au fost analizate si indeplinite.

Articolul 37 alineatul (1) din RCO nu exclude posibilitatea desemndrii laboratoarelor private ca laboratoare
oficiale, in cazul in care acestea indeplinesc cerintele previzute la articolul 37 alineatele (4) si (5) din RCO. Cu
toate acestea, in cazul in care un laborator privat desfisoard relatii de afaceri cu operatorii care fac obiectul
controalelor oficiale, pe langd rolul lor de laborator oficial, ar trebui instituite mecanisme pentru a asigura
impartialitatea in ceea ce priveste atributiile sale de laborator oficial, in conformitate cu articolul 37 alineatul (4)
litera (c) din RCO. Cu exceptia cazului in care laboratoarele oficiale sunt desemnate prin derogare de la acreditarea
obligatorie (a se vedea capitolul 2.2.3.2 privind acreditarea), se aplici mecanismele privind asigurarea
impartialitdtii prevdzute in EN ISO/IEC 17025.

Un laborator poate prelua atdt functia de laborator oficial, cit si cea de laborator de referintd sau centru de
referintd, cu conditia sd indeplineasci cerintele si obligatiile si sa fie desemnat pentru fiecare dintre functiile sale in
conformitate cu dispozitiile relevante ale RCO (articolele 37-42 si articolele 92-101 din RCO). Desemnarea
include, printre altele, o descriere detaliatd a ,sistemelor necesare in vederea asigurdrii unei coordondri si colabordri
eficiente si eficace intre laborator si autoritdtile competente” [articolul 37 alineatul (3) litera (c) din RCO]. Printre astfel
de sisteme se pot numdra, de exemplu:

— proceduri de planificare si alocare periodici a resurselor, pentru a se asigura ci autoritatile competente au acces
la capacititile de laborator in conformitate cu articolul 37 alineatul (4) literele (a), (b) si (d) din RCO si in
conformitate cu planurile lor de control national multianual;
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— proceduri de raportare periodicd, inclusiv schimbul in timp util de date privind esantioanele si rezultatele de
laborator, in special in cazul in care aceste rezultate indici neconformitdti sau riscuri pentru sindtatea umand,
a animalelor sau a plantelor, iar in ceea ce priveste OMG si produsele de protectie a plantelor, si pentru mediu
[articolul 38 alineatul (1) din RCOJ;

— colaborarea laboratoarelor oficiale cu laboratoarele de referinta nationale si/sau ale UE, asigurdndu-se in special
cd autoritatea competentd este informatd cu privire la rezultatele testelor comparative intre laboratoare sau ale
testelor de competentd in conformitate cu articolul 38 alineatul (2) din RCO, permitdndu-i si isi indeplineascd
obligatiile care decurg din articolul 39 alineatul (2) din RCO;

— efectuarea de audituri in conformitate cu articolul 39 alineatul (1) din RCO, inclusiv mecanisme prin care s se
asigure cd autoritatea competentd este informatd cu privire la rezultatele evaluirilor acreditdrii, ceea ce ii
permite sd isi indeplineascd obligatiile care decurg din articolul 39 alineatul (2) din RCO.

2.2.3.2 Acreditare

"

()
)

Laboratoarele oficiale sunt obligate si functioneze in conformitate cu EN ISO/IEC 17025 si sa fie acreditate in
conformitate cu respectivul standard. Potrivit articolului 37 alineatul (5) din RCO, obiectul acreditarii acestora
include toate metodele de analizare, testare sau diagnosticare de laborator care trebuie si fie utilizate de citre
laborator atunci cand functioneazd in calitate de laborator oficial.

In acest context, termenul ,metodd” poate fi inteles ca o procedurd de misurare care se aplicd unei anumite matrice
sau unui grup de matrice si unui analit specific sau unui grup de analiti sau unei combinatii a acestora, in functie de
metoda in cauzd, in conformitate cu EN ISO/IEC 17025. RCO prevede derogiri de la aceastd obligatie, acordand
statelor membre prerogativa de a desemna un laborator oficial care nu indeplineste obligatia de acreditare in
anumite conditii, si acordi o anumiti flexibilitate in ceea ce priveste obiectul acreditarii:

1. Obiectul acreditdrii unui laborator oficial
a. poate cuprinde grupuri de metode [articolul 37 alineatul (5) litera (b) din RCO]
b. poate fi definit intr-un mod flexibil (**) [articolul 37 alineatul (5) litera (c) din RCO]

2. Se stabilesc derogdri permanente de la acreditarea obligatorie pentru laboratoarele oficiale care depisteazd doar
prezenta Trichinella (') in carne i pentru laboratoarele care efectueaza analize, teste si diagnosticiri exclusiv in
contextul altor activititi oficiale [in conditiile descrise la articolul 40 alineatul (1) litera (a) si, respectiv, la
articolul 40 alineatul (1) litera (b) din RCO];

3. Derogdrile permanente de la obligatia ca obiectul acreditdrii sd vizeze toate metodele utilizate de laboratorul
oficial sunt stabilite in Regulamentul delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei (**) pentru domeniul sindtatii
plantelor, al materialelor care intrd in contact cu produsele alimentare, al aditivilor alimentari, al enzimelor
alimentare, al aromelor si al aditivilor furajeri, pe baza imputernicirii prevdzute la articolul 41 din RCO;

4. Se permite o derogare temporard de la acreditarea obligatorie (1 + 1 an) pentru laboratoarele oficiale in
urmdtoarele cazuri, mentionate la articolul 42 alineatul (1) din RCO si sub rezerva conditiilor mentionate la
articolul 42 alineatele (2)-(4) din RCO:

a. atunci cand utilizarea metodei este nou impusa de normele Uniunii (incepand de la data intrérii in vigoare a
acestor norme);

b. atunci cdnd modificirile aduse unei metode utilizate necesitd o acreditare noud sau extinsi (dacd nu intrd
sub incidenta unui obiect flexibil al acreditarii (*));

c. atunci cand nevoia de utilizare a metodei apare dintr-o situatie de urgentd sau dintr-un risc emergent.

,Obiect flexibil al acreditirii”: Obiectul acreditdrii exprimat pentru a permite organismelor de evaluare a conformititii s efectueze
modificiri ale metodologiei si ale altor parametri care intrd in sfera de competentd a organismului de evaluare a conformitatii, astfel
cum confirma organismul de acreditare (ISO/IEC 17011:2017).

