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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...
af 23.7.2024

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 for sa vidt
angir Enterococcaceae og formodning om EU-gedningsprodukters overensstemmelse
uden verifikation

(E@S-relevant tekst)
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BEGRUNDELSE

1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT

Den 5. juni 2019 vedtog Europa-Parlamentet og Radet forordning (EU) 2019/1009 om
fastsattelse af regler om tilgengeliggorelse pa markedet af EU-gedningsprodukter'. Naevnte
forordning ophavede Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2003/20032 pr. 16.
juli 2022

Som folge af udviklingen i1 gennemferelsen og standardiseringsarbejdet til stotte for
forordning (EU) 2019/1009 er der behov for en rekke tekniske tilpasninger for at lette den
frie bevaegelighed for sikre og effektive gadningsprodukter pa det indre marked.

2. HORINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE

Medlemsstaterne er blevet hert 1 Kommissionens ekspertgruppe om gedningsprodukter
(E01320) i henhold til bestemmelserne i den interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af
13. april 2016°.

Naermere oplysninger om disse heringer findes i referaterne af meder aftholdt den 18.-19. april
2023 og den 27.-28. november 2023 samt den 15.-16. april 2024 samt i de forskellige
holdningsdokumenter fra interesserede parter, der er offentligt tilgeengelige pd gruppens
CIRCABC-side, pa folgende link:

https://circabc.europa.eu/ui/group/36ec94c7-575b-44dc-a6e9-4ace02907£21/library/b8e01334-
4d39-445d-bf4e-589356d55b1f

Medlemsstaterne og de interesserede parter stottede i vid udstraekning vedtagelsen af denne
delegerede forordning.

Udkastet til den delegerede forordning har veret offentliggjort pd portalen for bedre
regulering sammen med fire andre udkast til delegerede forordninger. Der er indkommet 1 alt
49 bidrag.

Pa grundlag af bidrag fra en interessent erstattes henvisningen til "Enteroccoccus” med en
henvisning til "enterockokker" for bedre at afspejle de tilgengelige provningsmetoder.

En interessent var imod indferelsen af muligheden for at antage, at kravene overholdes uden
provning 1 specifikke tilfelde. Der er ikke foretaget nogen @ndringer 1 dette udkast til
delegeret forordning. Udkastet til delegeret forordning har til formal at undgd unedvendige
provninger, nar det er klart, at produktet opfylder specifikke krav i betragtning af
fremstillingsprocessen eller inputmaterialernes oprindelse. Det vil sikre sammenhang med de
eksisterende bestemmelser i forordning (EU) 2019/1009, som allerede indeholder en sadan
mulighed for lignende bestemmelser.

Udkastet til delegeret forordning er ogsé blevet meddelt i henhold til artikel 2.9.2 i aftalen om
tekniske handelshindringer, og der er ikke modtaget nogen bemaerkninger.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni 2019 om fastsattelse af regler om
tilgeengeliggorelse pa markedet af EU-gedningsprodukter og om @ndring af forordning (EF)
nr. 1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om ophavelse af forordning (EF) nr. 2003/2003 (EUT L 170 af
25.6.2019, s. 1).

2 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2003/2003 af 13. oktober 2003 om gedninger (EUT
L 304 af21.11.2003, s. 1).
3 EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

Den delegerede retsakt tilpasser bilag I, II og III til forordning (EU) 2019/1009 til den
tekniske udvikling. Retsgrundlaget for denne delegerede retsakt er artikel 42, stk. 1, i
forordning (EU) 2019/1009.
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KOMMISSIONENS DELEGEREDE FORORDNING (EU) .../...

af 23.7.2024

om zndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2019/1009 for sa vidt
angar Enterococcaceae og formodning om EU-gedningsprodukters overensstemmelse

uden verifikation

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-KOMMISSIONEN HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europeiske Unions funktionsmade,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2019/1009 af 5. juni
2019 om fastsattelse af regler om tilgengeliggorelse pa markedet af EU-gadningsprodukter
og om &ndring af forordning (EF) nr. 1069/2009 og (EF) nr. 1107/2009 og om ophavelse af
forordning (EF) nr. 2003/2003", szrlig artikel 42, stk. 1, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Ved forordning (EU) 2019/1009 er der fastsat bestemmelser om tilgengeliggorelse pa
markedet af EU-gedningsprodukter. Som folge af udviklingen i gennemferelsen af
forordningen og det relevante standardiseringsarbejde er der behov for tekniske
tilpasninger af bilag I, II og III til forordning (EU) 2019/1009 for at lette den frie
bevagelighed for sikre og agronomisk effektive EU-gadningsprodukter pd det indre
marked.

