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FRAMSELD REGLUGERD FRAMKV/AMDASTJORNARINNAR 2022/EES/34/43
(ESB) 2021/1353

fra 17. mai 2021

um vidbeetur vid reglugerd Evrépupingsins og radsins (ESB) 2017/625 ad pvi er vardar i hvada tilvikum
og vid hvada skilyroi légbserum yfirvéldum er heimilt ad tilnefna opinberar rannséknarstofur sem
uppfylla ekki skilyroi i tengslum vid allar adferdir sem paer nota vid opinbert eftirlit eda adra opinbera
starfsemi (*)

FRAMKV/EMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um starfshetti Evropusambandsins,

med hlidsjon af reglugerd Evropupingsins og radsins (ESB) 2017/625 fra 15. mars 2017 um opinbert eftirlit og adra opinbera
starfsemi sem midar ad pvi ad tryggja ad 16gum um matveeli og fédur og reglum um heilbrigdi og velferd dyra, pléntuheilbrigdi
og plontuverndarvérur sé beitt og um breytingu & reglugeréum Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 999/2001, (EB)
nr. 396/2005, (EB) nr. 1069/2009, (EB) nr. 1107/2009, (ESB) nr. 1151/2012, (ESB) nr. 652/2014, (ESB) 2016/429 og (ESB)
2016/2031, reglugerdum raddsins (EB) nr. 1/2005 og (EB) nr. 1099/2009 og tilskipunum réadsins 98/58/EB, 1999/74/EB,
2007/43/EB, 2008/119/EB og 2008/120/EB og um nidurfellingu & reglugerdum Evrdpupingsins og radsins (EB) nr. 854/2004
og (EB) nr. 882/2004, tilskipunum radsins 89/608/EBE, 89/662/EBE, 90/425/EBE, 91/496/EBE, 96/23/EB, 96/93/EB og
97/78/EB og akvordun radsins 92/438/EBE (reglugerd um opinbert eftirlit) (1), einkum 41. gr.,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) i reglugerd (ESB) 2017/625 er kvedid 4 um ad opinberar rannsoknarstofur, sem logber yfirvold adildarrikjanna hafa
tilnefnt sem slikar, eigi ad annast rannsoknarstofugreiningar, -préfanir og -sjukdémsgreiningar & synum sem tekin eru
medan & opinberu eftirliti og annarri opinberri starfsemi stendur.

2) i samrami vid e-1id 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 purfa opinberar rannsoknarstofur m.a. ad uppfylla
tilteknar vidmidanir um faggildingu sem byggja a alpjodlegum stédlum. I 5. mgr. 37. gr. er kvedid & um ad gildissvid
pessarar faggildingar skuli n& yfir adferdir vid rannséknarstofugreiningu, -préfun eda -sjukdémsgreiningu sem krafist er
ad séu notadar vid starfsemi sem opinber rannséknarstofa.

3) Tilgangurinn med peirri skyldu ad hafa rannsoknarstofur og adferdir faggiltar er ad tryggja heefni opinberra
rannsoknarstofa til ad fa areidanlegar og samanburdarnakveemar nidurstodur sem grundvoll fyrir samreemt opinbert
eftirlit og adra opinbera starfsemi innan Sambandsins.

4) A sama tima Gtheimtir faggildingarferlid t6luverdan tima og Urradi.

5) Med 41. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 er pvi framkvaemdastjorninni veitt vald til ad sampykkja framseldar gerdir til
ad tilgreina i hvada tilvikum og vid hvada skilyrdi logbaerum yfirvéldum er heimilt ad tilnefna rannséknarstofur, sem
uppfylla ekki skilyrdin i e-1id 4. mgr 37. gr. peirrar reglugerdar i tengslum vid allar adferdir sem peaer nota vid opinbert
eftirlit og adra opinbera starfsemi, sem opinberar rannséknarstofur. Heimilt er ad tilnefna slikar rannsoknarstofur
samkvamt skilyrdum sem melt er fyrir um samkvamt pessu valdi ad pvi tilskildu ad peer uppfylli vidmidanirnar sem
eru fastsettar i a- og b-1id 41. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625.