Orientdri privind recomandarile minime referitoare la laboratorul oficial desemnat pentru depistarea prezentei Trichinella in carne:
https://ec.europa.eu/food/system/files/2021-10/biosafety_fh_legis_guidance_min-recom-trichinella-meat_ro.pdf

Regulamentul delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile si conditiile in care autorititile competente pot desemna drept laboratoare
oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau
alte activitdti oficiale (JO L 291, 13.8.2021, p. 20).
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2.2.3.3 Desemnarea transfrontalierd

Autoritdtile competente pot desemna ca laborator oficial un laborator oficial situat intr-un alt stat membru sau
intr-o tard din SEE [in conditiile prevdzute la articolul 37 alineatul (2) din RCO]. Aceasti dispozitie le oferd statelor
membre o anumitd flexibilitate, de exemplu atunci cand niciun laborator care indeplineste cerintele previzute la
articolul 37 alineatele (4) si (5) din RCO nu este disponibil pe teritoriul pe care isi desfdsoard activitatea autoritatea
competentd. Normele si cerintele prevdzute la articolele 34-42 din RCO se aplicd, de asemenea, laboratoarelor
oficiale desemnate intr-un alt stat membru sau intr-o tard din SEE. De exemplu, laboratoarele desemnate de doud
sau mai multe autoritdti competente trebuie si fie in misurd si indeplineascid cerinta de a avea o capacitate
suficientd de laborator [articolul 37 alineatul (4) literele (a), (b) si (d) din RCO] in ceea ce priveste angajamentele
asumate fatd de toate autoritatile de desemnare competente.

Pe langd acordurile incheiate intre fiecare autoritate de desemnare competentd si laboratoarele desemnate de
aceasta, autoritdtile competente care au desemnat acelasi laborator drept laborator oficial ar trebui sd comunice si
sd se coordoneze pentru a asigura:

— efectuarea auditurilor [articolul 37 alineatul (2) coroborat cu articolul 39 alineatul (1) din RCO]: auditurile pot
fi efectuate de ambele/toate autorititile competente separat sau pot fi delegate autorititii competente din statul
membru in care este situat laboratorul;

— schimbul de informatii privind obiectul acreditdrii laboratorului si rezultatele evaludrilor acreditirii, in special
in cazurile in care statul membru gazdi se bazeazi pe evaludri ale acreditarii;

— schimbul de informatii in cazul retragerii desemndrii drept laborator oficial in conformitate cu articolul 39
alineatul (2) din RCO, in special retragerea de citre autoritatea competentd din statul membru in care este
situat laboratorul, avand in vedere cd aceastd desemnare este o conditie prealabild pentru desemnarea de citre
un alt stat membru in conformitate cu articolul 37 alineatul (2) litera (b) din RCO.

Pentru a facilita colaborarea dintre statele membre in scopul desemndrii transfrontaliere si pentru evaluarea
cazurilor descrise la articolul 37 alineatul (6) din RCO, Comisia pune la dispozitie o platformd centrald pentru ca
statele membre si partajeze informatii de contact ale laboratoarelor nationale desemnate de pe teritoriile lor [link
citre lista CIRCABC]. Pe langd informatiile partajate prin intermediul platformei, statele membre pot lua in
considerare posibilitatea de a oferi informatii suplimentare mai detaliate cu privire la activitdtile laboratoarelor lor
desemnate (cum ar fi metodele disponibile, statutul acreditdrii) pe site-urile internet ale autoritdtilor competente
sau ale laboratoarelor acestora.

2.2.3.4 Subcontractare

Toate laboratoarele care efectueazd analize, teste si diagnosticiri pe esantioane oficiale trebuie si fie desemnate
drept laboratoare oficiale, cu exceptia cazului in care niciun laborator oficial desemnat in Uniune sau intr-o tard
din SEE nu detine expertiza, echipamentele, infrastructura si personalul necesare in vederea efectudrii de analize,
teste sau diagnosticdri de laborator noi sau neobisnuite [articolul 37 alineatul (6) din RCO]. Prin urmare, cu
exceptia cazurilor previzute la articolul 37 alineatul (6) din RCO, laboratoarele oficiale pot subcontracta atributii
numai unui alt laborator oficial. Pentru laboratoarele acreditate in conformitate cu EN ISO/IEC 17025, in astfel de
cazuri se respectd dispozitiile relevante ale standardului respectiv referitoare la produsele si serviciile furnizate
extern.

Autoritatea de desemnare competentd trebuie s fie intotdeauna informatd inainte de subcontractarea oricirei
activitdti citre un alt laborator oficial. In cazul in care laboratorul subcontractat este situat in acelasi stat membru,
dar este desemnat de o autoritate competenta diferitd, coordonarea §i comunicarea intre autorititile de desemnare
competente sunt necesare pentru a se asigura cd laboratorul subcontractat indeplineste cerintele de desemnare
previzute la articolul 37 alineatele (4) si (5) din RCO pe durata subcontractirii si pentru activitatea subcontractata.
In acest scop, autorititile competente situate in acelasi stat membru se pot baza pe formele existente de cooperare
administrativa.

in cazul subcontractirii atributiilor citre un laborator oficial dintr-un alt stat membru sau dintr-o tard SEE,
articolul 37 alineatul (2) din RCO impune autorititii competente din primul stat membru si desemneze
laboratorul situat in celdlalt stat membru sau in cealaltd tard SEE. Aceastd normd garanteazd cd autoritatea
competentd de desemnare din primul stat membru supravegheazi fiecare laborator desemnat in ceea ce priveste
atributiile sale, respectarea si indeplinirea cerintelor in orice moment si cd poate avea loc o coordonare eficace in
conformitate cu articolul 37 alineatul (2) litera (a) din RCO.
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Articolul 37 alineatul (6) din RCO prevede o exceptie de la cerinta de desemnare, permitdnd autorititilor
competente si atribuie laboratoarelor care nu sunt desemnate drept laboratoare oficiale sau centre de
diagnosticare efectuarea de analize, teste sau diagnosticdri de laborator noi sau neobisnuite. Totusi, acest lucru este
permis numai in cazul in care niciun alt laborator oficial dintr-un stat membru sau dintr-o tard SEE nu detine
expertiza, echipamentele, infrastructura si personalul necesare in vederea efectudrii unor astfel de analize.
Autoritdtile competente ar trebui si isi justifice decizia de a aplica aceastd dispozitie ardtind cd, potrivit
investigatiilor, nu a fost posibild identificarea niciunui alt laborator oficial adecvat. Investigatiile ar putea implica
mecanismele de asistentd si cooperare administrativd previzute la articolele 102-108 din RCO si/sau baza de date
a laboratoarelor creatd de Directia Generald Sindtate si Sigurantd Alimentard a Comisiei (**). Procedura de ,a
solicita unui laborator sau unui centru de diagnosticare [...] sd efectueze aceste analize, teste si diagnosticiri” nu
impune o desemnare oficiald in conformitate cu articolul 37 alineatul (1) din RCO, ci se poate baza pe un acord
contractual cu laboratorul respectiv.