For det forste er der 1 bilag I til forordning (EU) 2019/1009 fastsat greenseveardier for
Enterococcaceae for forskellige produktfunktionskategorier, og i bilag II til navnte
forordning fastsattes der grensevaerdier for det samme patogen for EU-
gadningsprodukter, der indeholder visse komponentmaterialer. Enterococcaceae er en
bakteriefamilie, der ofte forekommer i miljeer, der er rige pa naringsstoffer. Blandt de
forskellige bakterier, der tilhorer denne familie, er enterokokker de farligste set ud fra
et sundhedsmassigt synspunkt, da de ofte hanger sammen med infektioner hos
mennesker og dyr. Under arbejdet i Den Europ@iske Standardiseringsorganisation
(CEN) med henblik pa at udvikle harmoniserede standarder til stotte for disse krav i
forordning (EU) 2019/1009 meddelte CEN Kommissionen, at der i betragtning af de
mange forskellige bakterier ikke findes nogen testmetoder til bestemmelse af indholdet
af Enterococcaceae. De eksisterende testmetoder bestemmer indholdet af
enterokokker. Forordning (EU) 2019/1009 ber derfor @&ndres for at fastsette krav, der
kan testes 1 praksis. Dette vil lette overensstemmelsesvurderingen af produkterne og
skabe klarhed om bdde fabrikanternes forpligtelser og den made, hvorpa
markedsovervagningsverifikationerne ber udferes.

For det andet gelder det 1 henhold til del II, punkt 4, i bilag I til forordning (EU)
2019/1009, at hvis det med sikkerhed og ubestrideligt folger af arten af eller
fremstillingsprocessen for et EU-gadningsprodukt, at et bestemt krav i1 bilag I (f.eks.

EUT L 170 af 25.6.2019, s. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1009/0j.
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“4)

©)

(6)

fraveer af et bestemt forurenende stof) er opfyldt, kan dette formodes i
overensstemmelsesvurderingsproceduren uden verifikation (f.eks. preovning) pa
fabrikantens ansvar. Der er fastsat en lignende bestemmelse for grensevardierne for
forurenende stoffer i afsnit CMC 15, punkt 6, for nyttiggjorte materialer af hgj renhed.
Af hensyn til ssmmenhangen og for at undgd unedvendige administrative byrder ber
der indferes lignende bestemmelser i del 11, afsnit CMC 3, CMC 5, CMC 12, CMC 13
og CMC 14 i bilag II til forordning (EU) 2019/1009. Disse bestemmelser vil lette
overensstemmelsesvurderingen af EU-gedningsprodukter, der indeholder sadanne
materialer, og 1 sidste ende deres frie bevagelighed pé det indre marked.

For det tredje er der i del III i bilag III til forordning (EU) 2019/1009 fastsat
toleranceregler for forskellige parametre, der skal fremga af merkningen af EU-
gadningsprodukter. Den oplyste vaerdi pa etiketten ma kun afvige fra den faktiske
verdi inden for de grensevardier, der er fastsat i naevnte forordning. Med hensyn til
mangden af uorganiske gedninger er der fastsat to tolerancer (1 % og 5 %). Det er
nodvendigt at identificere de situationer, hvor hver af de to vaerdier finder anvendelse.
Den deklarerede meengde af uorganiske makronaringsstofgedninger ber saledes kun
afvige med hejst 1 %, da sddanne produkter normalt s@lges 1 sterre pakninger eller
keobes i storre mengder. Uorganiske mikroneringsstofgedninger salges normalt i
mindre pakninger, og derfor ber en tolerance pa 5 % overholdes.

For det fjerde er der i del III i bilag III til forordning (EU) 2019/1009 fastsat en
tolerance pa 0,3 procentpoint i absolutte tal for indholdet af hemmende forbindelser
pa over 2 % i hemmere, hvilket er den samme som den, der gaelder for gadninger med
haemmende forbindelser. Ifolge den koordinationsgruppe af bemyndigede organer, der
er nedsat i henhold til artikel 36 i forordning (EU) 2019/1009, er denne tolerance
meget restriktiv for heemmere, da hemmende forbindelser normalt forekommer 1 store
koncentrationer i sddanne produkter og ikke kun i sma koncentrationer som for
gadninger. For at tage hensyn til produktionsafvigelser og nejagtigheden af de
tilgeengelige preovningsmetoder og dermed lette overensstemmelsesvurderingen af
hammere ber forordning (EU) 2019/1009 @ndres for at indfere en mere lempelig
tolerance for indholdet af hemmende forbindelser 1 hemmere.

Forordning (EU) 2019/1009 ber derfor &ndres —

VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1

I forordning (EU) 2019/1009 foretages folgende @ndringer:

1)
2)
3)

Bilag I &ndres som angivet 1 bilag I til n&erverende forordning
Bilag II ®&ndres som angivet 1 bilag II til nerverende forordning.

Bilag III &ndres som angivet i bilag III til nervarende forordning.

Artikel 2

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske
Unions Tidende.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfaerdiget 1 Bruxelles, den 23.7.2024.

Pa Kommissionens vegne
Formand
Ursula VON DER LEYEN

DA



	1. BAGGRUND FOR DEN DELEGEREDE RETSAKT
	2. HØRINGER FORUD FOR RETSAKTENS VEDTAGELSE
	3. JURIDISKE ASPEKTER AF DEN DELEGEREDE RETSAKT

		2024-07-24T14:45:49+0000
	 Guarantee of Integrity and Authenticity


	



