A R:adet for
Den Europaiske Union
Bruxelles, den 19. maj 2021

(OR. en)
8942/21
AGRILEG 110
PHYTOSAN 18
DENLEG 37
VETER 38
DELACT 103
FOLGESKRIVELSE
fra: Martine DEPREZ, direktar, pa vegne af generalsekretaeren for Europa-
Kommissionen
modtaget: 17. maj 2021
til: Jeppe TRANHOLM-MIKKELSEN, generalsekreteer for Radet for Den
Europzeiske Union
Komm. dok. nr.: C(2021) 3285 final
Vedr.: KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../... af

17.5.2021 om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angar i hvilke tilfeelde og pa hvilke
betingelser de kompetente myndigheder kan udpege officielle
laboratorier, der ikke opfylder betingelserne med hensyn til alle de
metoder, de anvender til offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter

Hermed folger til delegationerne dokument C(2021) 3285 final.

Bilag: C(2021) 3285 final

8942/21 ff
LIFE.3 DA



DA

EUROPA-
KOMMISSIONEN

Bruxelles, den 17.5.2021
C(2021) 3285 final

KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../ ...
af 17.5.2021

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 for
sa vidt angar i hvilke tilfzelde og pa hvilke betingelser de kompetente myndigheder kan
udpege officielle laboratorier, der ikke opfylder betingelserne med hensyn til alle de
metoder, de anvender til offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter

(E@S-relevant tekst)
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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Ved Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 er der fastsat regler
for medlemsstaternes kompetente myndigheders offentlige kontrol. Det fastsattes
deri, at laboratorieanalyser, laboratorieundersogelser og laboratoriediagnosticeringer
af prover udtaget 1 forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter
skal udferes af officielle laboratorier, der er udpeget som sddanne af medlemsstatens
kompetente myndighed.

Disse officielle laboratorier skal opfylde visse akkrediteringskriterier baseret pa
internationale standarder. Desuden skal alle metoder, der anvendes af disse
laboratorier 1 forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter, vaere
omfattet af akkrediteringen.

Med artikel 41 i forordning (EU) 2017/625 som retsgrundlag praciserer dette udkast
til delegeret forordning, i hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser de kompetente
myndigheder kan udpege laboratorier, der ikke opfylder betingelserne i navnte
forordning, til officielle laboratorier med hensyn til alle de metoder, de anvender til
offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter.

HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Kommissionens ekspertgruppe vedrerende offentlig kontrol (E00911) og
interessenter, hovedsagelig EU-referencelaboratorier og nationale
referencelaboratorier, blev hert ved hjelp af et sarligt spergeskema og under
specifikke dreftelser pa deres arlige meader.

De uformelle dreftelser bidrog til udarbejdelsen af et udkast, der ikke indeholdt
kontroversielle sporgsmal.

Der er ikke foretaget nogen konsekvensanalyse, da den delegerede forordning ikke
forventes at ville have nogen veasentlige virkninger. Den vil yderligere forbedre den
fleksibilitet, der allerede er fastsat i forordning (EU) 2017/625, og forventes at
mindske den administrative og finansielle byrde.

JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Retsgrundlaget for den delegerede forordning er artikel 41 i forordning (EU)
2017/625, som forpligter Kommissionen til at handle.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...
af 17.5.2021