2.2.3.5 Auditare

Este responsabilitatea autoritdtii de desemnare competente si verifice dacd laboratorul oficial indeplineste in
continuare cerintele de desemnare previzute la articolul 37 alineatele (4) si (5) din RCO, precum si obligatiile
previzute la articolul 38 din RCO. Auditarea acreditarii reprezintd principalul instrument de asigurare a unui nivel
ridicat de performanti a laboratoarelor oficiale. Prin urmare, autorititile competente Isi pot indeplini obligatia de a
organiza auditarea periodici pe baza evaludrilor acreditirii efectuate de organismul national de acreditare, in cazul
in care considerd ci aceastd auditare este redundant, si anume este echivalentd auditdrii efectuate de autoritatea
competentd, in conformitate cu articolul 39 alineatul (1) din RCO. Autorititile competente trebuie si se asigure ci
sunt informate cu privire la rezultatele evaludrilor acreditirii, precum si cu privire la orice misurd de remediere
intreprinsd de laboratorul oficial, pentru a putea lua msuri in conformitate cu articolul 39 alineatul (2) din RCO.

Pe langd evaludrile acreditdrii, trebuie instituite mecanisme care sd permitd autoritdtii competente si ia mdsuri in
cazul nerespectdrii de citre laboratorul oficial a cerintelor previzute la articolul 37 alineatul (4) literele (a)-(d) din
RCO si a obligatiilor ce ii revin in temeiul articolului 38 din RCO. Printre aceste mecanisme se pot numdra
raportarea anuald, raportarea periodicd, schimbul de informatii cu autoritdtile locale cirora autoritatea
competentd le-a transferat responsabilitdti in conformitate cu articolul 4 alineatul (2) din RCO si care colaboreazi
periodic cu laboratorul oficial, precum si revizuirea rezultatelor testelor comparative intre laboratoare sau ale
testelor de competentd organizate de LNR.

In cazul in care existi indicii de neconformitate din partea laboratorului oficial cu privire la oricare dintre punctele
mentionate la articolul 39 alineatul (2) din RCO, autoritatea competentd ia masuri, de exemplu prin organizarea
auditdrii suplimentare in conformitate cu articolul 39 alineatul (1) din RCO, solicitand ca laboratorul sd ia masuri
de remediere si, in cele din urmd, prin retragerea desemndrii, in cazul in care laboratorul nu reuseste sd ia mdsuri
de remediere adecvate si in timp util.

Pentru orientdri privind sistemele de auditare intre autoritdtile competente din diferite state membre, a se vedea
mai sus rubricile ,desemnare transfrontalierd” si ,subcontractare”.

2.3 CAPITOLUL VI - Finantarea controalelor oficiale si a altor activititi oficiale (articolele 78-85 din RCO)

2.3.1  Finantare — norme generale

Pentru a reduce dependenta sistemului de control oficial de finantarea din fonduri publice, autorititile competente
sunt obligate sd perceapd taxe sau redevente care sd acopere costurile pe care le suportd in legdturd cu anumite
controale oficiale (taxe si redevente obligatorii). Acesta este, de exemplu, cazul acoperirii costurilor suportate de
autorititile competente ocazionate de controalele oficiale efectuate asupra animalelor si bunurilor mentionate la
articolul 47 alineatul (1) din RCO. Potrivit articolului 78 din RCO, statele membre trebuie si se asigure cd sunt
disponibile resurse financiare adecvate pentru a asigura personalul si celelalte resurse necesare pentru ca
autorititile competente sd efectueze controale oficiale §i alte activitdti oficiale. Aceasta se aplicd si in cazul
delegdrii anumitor atributii de control oficial si altor activititi oficiale in conformitate cu articolele 28 si 31 din
RCO.

Desi operatorii sunt cei cirora le revine, in primul rand, responsabilitatea de a se asigura ci activititile lor se
desfdsoard in conformitate cu normele Uniunii privind lantul agroalimentar, sistemul de controale proprii pe care
acestia il pun in aplicare in acest scop trebuie sa fie completat de un sistem dedicat de controale oficiale instituit in
fiecare stat membru in vederea asigurdrii unei supravegheri eficiente de-a lungul lantului agroalimentar.

(" https://ec.europa.eufeusurvey/runner/contactform/DGSANTE_official_labs_R2017_625
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2.3.2  Taxe sau redevente obligatorii

In acest sens, articolul 79 alineatul (1) din RCO prevede astfel:

Articolul 79 alineatul (1) din RCO

(1)  Autoritdtile competente percep taxe sau redevente pentru controalele oficiale efectuate in legdturd cu activitagile
mentionate in capitolul Il din anexa IV si asupra animalelor si bunurilor mentionate la articolul 47 alineatul (1)
literele (a), (b) si (c), la posturile de control la frontierd sau la punctele de control mentionate la articolul 53 alineatul (1)
litera (a):

(a) la nivelul costului calculat in conformitate cu articolul 82 alineatul (1); sau

(b) la nivelul cuantumurilor prevdzute in anexa IV.

Exemplu: In cazul transporturilor de plante aflate in tranzit la frontierd, taxele trebuie percepute in conformitate cu capitolul I
din anexa IV partea VII (VII. TRANSPORTURI DE ANIMALE SI BUNURI PROVENIND DIN TARI TERTE, CARE
TRANZITEAZA SAU CARE SUNT TRANSBORDATE) si nu in conformitate cu partea VI (VII. TRANSPORTURI
DE PLANTE, PRODUSE VEGETALE SI ALTE PRODUSE, OBIECTE SI MATERIALE CARE AR PUTEA PURTA
SAU RASPANDI ORGANISME DAUNATOARE PLANTELOR).

