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»>B KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1981/2006,
annettu 22 piivinid joulukuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklan soveltamista
koskevista yksityiskohtaisista sddnndistd siltd osin kuin on kyse yhteison vertailulaboratoriosta
muuntogeenisiii organismeja varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)
(EUVL L 368, 23.12.2006, s. 99)

sellaisena kuin se on muutettuna seuraavilla:

virallinen lehti
N:o sivu paivamadra

»M1  Komission tiytintdonpanoasetus (EU) N:o 503/2013, annettu 3 pdivind L 157 1 8.6.2013
huhtikuuta 2013
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KOMISSION ASETUS (EY) N:o 1981/2006,
annettu 22 péivini joulukuuta 2006,

Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003

32 artiklan soveltamista koskevista yksityiskohtaisista salinndista

silti osin  kuin on Kkyse yhteison vertailulaboratoriosta
muuntogeenisii organismeja varten

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN YHTEISOJEN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen,

ottaa huomioon muuntogeenisisté elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivana
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 (') ja erityisesti sen 32 artiklan viidennen alakoh-
dan,

sekd katsoo seuraavaa:

(1)  Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn yhteison vertailula-
boratoriosta, jolla on tietyt kyseisessd asetuksessa sdddetyt tehtd-
vit ja velvollisuudet. Liséksi asetuksessa sdddetdédn, ettd yhteison
vertailulaboratoriota avustavat kansalliset vertailulaboratoriot.

(2)  Havaitsemis- ja tunnistamismenetelmien, jotka yhteisén vertailu-
laboratorion on testattava ja validoitava, sekd néytteiden ja ver-
tailundytteiden on tdytettivd sdddetyt vaatimukset, jotka ovat
6 pdivdnd huhtikuuta 2004 annetussa komission asetuksessa
(EY) N:o 641/2004 (?) Euroopan parlamentin ja neuvoston ase-
tusta (EY) N:o 1829/2003 koskevista tdytdntoonpanosdanndistd,
joita sovelletaan uusia muuntogeenisid elintarvikkeita ja rehuja
koskeviin lupahakemuksiin, olemassa olevia tuotteita koskeviin
ilmoituksiin sekd sellaisiin muuntogeenisiin aineksiin, joiden
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttdd ja
joiden riskinarvioinnin tulokset ovat myonteiset.

(3)  On tarpeen sdétdd yksityiskohtaiset sddnnét asetuksen (EY) N:o
1829/2003 32 artiklan soveltamisesta.

(4  Luvanhakijoilta asetuksen (EY) N:o 1829/2003 32 artiklan mu-
kaisesti perittivid maksuja olisi kédytettdvd ainoastaan kyseisen
asetuksen liitteessé esitetyistd tehtivistd ja velvollisuuksista aiheu-
tuvien kustannusten kattamiseen. Yhteison vertailulaboratoriolle
olisi annettava valtuudet perid luvanhakijoilta maksu uusista lu-
vista, lupien uusimisesta ja tarvittaessa lupien muuttamisesta.

(5)  Maksun médrdn madrittdmisessa olisi otettava huomioon yhteisén
vertailulaboratorion kussakin tapauksessa tekemédn tyon méérd,
joka riippuu siitd, kuinka paljon menetelméd on testattu ja vali-
doitu jo ennen lupahakemuksen toimittamista.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

(» EUVL L 102, 7.4.2004, s. 14.
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Luvanhakijoita olisi kannustettava toimittamaan tietoja, jotka liit-
tyvit yhteison vertailulaboratorion jo validoimiin ja julkaisemiin
moduuleihin, jotta helpotetaan niin hakemusasiakirjojen laatimista
kuin havaitsemismenetelmén validointia.

Olisi perittidva kiinted maksu, jonka avulla katetaan kustannukset,
joita aiheutuu yhteisdn vertailulaboratorion toteuttamasta katta-
vasta tietojen analyysista ja sen omassa laboratoriossaan teke-
mastd menetelmien ja vastaanotettujen néytteiden tarkastuksesta
aina, kun sille toimitetaan uusi menetelma.

Luvanhakijoilta olisi perittivd ylimddrdinen maksu, jos asetuksen
(EY) N:o 641/2004 liitteessé 1 tarkoitettujen kriteerien noudatta-
minen edellyttid, ettd ehdotettu menetelmé on validoitava kansal-
listen vertailulaboratorioiden kanssa yhteistyond toteutettavalla
tutkimuksella.