om supplerende regler til Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EU) 2017/625 for
sa vidt angar i hvilke tilfzelde og pa hvilke betingelser de kompetente myndigheder kan
udpege officielle laboratorier, der ikke opfylder betingelserne med hensyn til alle de
metoder, de anvender til offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —
under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/625 af 15. marts
2017 om offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter med henblik pa at sikre anvendelsen
af fodevare- og foderlovgivningen og reglerne for dyresundhed og dyrevelferd,
plantesundhed og plantebeskyttelsesmidler, om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 999/2001, (EF) nr. 396/2005, (EF) nr. 1069/2009, (EF) nr. 1107/2009,
(EU) nr. 1151/2012, (EU) nr. 652/2014, (EU) 2016/429 og (EU) 2016/2031, Radets
forordning (EF) nr. 1/2005 og (EF) nr. 1099/2009 samt Rédets direktiv 98/58/EF,
1999/74/EF, 2007/43/EF, 2008/119/EF og 2008/120/EF og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 854/2004 og (EF) nr. 882/2004, Radets direktiv
89/608/EQF, 89/662/EQF, 90/425/EQF, 91/496/EQF, 96/23/EF, 96/93/EF og 97/78/EF og
Réadets afgerelse 92/438/EQF (forordningen om offentlig kontrol)!, serlig artikel 41, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) Det  fastsattes forordning (EU) 2017/625, at laboratorieanalyser,
laboratorieundersogelser og laboratoriediagnosticeringer af prever udtaget 1
forbindelse med offentlig kontrol og andre officielle aktiviteter skal udferes af
officielle laboratorier, der er udpeget som sddanne af medlemsstaternes kompetente
myndigheder.

(2) I henhold til artikel 37, stk. 4, litra e), 1 forordning (EU) 2017/625 skal officielle
laboratorier bl.a. opfylde visse godkendelseskriterier baseret pa internationale
standarder. I henhold til artikel 37, stk. 5, skal denne akkreditering omfatte de
laboratorieanalyse-, laboratorieundersogelses- eller
laboratoriediagnosticeringsmetoder, der skal anvendes 1 forbindelse med officielle
laboratorieoperationer.

3) Formaélet med kravet om at laboratorier og metoder skal akkrediteres, er at sikre, at de
officielle laboratorier har kompetence til at producere palidelige og reproducerbare
resultater som grundlag for harmoniseret offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter 1 Unionen.

(4) Samtidig kraever akkrediteringsprocessen betydelig tid og ressourcer.

! EUT L 93 af 7.4.2017, s. 3.
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®)) Artikel 41 1 forordning (EU) 2017/625 giver derfor Kommissionen befgjelser til at
vedtage delegerede retsakter, der praciserer, 1 hvilke tilfelde og pa hvilke betingelser
de kompetente myndigheder kan udpege laboratorier, der ikke opfylder de betingelser,
der er fastsat i artikel 37, stk. 4, litra €), 1 samme forordning, som officielle laboratorier
med hensyn til alle de metoder, de anvender til offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter. Sadanne laboratorier kan udpeges pa de betingelser, der er fastsat 1 henhold
til bemyndigelsen, forudsat at de opfylder kriterierne i artikel 41, litra a) og b), i
forordning (EU) 2017/625.

(6) Inden  for  plantesundhed,  materialer 1  kontakt @ med = fodevarer,
fodevaretils@tningsstoffer, foadevareenzymer, aromaer og fodertilsatningsstoffer er der
behov for en yderligere indsats for at fuldfere akkrediteringsprocessen. De dermed
forbundne opgaver er komplekse, da det potentielle antal stoffer, der skal verificeres 1
en given matrix eller de forskellige kombinationer af matrix/analyt, indebarer et bredt
spektrum og et stort antal testmetoder. Akkreditering med hensyn til alle potentielle
kombinationer udger en uforholdsmaessig stor tids- og ressourcemaessig byrde for
laboratorierne pa disse omrader.

(7)  De kompetente myndigheder ber derfor kunne udpege laboratorier, der ikke er
akkrediteret til alle de metoder, de anvender til offentlig kontrol og andre officielle
aktiviteter, som officielle laboratorier, forudsat at sidanne laboratorier har indfert en
kvalitetssikringsordning og ger brug af metoder, der er karakteriseret af de relevante
kriterier i bilag III til forordning (EU) 2017/625 og af de nermere bestemmelser for
anvendelsen af disse kriterier.