In plus, articolul 79 alineatul (2) din RCO prevede c4 autorititile competente percep taxe sau redevente pentru a-si
acoperi costurile ocazionate de controalele oficiale efectuate asupra animalelor si bunurilor mentionate la
articolul 47 alineatul (1) literele (d), (e) si (f) din RCO, de controalele oficiale efectuate la cererea operatorului,
pentru a obtine aprobarea mentionati la articolul 10 din Regulamentul (CE) nr. 183/2005, precum si de
controalele oficiale care nu au fost planificate initial si care au devenit necesare in urma detectdrii unui caz de
neconformitate din partea aceluiasi operator si sunt efectuate pentru a evalua amploarea si impactul cazului de
neconformitate sau pentru a verifica remedierea acesteia.

2.3.3  Alte taxe sau redevente (fard caracter obligatoriu)

Potrivit articolului 80 din RCO, Statele membre pot percepe alte taxe sau redevente pentru a acoperi costurile
controalelor oficiale si ale altor activitdti oficiale decit taxele sau redeventele mentionate la articolul 79 din RCO,
cu exceptia cazului in care dispozitiile legislative aplicabile interzic acest lucru in domenii reglementate de
normele mentionate la articolul 1 alineatul (2) din RCO. Aceste taxe sau redevente nu au caracter obligatoriu, iar
articolul 81 din RCO privind costurile si articolul 82 din RCO privind calcularea taxelor sau redeventelor nu se
aplicd acestor taxe sau redevente. Cu toate acestea, taxele percepute in temeiul articolului 80 din RCO respectd
ceringele prevazute la articolele 83, 84 si 85 din regulamentul respectiv.

De exemplu, articolul 21 alineatul (2) litera (a) din RCO prevede norme specifice privind controalele oficiale efectuate inainte
de incdrcare pentru a verifica dacd animalele sunt apte de a caldtori. Taxele sau redeventele pentru controalele oficiale in
temeiul articolului 21 alineatul (2) litera (a) din RCO pot fi percepute in temeiul articolului 80 din RCO, deoarece controalele
nu intrd in domeniul de aplicare al articolului 79 din RCO, iar legislatia privind transportul animalelor nu interzice perceperea
de taxe si redevente, inclusiv pentru a verifica dacd animalele sunt apte inainte de incdrcarea i transportul cdtre fari terfe.
Acestea ar trebui sd acopere, fard si depdseascd, costurile suportate.

2.3.4  Nivelul costurilor si metodele de calculare a taxelor sau redeventelor obligatorii

Autoritdtile competente trebuie sd perceapd taxele sau redeventele obligatorii in legdturd cu controalele oficiale
mentionate la articolul 79 alineatul (1) din RCO, fie la nivelul costurilor calculate in conformitate cu articolul 82
alineatul (1) din RCO, fie la nivelul cuantumurilor previzute in anexa IV la RCO. Taxele sau redeventele percepute
in legaturd cu controalele oficiale mentionate la articolul 79 alineatul (2) din RCO se calculeazd, de asemenea, in
conformitate cu articolul 82 alineatul (1) din RCO ori se percep la nivelul cuantumurilor previzute in anexa IV la
RCO, pentru animalele sau bunurile ori activitdtile pentru care se stabilesc taxe in anexa respectiva.

Capitolul I din anexa IV la RCO prevede taxele sau redeventele pentru controalele bunuri care intrd in Uniune, de
exemplu animale vii, carne, produse pesciresti, plante, produse vegetale, bunuri aflate in tranzit etc. Capitolul II
din aceeasi anexd prevede taxele sau redeventele pentru controalele oficiale in abatoare, uzine de transare, uzine
de procesare, legate de productia de lapte, precum si de productia si introducerea pe piatd a produselor pesciresti
si de acvaculturd.
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Articolul 79 alineatul (1) din RCO nu permite autoritdtilor competente si combine cele doud metode mentionate la
literele (a) si (b) de la articolul respectiv in legiturd cu transporturile de animale si bunuri care apartin aceleiasi
categorii (**), mentionate in capitolul I din anexa IV la RCO (de exemplu, controale oficiale asupra transporturilor
de produse pesciresti) si in legiturd cu activititile mentionate in capitolul II din anexa IV la RCO care apartin
aceleiasi categorii (°) (de exemplu, controale oficiale in abatoare). Aceasta inseamnd ci statele membre pot stabili
taxe sau redevente la nivelul costurilor calculate in conformitate cu articolul 82 alineatul (1) din RCO in ceea ce
priveste unele transporturi de animale sau bunuri care apartin aceleiasi categorii, mentionate in capitolul I din
anexa IV la RCO (de exemplu, controale oficiale asupra transporturilor de carne) sau in ceea ce priveste anumite
activititi mentionate in capitolul II din anexa IV la RCO care apartin aceleiasi categorii (de exemplu, controale
oficiale in uzine de transare), precum si la nivelul cuantumurilor previzute in anexa IV la regulamentul respectiv,
in ceea ce priveste transporturile de animale sau de bunuri care apartin unei alte categorii (de exemplu, controale
oficiale la transporturile de produse din carne, carne de pasire, carne de vanat, carne de iepure sau carne de vanat
de crescitorie) sau in ceea ce priveste activitdti care apartin unei alte categorii (de exemplu, controale oficiale legate
de productia de lapte). Cu toate acestea, statele membre pot actiona in acest sens numai in misura in care o astfel
de diferentiere respectd principiile fundamentale ale nediscriminarii si egalititii de tratament.

Costurile enumerate la articolul 81 din RCO sunt relevante numai pentru articolul 79 alineatul (1) litera (a) si
articolul 79 alineatul (2) din RCO, nu si pentru articolul 79 alineatul (1) litera (b) din RCO.

Exemplu: In ceea ce priveste taxele de import, un stat membru opteazd pentru aplicarea articolului 79 alineatul (1) litera (b)
din RCO (si anume, taxe sau redevente pentru controalele oficiale efectuate asupra transporturilor de animale si bunuri care
intrd in Uniune, astfel cum se specificd in capitolul I din anexa IV la RCO). Cu toate acestea, existd costuri suplimentare, cum
ar fi transportul in cazul verificirilor efectuate in afara posturilor de control la frontierd si taxele pentru orele suplimentare ale
agentilor care efectueazd inspectii in afara orelor de program oficiale. Aceste costuri nu pot fi addugate la taxele in temeiul
articolului 79 alineatul (1) litera (b) din RCO, deoarece taxele din anexa IV la RCO sunt taxe fixe, iar costurile suplimentare
nu ar trebui sd fie solicitate de statele membre.