Maksujen miérédn olisi katettava toteutettaviin validointitehtiviin
vélittomisti liittyvéat kustannukset. Néihin sisdltyvit erityisesti
tydovoima, reagenssit ja muut asiaan liittyvét kertakdyttoiset tar-
vikkeet, materiaalin jakaminen tarvittaecssa eurooppalaisen gmo-
laboratorioiden verkoston (ENGL) jésenille sekd hallintokustan-
nukset. Kustannukset olisi laskettava ottaen huomioon komission
Yhteisen tutkimuskeskuksen kokemus havaitsemismenetelmien
validoinnista myos silloin, kun se on tehnyt yhteistyotd euroop-
palaisen gmo-laboratorioiden verkoston jdsenten kanssa, eivitkd
kustannukset saisi ylittdd validoinnin suorittamisesta aiheutuneita
tosiasiallisia kustannuksia.

Jos jonkin lupahakemuksen validointikustannukset ylittdvat huo-
mattavasti tidssd asetuksessa sdddetyt maksujen mairdt, yhteison
vertailulaboratorion olisi voitava perid luvanhakijalta ylimaarai-
nen maksu. Téllaisessa tapauksessa luvanhakijalla olisi oltava
oikeus saada vapautus ylimédrdisen maksun suorittamisesta, jos
se peruuttaa hakemuksensa tietyn méérdajan kuluessa.

Asianmukaista huomiota olisi kiinnitettdvd kehitysmaissa tehta-
vian bioteknologisen tutkimuksen muodostamaan erityistapauk-
seen. Maksun mdédrdd olisi timédn vuoksi pienennettdvi, jos lu-
vanhakijan kotipaikka sijaitsee kehitysmaassa.

Jotta helpotetaan pienten ja keskisuurten yritysten (pk-yritysten)
osallistumista muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvan-
antoa koskevaan yhteison menettelyyn, maksua on aiheellista pie-
nentdd, silloin kun hakijat ovat pk-yrityksid. Esimerkki pk-yrityk-
sen tunnusmerkkien tdyttymistd koskevat tiedot siséltdvéstd ilmoi-
tuksesta (') voisi toimia hakijan esittdiméné kirjallisena todisteena
siitd, ettd hakija on pk-yritys.

(") Komission tiedonanto 2003/C 118/03 (EUVL C 118, 20.5.2003, s. 5). Oi-

kaisu EUVL C 156, 4.7.2003, s. 14.



2006R1981 — FI — 28.06.2013 — 001.001 — 4

(13)  Asetukseen (EY) N:o 1829/2003 sisdltyy jo sdéntd, jonka mukaan
hakijoiden on suoritettava maksu, joten ennen tdmdn asetuksen
voimaantuloa hakemuksensa toimittaneet hakijat ovat jo tietoisia
tistd sddnnostd. Ndin ollen maksu olisi perittivd myds ennen
tdmén asetuksen voimaantuloa toimitetuista lupahakemuksista.

(14)  Yhteison vertailulaboratoriota asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liit-
teessd asetettujen tehtdvien ja velvollisuuksien suorittamisessa
avustavien kansallisten vertailulaboratorioiden olisi oltava mu-
kana eurooppalaisten gmo-laboratorioiden verkostossa, jonka ja-
senet edustavat huippuosaamista muuntogeenisten organismien
havaitsemisen alalla ja joilla on asiantuntemusta menetelmien ke-
hittdmisen, suorituskyvyn ja validoinnin, nédytteenoton sekd bio-
logisten ja mittausepavarmuuksien hallinnan alalla. Niiden olisi
liséiksi tdytettdva erityisvaatimukset silloin, kun niiden on avus-
tettava yhteisoén vertailulaboratoriota erityisesti havaitsemismene-
telmien testaamisessa ja validoinnissa kansainvélisten standardien
mukaisten yhteistyoni toteutettavien tutkimusten yhteydessa.

(15)  Jotta edistettiisiin vakautta ja tehokkuutta ja saataisiin validointi-
menettely tdmédn asetuksen mukaisesti toimintakuntoon, on vilt-
tdmétontd nimetd ne kansalliset vertailulaboratoriot, jotka sovel-
tuvat avustamaan yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismene-
telmien testaamisessa ja validoinnissa.

(16) Yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismenetelmien testaa-
misessa ja validoinnissa avustavien kansallisten vertailulaborato-
rioiden viliset suhteet ja niiden ja yhteison vertailulaboratorion
viliset suhteet olisi méadriteltdvé kirjallisella sopimuksella.

(17)  Sen vuoksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liitettd olisi muutetta-
va.