(8)  Pa plantesundhedsomrédet ber de kompetente myndigheder som officielle laboratorier
kunne udpege de laboratorier, som ensker at anvende en metode, som de ikke er
akkrediteret til, og som allerede er akkrediteret til mindst én metode til anvendelse pa
en skadegorer fra samme organismegruppe, dvs. nematoder, bakterier, svampe og
oomyceter, virus, viroider og fytoplasmaer, insekter og mider, som den skadegerer, for
hvilken den ikke-akkrediterede metode anvendes.

9) I henhold til artikel 167, stk. 2, 1 forordning (EU) 2017/625 finder artikel 37, stk. 4,
litra e), og artikel 37, stk. 5, i samme forordning anvendelse pé plantesundhedsomridet
fra den 29. april 2022. For sd vidt angar udpegelse af officielle laboratorier pa

plantesundhedsomradet ber n@rvarende forordning derfor ogsa finde anvendelse fra
den 29. april 2022 —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
Genstand

Ved denne forordning fastsettes det, i hvilke tilfaelde og pa hvilke betingelser laboratorier, der
ikke opfylder betingelserne for akkreditering fastsat i artikel 37, stk. 4, litra e), i forordning
(EU) 2017/625 for sa vidt angar alle de metoder, de anvender til offentlig kontrol eller andre
officielle aktiviteter, kan udpeges som officielle laboratorier af de kompetente myndigheder.

Artikel 2
Officielle laboratorier vedrorende materialer i kontakt med fodevarer,
fodevaretilscetningsstoffer, fodevareenzymer, aromaer og fodertilscetningsstoffer

De kompetente myndigheder kan udpege laboratorier, der ikke opfylder betingelserne i artikel
37, stk. 4, litra e), 1 forordning (EU) 2017/625 for s& vidt angér alle de laboratorieanalyse-,
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laboratorieundersogelses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder, de anvender i forbindelse
med offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter, som officielle laboratorier vedrerende
materialer i kontakt med fedevarer, fodevaretilsaetningsstoffer, fedevareenzymer, aromaer og
fodertilsaetningsstoffer, forudsat at:

a) de pagzldende laboratorier har indfert et kvalitetssikringssystem for at sikre, at der
opnas  pélidelige  resultater ved anvendelse af laboratorieanalyse-,
laboratorieundersogelses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder, som ikke er
omfattet af deres akkreditering, og

b) de ikke-akkrediterede metoder, som disse laboratorier anvender, er kendetegnet ved
de relevante kriterier for de omréader, der er omfattet af denne artikel, jf. bilag III til
forordning (EU) 2017/625.

Artikel 3
Officielle laboratorier pad plantesundhedsomrddet

De kompetente myndigheder kan udpege laboratorier, der ikke opfylder betingelserne i artikel
37, stk. 4, litra e), 1 forordning (EU) 2017/625 for sa vidt angar alle de laboratorieanalyse-,
laboratorieundersogelses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder, de anvender i forbindelse
med offentlig kontrol eller andre officielle aktiviteter, som officielle laboratorier pa
plantesundhedsomrédet, forudsat at:

a) de pageldende laboratorier har indfert et kvalitetssikringssystem for at sikre, at der
opnds  pélidelige  resultater = ved anvendelse af laboratorieanalyse-,
laboratorieundersogelses- eller laboratoriediagnosticeringsmetoder, som ikke er
omfattet af deres akkreditering

b) de ikke-akkrediterede metoder, som disse laboratorier anvender, er kendetegnet ved
de relevante kriterier for plantesundhedsomradet, jf. bilag III til forordning (EU)
2017/625, og

c) laboratoriet allerede er akkrediteret for mindst én af de metoder, der er opfort i de
kategorier, der er omhandlet i1 bilaget, til anvendelse pa en skadegerer fra samme
organismegruppe som den skadegerer, for hvilken den ikke-akkrediterede metode
anvendes.

Artikel 4
Ikrafttreeden og anvendelse

Denne forordning traeder i1 kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen 1 Den Europceiske
Unions Tidende.

Artikel 3 anvendes fra den 29. april 2022.
Denne forordning er bindende 1 alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaerdiget 1 Bruxelles, den 17.5.2021.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN
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