Articolul 82 alineatul (1) din RCO prevede:

Articolul 82 alineatul (1) din RCO

(1)  Taxele sau redeventele percepute in conformitate cu articolul 79 alineatul (1) litera (a) si cu articolul 79
alineatul (2) se stabilesc in conformitate cu una dintre urmdtoarele metode de calculare si prin combinarea acestora:

(a) forfetar pe baza costurilor globale suportate de cdtre autoritatile competente pentru controalele oficiale dintr-o
perioadd de timp determinatd si se aplicd tuturor operatorilor, indiferent dacd in perioada de veferingd s-au efectuat
sau nu controale oficiale asupra fiecarui operator taxat; la stabilirea nivelului taxelor care urmeazd sd fie percepute
pentru fiecare sector, activitate si categorie de operatori, autoritdtile competente iau in considerare impactul pe care
tipul si dimensiunea activitafii in cauzd, precum si factorii de risc relevanti, il au asupra distribugiei costurilor
globale ale controalelor oficiale respective; sau

(b) pe baza calculdrii costurilor efective aferente fiecarui control oficial si se aplicd operatorilor care au fost supusi
controlului respectiv.

Litera (a) a acestei dispozitii permite statelor membre sd calculeze rata forfetard pentru un anumit sector, o
anumitd activitate sau categorie de operatori, pe baza costurilor pentru toate controalele oficiale care intrd in
domeniul de aplicare al RCO. in ceea ce priveste calcularea taxelor care urmeazi si fie percepute pentru fiecare
sector, activitate si categorie de operatori, articolul 82 alineatul (1) litera (a) din RCO prevede obligatia statelor
membre de a lua in considerare impactul pe care tipul si dimensiunea activitatii in cauzd, precum si factorii de
risc relevanti, il au asupra distributiei costurilor globale ale controalelor oficiale.

In conformitate cu articolul 82 alineatul (3) din RCO, in cazul in care se calculeaza forfetar potrivit articolului 82
alineatului (1) litera (a) din RCO, taxele sau redeventele in cauzi percepute de citre autoritdtile competente nu
depdsesc costurile globale suportate in legdturd cu controalele oficiale efectuate in perioada mentionatd la alineatul respectiv.
in temeiul articolului 82 alineatul (4) din RCO, in cazul in care se calculeazi conform articolului 82 alineatul (1)
litera (b) din RCO, taxele sau redeventele nu pot sd depdseascd costurile efective ale controlului oficial efectuat.

(") Existd 8 (opt) categorii de animale i bunuri enumerate la punctele I-VIII din capitolul I din anexa IV la RCO.
(") Existd 5 (cinci) categorii de activitdti enumerate la punctele I-V din capitolul II din anexa IV la RCO.



8.12.2022 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C 46727

Articolul 81 literele (a)-(g) din RCO furnizeazd clarificdri suplimentare in ceea ce priveste domeniul de aplicare al
costurilor totale mentionate. Acestea cuprind, in mdsura in care corespund controalelor oficiale in cauzi,
,salariile personalului implicat in efectuarea controalelor oficiale, inclusiv cele ale personalului auxiliar si administrativ,
costurile cu asigurdrile sociale, pensiile si asigurdrile acestora” [prevazute la litera (a)], precum si ,costul facilitdtilor
si al echipamentelor, incluzand costurile de intretinere si asigurare a acestora si alte costuri asociate” [previzute la
litera (b)], ,costul formdrii” personalului — excluzdnd formarea aferentd obtinerii calificirii necesare pentru
angajarea de citre autorititile competente [prevazut la litera (e)] — si ,costurile de deplasare” a personalului
[prevazute la litera (f)].

In ceea ce priveste domeniul de aplicare al costurilor globale ale controalelor oficiale suportate de autoritdtile competente
intr-o anumitd perioadd de timp, mentionate la articolul 82 alineatul (1) litera (a) din RCO, considerentul 66 din
regulamentul respectiv clarificd faptul cd acestea pot acoperi cheltuielile totale suportate de autorititile competente
pentru efectuarea controalelor oficiale. Considerentul respectiv clarificd, de asemenea, faptul ca cheltuielile indirecte
ar putea include costurile sprijinului si organizdrii necesare pentru planificarea si efectuarea controalelor oficiale.

In plus, in cazul in care taxele sau redeventele sunt aplicate pe baza costului efectiv al controalelor oficiale
individuale, operatorii cu antecedente bune de conformitate ar trebui s suporte redevente globale mai mici decat
cei neconformi, intrucat primii ar trebui s facd obiectul unor controale oficiale mai rare. Atunci cdnd taxele sau
redeventele sunt calculate pe baza costurilor totale suportate de autorititile competente intr-o anumitd perioadd
de timp si percepute de la toti operatorii indiferent dacd ei sunt supusi sau nu unui control oficial in timpul
perioadei de referintd, taxele sau redeventele respective ar trebui si fie calculate astfel incit si recompenseze
operatorii cu antecedente constant bune de conformare la legislatia Uniunii privind lantul agroalimentar.

In ceea ce priveste in mod specific costurile legate de personalul administrativ si de sprijin, in conformitate cu
jurisprudenta constantd a Curtii de Justitie a Uniunii Europene (V), numai timpul de lucru al personalului

administrativ si auxiliar necesar pentru activitdti legate in mod indisociabil de efectuarea controalelor oficiale poate fi luat in
considerare la calcularea onorariilor.

Articolul 79 alineatul (3) din RCO permite statelor membre si reducd cuantumul taxelor sau redeventelor in
legiturd cu activititile mentionate in capitolul II din anexa IV la RCO (abatoare, uzine de transare, uzine de
procesare in ceea ce priveste productia de lapte, precum si productia si introducerea pe piatd a produselor
pesciresti si de acvaculturd), pe o bazd obiectivi si nediscriminatorie, luand in considerare:

— interesele operatorilor cu o capacitate de productie scizuta;
— metodele traditionale utilizate pentru productie, prelucrare si distribuire;
— nevoile operatorilor situati in regiuni supuse unor constrangeri geografice specifice;

— antecedentele operatorilor in ceea ce priveste respectarea normelor relevante mentionate la articolul 1
alineatul (2) din RCO, stabilite in urma controalelor oficiale.

2.3.5 Transparenta

Considerentul 68 din RCO:

Finantarea controalelor oficiale prin intermediul taxelor sau redeventelor percepute de la operatori ar trebui si aibd loc in
conditii de transparentd deplind, astfel incdt si permitd persoanelor si intreprinderilor sd inteleagd metoda i datele
utilizate la stabilirea taxelor sau redeventelor.