6) A svidum pléntuheilbrigdis, snertiefna matvaela, matvaelaaukefna, matvaelaensima, bragdefna og féduraukefna er porf &
frekari vidleitni til ad ljuka vid faggildingarferlid. Tengd verkefni eru flokin sokum pess ad mogulegur fjoldi efna sem &
ad sannprofa i tilteknum efnividi eda i mismunandi samsetningum efnivida/greiniefna naer yfir breitt svid og mikinn
fjolda profunaradferda. Ad teknu tilliti til tima og Grraeda skapar faggilding allra mégulegra samsetninga 6héflega byrdi
fyrir rannsoknarstofur & pessum svidum.

(*) Pbessi ESB-gerd birtist i Stjtid. ESB L 291, 13.8.2021, bls. 20. Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar nr. 106/2022
fra 29. april 2022 um breytingu & I. vidauka (Heilbrigdi dyra og plantna) og Il. vidauka (Teeknilegar reglugerdir, stadlar, préfanir og
vottun) vid EES-samninginn (bidur birtingar).

(f) Stjtid. ESB L 95, 7.4.2017, bls. 1.
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7) pvi a&ttu logbeer yfirvold ad vera feer um ad tilnefna rannséknarstofur, sem eru ekki faggiltar fyrir allar adferdir sem paer
nota til opinbers eftirlits og annarrar opinberrar starfsemi, sem opinberar rannséknarstofur ad pvi tilskildu ad slikar
rannsoknarstofur séu med gaedatryggingarkerfi fyrir hendi og noti adferdir sem byggjast & videigandi vidmidunum, sem
settar eru fram i I11. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/625, sem og & fyrirkomulagi vid beitingu pessara vidmidana.

8) A svidi pléntuheilbrigdis esttu I6gbeer yfirvold ad vera fer um ad tilnefna sem opinberar rannséknarstofur peer
rannséknarstofur sem Oska eftir ad nota adferd sem paer eru ekki faggiltar fyrir og sem eru pegar faggiltar fyrir a.m.k.
eina aoferd til ad nota & skadvalda Ur sama hépi lifvera, p.e.a.s. pradorma, bakteriur, sveppi og eggsveppi, veirur,
veirunga og saldvefsbakteriur (e. phytoplasma), skordyr og mitla, og peir skadvaldar sem adferdin sem hefur ekki hlotid
faggildingu er notud a.

9) [ samraemi vid 2. mgr. 167. gr. reglugerdar (ESB) 2017/625 gilda e-lidur 4. mgr. og 5. mgr. 37. gr. peirrar reglugerdar
fra og med 29. april 2022 4 svidi pléntuheilbrigdis. bvi etti pessi reglugerd einnig ad koma til framkveemda fra og med
29. april 2022 ad pvi er vardar tilnefningu & opinberum rannséknarstofum a svidi plontuheilbrigdis.

SAMPYKKT REGLUGERD PESSA:

1.9r.
Efni

i pessari reglugerd er fastsett i hvada tilvikum og vid hvada skilyrdi logbaerum yfirvéldum er heimilt ad tilnefna
rannsoknarstofur, sem uppfylla ekki skilyrdin fyrir faggildingu sem meelt er fyrir um i e-1id 4. mgr. 37. gr. reglugerdar (ESB)
2017/625 i tengslum vid allar adferdir sem paer nota vid opinbert eftirlit eda adra opinbera starfsemi, sem opinberar
rannsoknarstofur.