Articolul 85 din RCO
Transparenta
(1) Statele membre asigurd un nivel ridicat de transparentd in ceea ce priveste:

(a) taxele sau redeventele prevdzute la articolul 79 alineatul (1) litera (a), articolul 79 alineatul (2) si la
articolul 80, si anume cu privire la:

(i) metoda si datele utilizate la stabilirea taxelor sau redeventelor;

(") CJUE, 19 decembrie 2019, Exportslachterij J. Gosschalk, C-477/18 si C-478/18, punctul 66.
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(ii) valoarea taxelor sau redeventelor aplicate fiecdrei categorii de operatori i fiecdrei categorii de controale
oficiale sau alte activitdti oficiale;

(iii) defalcarea costurilor mentionatd la articolul 81;
(b) identitatea autoritatilor sau organismelor responsabile de perceperea taxelor sau redeventelor.

(2) Fiecare autoritate competentd pune la dispozitia publicului informatiile mentionate la alineatul (1) din prezentul
articol pentru fiecare perioadd de referintd si costurile autoritdtilor competente pentru care se cuvine o taxd sau 0
redeventd in conformitate cu articolul 79 alineatul (1) litera (a), cu articolul 79 alineatul (2) si cu articolul 80.

(3) Statele membre consultd pdrtile interesate relevante cu privire la metodele generale utilizate pentru a calcula taxele sau
redeventele prevazute la articolul 79 alineatul (1) litera (a), la articolul 79 alineatul (2) si la articolul 80.

Potrivit articolului 85 din RCO reiese faptul ci statele membre trebuie sa asigure un nivel ridicat de transparenta in
ceea ce priveste taxele sau redevengele previzute la articolul 79 alineatul (1) litera (a), la articolul 79 alineatul (2) si la
articolul 80 din RCO, precum si in ceea ce priveste identitatea autoritagilor sau organismelor responsabile de perceperea
taxelor sau redeventelor.

Statele membre trebuie si furnizeze in rapoartele lor anuale, in conformitate cu articolul 113 alineatul (1) litera (e)
din RCO si cu Regulamentul de punere in aplicare (UE) 2019/723 al Comisiei un link citre pagina web a autoritatii
competente, contindnd informatiile publice privind taxele sau redeventele mentionate la articolul 85 alineatul (2)
din RCO.

3 TITLUL IIl - LABORATOARE DE REFERINTA $I CENTRE DE REFERINTA

Scopul laboratoarelor de referintd ale UE si al laboratoarelor nationale de referintd este de a promova practici
uniforme in ceea ce priveste dezvoltarea sau utilizarea metodelor aplicate de laboratoarele oficiale desemnate de
statele membre, asigurand astfel fiabilitatea si coerenta rezultatelor testelor, analizelor si diagnosticarilor efectuate
in contextul controalelor oficiale si al altor activitati oficiale.

Scopul centrelor de referintd ale UE este de a promova expertiza stiintificd si tehnicd in domeniul bundstarii
animalelor si al autenticitatii si integritatii lantului agroalimentar, promovand astfel o intelegere stiintificd comuna
in domeniile lor de interes ca bazd pentru controalele oficiale si pentru alte activitati oficiale.

3.1 Desemnarea si domeniul de aplicare al misiunii

3.1.1  Laboratoarele de referintd ale UE si centrele de referintd ale UE (articolele 92-99 din RCO)

Domeniile de aplicare ale LRUE si CRUE sunt determinate in primul rind de legislatia sectoriald specificd ce
reglementeazd domeniile de politicd respective ale legislatiei UE privind lantul agroalimentar si care stabileste
necesitatea unor metode armonizate si a expertizei stiintifice, in conformitate cu articolul 92 alineatul (1) din
RCO pentru LRUE si, respectiv, cu articolul 95 alineatul (1) si articolul 97 alineatul (1) din RCO pentru CRUE.

Comisia poate lua o decizie oficiald de infiintare a unui LRUE pentru un anumit sector prin intermediul unui act
delegat [articolul 92 alineatul (4) din RCO] si apoi va desemna — prin intermediul unui act de punere in aplicare
[articolul 93 alineatul (1) din RCO] — unul sau mai multe laboratoare care sd preia functiile LRUE in urma unui
proces public de selectie [articolul 93 alineatul (2) litera (a) din RCO]. Aceste decizii de infiintare si desemnare pot
restrange domeniul de aplicare al LRUE la anumite arii de competentd (de exemplu, grupuri de agenti patogeni,
specii de ddundtori etc.). In mod similar, decizia oficiald a Comisiei de a desemna unul sau mai multe CRUE pentru
bunistarea animalelor sau pentru autenticitatea si integritatea lantului agroalimentar (**) prin intermediul unor acte
de punere in aplicare poate restrange domeniul de aplicare al CRUE la anumite arii de competent3.

(") De la data publicdrii prezentului aviz nu a fost desemnat niciun CRUE pentru autenticitatea si integritatea lantului agroalimentar.
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Atributiile obligatorii care trebuie indeplinite de LRUE si CRUE, precum si cerintele pentru functionarea acestora
(de exemplu, echipamente, personal, acreditare etc.) sunt previzute la articolul 93 alineatul (3) si la articolul 94
din RCO pentru LRUE, la articolul 95 alineatul (3) si la articolul 96 din RCO in cazul CRUE pentru bunistarea
animalelor si la articolul 97 alineatul (3) si articolul 98 din RCO in cazul CRUE pentru autenticitatea si integritatea
lantului agroalimentar. In acest cadru juridic, specificarea domeniului de aplicare detaliat al misiunii LRUE sau
CRUE in programul sdu de lucru anual sau multianual se bucurd de o flexibilitate considerabila.

In cazul in care sunt identificate atributii sau cerinte suplimentare pentru un LRUE sau CRUE dupi desemnarea
acestuia, ar trebui si se evalueze dacd aceste atributii si ceringe suplimentare intrd in domeniul de aplicare al
1) legislatiei sectoriale respective, 2) actului delegat de infiintare sifsau de desemnare a actului de punere in
aplicare si 3) catalogului de atributii si cerinte descrise la articolele 93-98 din RCO. In cazul in care atributiile sau
cerintele suplimentare se incadreazd in acest domeniu de aplicare, Comisia poate decide si le includd in programul
de lucru anual sau multianual al LRUE sau CRUE. in cazul in care atributiile sau cerintele suplimentare nu intra in
domeniul de aplicare descris mai sus, este necesard o decizie oficiald a Comisiei prin intermediul unui act delegat in
conformitate cu articolul 99 alineatul (2) din RCO. Totusi, aceastd procedurd se limiteazi la situatii justificate de
riscuri noi sau emergente, boli noi sau emergente ale animalelor sau organisme noi sau emergente ddundtoare
plantelor sau noi cerinte juridice.

3.1.2  Laboratoarele nationale de referingd (articolele 100-101 din RCO)

Statele membre desemneaza unul sau mai multe LNR pentru fiecare LRUE. Gama de activitdti ale unui LRUE poate
fi acoperitd de o singurd institutie nationald corespunzitoare care functioneaza ca LNR sau poate fi impartitd intre
mai multe institutii nationale. In acest din urmi caz, statele membre asigur o cooperare stransa intre laboratoarele
care au in comun o functie de LNR [articolul 100 alineatul (5) din RCO]. Statele membre pot decide, de asemenea,
si desemneze LNR suplimentare pentru domeniile de politici in care nu existi un LRUE corespunzitor
[articolul 100 alineatul (1) din RCO]. Aceste LNR suplimentare indeplinesc totusi ceringele, atributiile si
responsabilitdtile LNR, astfel cum sunt prevdzute la articolele 100 si 101 din RCO, cu exceptia celor referitoare la
cooperarea cu LRUE [de exemplu, articolul 101 alineatul (1) litera (a) si articolul 101 alineatul (1) litera (d) din
RCO.

Un laborator poate prelua atat functia de laborator oficial, cat si cea de laborator de referintd, cu conditia sd
indeplineascd cerintele si obligatiile si s fie desemnat pentru fiecare dintre aceste functii.

Statele membre pot desemna ca LNR un laborator situat in altd tard din UE sau SEE. Acest mecanism poate fi
utilizat, de exemplu, atunci cind laboratoarele nationale nu au capacitatea sau expertiza necesare pentru a
indeplini cerintele de acreditare a LNR. In plus, in conformitate cu Acordul privind retragerea Regatului Unit al
Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeand si din Comunitatea Europeand a Energiei Atomice ('), in
special articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind Irlanda/Irlanda de Nord si anexa 2 la acesta, sectiunea 43,
acesta este singurul mecanism prin care pot fi desemnate LNR in ceea ce priveste Irlanda de Nord,

3.2 Acreditare

3.2.1  LRUE (articolul 93 din RCO) si LNR (articolul 100 din RCO)

LRUE si LNR sunt obligate sd functioneze in conformitate cu EN ISO/IEC 17025 si si fie acreditate in conformitate
cu respectivul standard. Obiectul acreditdrii acestora include toate metodele de analizare, testare sau diagnosticare
de laborator care trebuie s3 fie utilizate de citre laborator atunci cand functioneazi in calitate de LRUE sau LNR.
Termenul ,metoda” poate fi inteles ca o procedurd de médsurare care se aplicd unei anumite matrice sau unui grup
de matrice si unui analit specific sau unui grup de analiti sau unei combinatii a acestora, in functie de metoda in
cauzd, in conformitate cu EN ISO/IEC 17025.

Aceste norme corespund obligatiilor relevante stabilite pentru desemnarea laboratoarelor oficiale la articolul 37
alineatul (4) litera () si la articolul 37 alineatul (5) din RCO (a se vedea capitolul 2.2.3.2 privind acreditarea). RCO
prevede derogdri de la aceastd obligatie, acordand statelor membre prerogativa de a desemna un LNR care nu
indeplineste obligatia de acreditare in anumite conditii, si acordd o anumit3 flexibilitate in ceea ce priveste obiectul
acreditdrii:

1. Obiectul acreditdrii unui LNR sau LRUE

a. poate cuprinde grupuri de metode [articolul 100 alineatul (2) coroborat cu articolul 37 alineatul (5)
litera (b) din RCO pentru LNR, articolul 93 alineatul (3) litera (a) punctul (i) din RCO pentru LRUE]

() JOL29,31.1.2020, p. 7.
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3.2.

33

(*)

)

b. poate fi definit intr-un mod flexibil [articolul 100 alineatul (2) coroborat cu articolul 37 alineatul (5)
litera (c) din RCO pentru LNR, articolul 93 alineatul (3) litera (a) punctul (iii) din RCO pentru LRUE]

2. Se permite o derogare temporard de la acreditarea obligatorie (1 + 1 an) pentru LNR [articolul 100 alineatul (2)
coroborat cu articolul 42 alineatul (1), articolul 42 alineatul (2) literele (a) + (b) si articolul 42 alineatul (3) din
RCO]J:

a. atunci cand utilizarea metodei este nou impusd de normele Uniunii, in conformitate cu articolul 34
alineatul (1) din RCO (incepand de la data intrarii in vigoare a acestor norme);

b. atunci cdnd modificirile aduse unei metode utilizate necesitd o acreditare noud sau extinsi (dacd nu intrd
sub incidenta unui obiect flexibil al acreditdrii (*°));

c. atunci cAnd nevoia de utilizare a metodei apare dintr-o situatie de urgentd sau dintr-un risc emergent.

3. In domeniul sinititii plantelor, a existat o perioadd de tranzitie pand la 29 aprilie 2022 pentru intrarea in
vigoare a cerintei de acreditare [articolul 167 alineatul (2) din RCO].

LNR si LRUE nu intrd in domeniul de aplicare al abilitdrii prevdzute la articolul 41 din RCO privind stabilirea
derogdrilor de la acreditarea obligatorie (!). Cu toate acestea, pentru domeniul sdnatitii plantelor, autorititile
competente sau, respectiv, Comisia pot desemna laboratoare oficiale, desemnate ca atare pe baza unei derogari
adoptate in temeiul articolului 41 din RCO, ca LNR sau LRUE, indiferent dacd indeplinesc sau nu conditia
acreditirii tuturor metodelor lor [articolul 93 alineatul (4) si, respectiv, articolul 100 alineatul (2) din RCO].
Aceastd posibilitate nu ar afecta LNR si LRUE in domeniul sdnatitii plantelor care au fost desemnate ca atare
inainte de adoptarea actului delegat in temeiul articolului 41 din RCO.

2 CRUE (articolele 95-98 din RCO)

Avénd in vedere misiunea lor axatd pe sprijin, nu existd nicio dispozitie privind acreditarea obligatorie a CRUE. Cu
toate acestea, CRUE ,.au un nivel ridicat de competentd stiingificd si tehnicd” in domeniile lor de interes si ,se asigurd ci
personalul lor are o bund cunoastere a standardelor si a practicilor internagionale” [articolul 95 alineatul (3) literele (b) si (e)

si, respectiv, articolul 97 alineatul (3) literele (b) si (¢) din RCO].