2.9r.
Opinberar rannsoknarstofur & svioi snertiefna matvaela, matveelaaukefna, matvelaensima, bragdefna og féduraukefna

Logbaerum yfirvldum er heimilt ad tilnefna rannséknarstofur, sem uppfylla ekki skilyrdin sem um getur i e-lid 4. mgr. 37. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625 i tengslum vid allar adferdir vid rannséknarstofugreiningu, -profun eda -sjukdémsgreiningu sem
paer nota vid opinbert eftirlit eda adra opinbera starfsemi, sem opinberar rannsoknarstofur & svidi snertiefna matvela,
matveelaaukefna, matveelaensima, bragdefna og foduraukefna ad pvi tilskildu ao:

a) pessar rannsdknarstofur séu med geedatryggingarkerfi fyrir hendi til ad tryggja ad areidanlegar nidurstddur faist med notkun
adferda vid rannsoknarstofugreiningu, -préfun eda -sjukdémsgreiningu utan gildissvids faggildingar peirra og

b) aoferdir, sem hafa ekki hlotio faggildingu, sem pessar rannsoknarstofur nota byggist & videigandi vidmidunum & peim
svidum sem falla undir pessa grein sem settar eru fram i 1. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/625.

3.0r.
Opinberar rannsoknarstofur & svidi plontuheilbrigdis

Logbaerum yfirvldum er heimilt ad tilnefna rannséknarstofur, sem uppfylla ekki skilyrdin sem um getur i e-lid 4. mgr. 37. gr.
reglugerdar (ESB) 2017/625 i tengslum vid allar adferdir vid rannsoknarstofugreiningu, -préfun eda -sjukddémsgreiningu sem
peer nota vid opinbert eftirlit eda adra opinbera starfsemi, sem opinberar rannsdknarstofur & svidi plontuheilbrigdis ad pvi
tilskildu ao:

a) pessar rannsdknarstofur séu med geedatryggingarkerfi fyrir hendi til ad tryggja ad areidanlegar nidurstdour faist med notkun
adferda vid rannsoknarstofugreiningu, -préfun eda -sjukdémsgreiningu utan gildissvids faggildingar peirra,

b) adferdir, sem hafa ekki hlotid faggildingu, sem pessar rannsoknarstofur nota byggist & videigandi vidmidunum & svidi
pléntuheilbrigdis sem settar eru fram i 111. vidauka vid reglugerd (ESB) 2017/625 og

¢) rannsoknarstofan sé pegar faggilt fyrir am.k. einni af peim adferdum, sem eru tilgreindar i flokkunum sem um getur i
vidaukanum, til notkunar & skadvalda Gr sama hopi lifvera og peir skadvaldar sem adferdin sem hefur ekki hlotio
faggildingu er notud &.
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4.9r.
Gildistaka og framkveemd
Reglugerd pessi 6dlast gildi & tuttugasta degi eftir ad han birtist i Stjérnartidindum Evrépusambandsins.

Akvadi 3. gr. koma til framkvaemda fra og med 29. april 2022.

Reglugerd pessi er bindandi i heild sinni og gildir i 6llum adildarrikjunum an frekari lgfestingar.

Gjort i Brussel 17. mai 2021.

Fyrir hénd framkvaemdastjornarinnar,
Ursula VON DER LEYEN

forseti.
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FLOKKAR ADFERDA SEM ERU NOTAPAR TIL GREININGA, PROFANA OG SJUKDOMSGREININGA A SVIDI
PLONTUHEILBRIGPIS

1. Adferdir med agni, einangrun og Gtdreetti, p.m.t.:

— Séningaradferdir

— Adferdir til ad draga marklifveru at Gr efnividi

2. Formfradilegar adferdir og formmelingaradferdir

3. Aodferdir til ad meta smitheaefni

4. Lifefnafreedilegar adferdir, p.m.t.:

Ensimrafdrattur

Ofugur rafdrattur & polyakrylamidgeli (R-PAGE)

5. Fingrafaraadferdir, p.m.t.:

Mynstur protins

Mynstur fitusyrna

Mynstur DNA
MALDI-TOF massagreining

6. Sameindaadferdir, p.m.t.:

Hefdbundin kjarnsyrumégnun (PCR)
Kjarnsyrumdgnun i rauntima
Lykkjumidlud jafnhitamégnun (LAMP)
Endurrédunarkjarnsyrumdgnun (RPA)
Stdrvirk radgreining (NGS)
DNA-strikamerking

7. Sermifraedilegar adferdir, p.m.t..

Onamisflarljomun
ELISA-préfun

Onamisdrag rafeindasmésjarrannsokn

VIDAUKI