Obligatii de publicare si de notificare

.1 Lista LNR

in conformitate cu articolul 100 alineatul (4) din RCO, statele membre comunici Comisiei, celorlalte state membre
si LRUE relevante o listd actualizatd a denumirilor si adreselor LNR si pun aceastd listd la dispozitia publicului.

In conformitate cu articolul 94 alineatul (3) din RCO, LRUE publici o listd a LNR corespunzitoare desemnate de
statele membre in domeniul lor de interes respectiv.

.2 Lista LRUE si CRUE

In conformitate cu articolul 99 alineatul (1) din RCO, Comisia publici o listd actualizati a denumirilor si adreselor
LRUE (https://ec.curopa.cu/food/ref-labs_en) si CRUE desemnate (pentru bundstarea animalelor: https://ec.europa.
eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en) pe site-ul siu web.

,Obiect flexibil al acreditirii”: Obiectul acreditdrii exprimat pentru a permite organismelor de evaluare a conformititii s efectueze
modificari ale metodologiei si ale altor parametri care intrd in sfera de competentd a organismului de evaluare a conformitatii, astfel
cum confirma organismul de acreditare (ISO/IEC 17011:2017).

Regulamentul delegat (UE) 2021/1353 al Comisiei din 17 mai 2021 de completare a Regulamentului (UE) 2017/625 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cazurile si conditiile in care autorititile competente pot desemna drept laboratoare
oficiale laboratoarele care nu indeplinesc conditiile privind toate metodele pe care acestea le utilizeaza pentru controalele oficiale sau
alte activitdti oficiale (JO L 291, 13.8.2021, p. 20).


https://ec.europa.eu/food/ref-labs_en
https://ec.europa.eu/food/animals/welfare/eu-ref-centre_en
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3.4

3.4.

3.4.

3.4.

*)

*)

.3 Confidentialitatea datelor

Atunci cind se publicd informatii privind LNR (statele membre) sau LRUE (Comisia Europeand), se aplicd normele
UE privind protectia datelor [Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului (*) si,
respectiv, Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului (¥)]. Informatiile privind
persoanele fizice nu pot fi publicate fird consimtdmantul acestora. Ca exemplu de bund practicd, ar trebui
publicate numai informatiile generale de contact (de exemplu, adresa, adresa de e-mail functionald) ale unui
laborator, deoarece acestea indeplinesc in mod suficient obligatiile de publicare previzute la articolul 94
alineatul (3), la articolul 99 alineatul (1) si la articolul 100 alineatul (4) din RCO.

Raportarea si controalele efectuate de Comisie

1 LRUE i CRUE

In conformitate cu articolul 99 alineatul (3) din RCO, LRUE si CRUE fac obiectul unor controale din partea
Comisiei pentru a verifica respectarea cerintelor de la articolul 93 alineatul (3) si articolul 94 din RCO in cazul
LRUE, precum si de la articolul 95 alineatul (3) si articolul 97 alineatul (3) din RCO in cazul CRUE.

Practica actuald a Comisiei este de a efectua, in cadrul controalelor sale: o examinare a documentelor privind
rapoartele pe baza programelor de activitate anuale sau multianuale ale LRUE si CRUE;

— o examinare a documentelor privind rapoartele financiare anuale.

In plus, Comisia poate decide si efectueze controale la fata locului, de la caz la caz, pentru a verifica respectarea de
cdtre laboratoare a criteriilor de desemnare si pentru a verifica dacd programele anuale sau multianuale prezentate
au fost puse in aplicare si raportate in mod corespunzitor,

— 1n ceea ce priveste elementele care nu pot fi verificate cu usurinta in baza examinarii documentelor

— in cazul in care rapoartele sau alte surse de informatii prezintd motive de iIngrijorare sau indicd
neconformitatea.

2 LNR

LNR nu fac obiectul controalelor din partea Comisiei descrise la articolul 99 alineatul (3) din RCO. Cu toate
acestea, activitdtile LNR pot fi incluse in controalele efectuate de Comisie pentru a verifica modul de functionare a
sistemelor de control ale statelor membre, astfel cum sunt descrise la articolele 116-119 din regulamentul
respectiv.

2.1 LNR: Teste comparative intre laboratoare si teste de competentd

LRUE vor monitoriza periodic performanta in cazul LNR prin teste comparative intre laboratoare sau teste de
competentd in conformitate cu articolul 94 alineatul (2) litera (c) din RCO, in special in cazul in care existd o
cerintd legald pentru utilizarea anumitor metode. LNR sunt obligate sd participe la teste comparative intre
laboratoare sau teste de competenta in temeiul articolului 101 alineatul (1) litera (a) din RCO. In cazurile in care
nu existd cerinte legale sau preocupdri legate de sigurantd in ceea ce priveste analitul/pericolul vizat, LNR ar trebui
sd depunid toate eforturile pentru a asigura participarea la testele comparative intre laboratoare sau testele de
competentd organizate de LRUE ori si furnizeze o justificare pentru neparticipare.

In cazul in care este necesar, LNR sau LRUE pot solicita unui alt LNR sau laborator oficial care reprezintd statul
membru sd participe la un test comparativ intre laboratoare sau la un test de competentd [articolul 94 alineatul (2)
litera (c) si articolul 38 alineatul (2) din RCO]. In cazurile in care nu existd participare la testele comparative intre
laboratoare sau la testele de competentd ori justificarea neparticipdrii nu este acceptatd de LRUE, statele membre
ar trebui sd fie informate sa ia masuri.

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor), JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice
in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii i privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018,
p- 39).
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Cazurile de neperformantd ale unui LNR in cadrul testelor comparative intre laboratoare sau a testelor de
competentd organizate de LRUE ar trebui sd facd obiectul unor proceduri de monitorizare corespunzitoare. In
general, aceste proceduri ar trebui si urmeze o abordare in doui etape. In prima etapd, ar trebui si se solicite LNR
s aplice misuri corective pentru a atenua problemele identificate. In a doua etapa, daci misurile corective
genereazd in continuare neperformantd sau dacd LNR nu colaboreazi pe deplin pentru a corecta problemele
identificate in prima etapd, LRUE ar trebui si informeze Comisia. Comisia va decide ce masuri suplimentare se
impun si poate solicita autorititii competente a statului membru s ia masuri in acest sens.
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