(18) Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvikeketjua ja
eldinten terveyttd késittelevdn pysyvdn komitean lausunnon mu-
kaiset,

ON ANTANUT TAMAN ASETUKSEN:

1 artikla

Kohde ja soveltamisala

Téssd asetuksessa vahvistetaan yksityiskohtaiset sddnnot asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 32 artiklan soveltamiseksi seuraavilta osin:

a) maksu niiden kustannusten kattamiseksi, joita aiheutuu yhteisoén ver-
tailulaboratorion ja kansallisten vertailulaboratorioiden tehtdvistd, si-
ten kuin ne mainitaan kyseisen asetuksen liitteessd; seké

b) kansallisten vertailulaboratorioiden perustaminen.
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2 artikla

Miaritelmat

Téssd asetuksessa tarkoitetaan:

YMl1

a) ’tdydelld validointimenetelmalld’

i) arviointia, joka toteutetaan kansallisten vertailulaboratorioiden
kanssa tehtdvan vertailumittauksen avulla sen selvittdmiseksi,
ovatko hakijan asettamat menetelmén vdhimmaisvaatimukset
asiakirjan “Definition of minimum performance requirements
for analytical methods of GMO testing” (GMO-testauksen ana-
lyysimenetelmien vdhimmdisvaatimusten maéérittely) mukaiset,
johon viitataan

— elintarvike- tai rehukdyttoon tarkoitettujen muuntogeenisten
kasvien, muuntogeenisid kasveja siséltédvien tai niistd koos-
tuvien elintarvikkeiden tai rehujen sekd muuntogeenisistd
kasveista valmistettujen tai muuntogeenisistd kasveista val-
mistettuja ainesosia sisdltdvien elintarvikkeiden taikka muun-
togeenisistd kasveista valmistettujen rehujen tapauksessa ko-
mission tdytdntéonpanoasetuksen (EU) N:o 503/2013 () liit-
teessd III olevassa 3.1 kohdan C alakohdan 4 alakohdassa,

— kaikissa muissa tapauksissa asetuksen (EY) N:o 641/2004
liitteessd I olevan 1 kohdan B alakohdassa;

ja

ii) hakijan esittimidn menetelmén toistettavuuden ja oikeellisuuden
arviointia.

b) ’pienelld ja keskisuurella yritykselld” komisson suosituksessa
2003/361/EY (?) madriteltyjd pienid ja keskisuuria yrityksié;

¢) ’kehitysmailla’ yleisen tullietuusjérjestelmén soveltamisesta 27 péi-
viand kesdkuuta 2005 annetun neuvoston asetuksen (EY) N:o
980/2005 () 2 artiklassa tarkoitettuja edunsaajamaita;

d) ’hakemuksella’ — kun késitettd kdytetddn tdsmentdmittd sen merki-
tystd — asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 tai 17 artiklan mukaisesti
toimitettua lupahakemusta, mukaan luettuina muun yhteison lainséa-
dédnnoén nojalla toimitetut hakemukset, jotka muutetaan tai joita tiy-
dennetddn kyseisen asetuksen 46 artiklan mukaisesti. Silld tarkoite-
taan lisdksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003 11 tai 23 artiklan mu-
kaisesti tehtdvid luvan uusimista koskevia hakemuksia seki kyseisen
asetuksen 9 artiklan 2 kohdan, 10 artiklan, 21 artiklan 2 kohdan tai
22 artiklan mukaisesti tehtdvdd lupien muuttamista, silloin kun yh-
teison vertailulaboratorion edellytetddn testaavan ja validoivan ha-
vaitsemis- ja tunnistamismenetelmén.

(') EUVL L 157, 8.62013, s. 1.
() EUVL L 124, 20.5.2003, s. 36.
() EUVL L 169, 30.6.2005, s. 1.
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3 artikla
Maksut

1. Hakijan on suoritettava yhteison vertailulaboratoriolle 30 000 eu-
ron suuruinen kiinted maksu jokaisesta hakemuksesta.

2. Yhteison vertailulaboratorio CRL vaatii hakijaa suorittamaan yli-
madrdisen 60 000 euron suuruisen maksun, jos seuraavassa sdddettyjen
vaatimusten mukaisesti edellytetddn yhden yksittdisen muuntogeeniseen
organismiin liittyvdn tapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelméan
tayttd validointimenettelyé:

a) tdytdntoonpanoasetuksen (EU) N:o 503/2013 liite III, kun hakemus
liittyy seuraaviin:

1) muuntogeeniset kasvit elintarvike- tai rehukayttoon;

il) muuntogeenisid kasveja sisdltdvit tai niistd koostuvat elintarvik-
keet tai rehut;

iii) muuntogeenisistd kasveista valmistetut tai muuntogeenisistd kas-
veista valmistettuja ainesosia siséltivét elintarvikkeet taikka tél-
laisista kasveista valmistetut rehut tai

b) kaikissa muissa tapauksissa asetuksen (EY) N:o 641/2004 liitteessé I
olevan 1 kohdan B alakohta.

Tédméd mdédrd kerrotaan niiden muuntogeenisiin organismeihin liittyvien
tapahtumien lukumaérilld, joille on tehtdva tdysi validointimenettely.

Yhteison vertailulaboratorio pienentéd yliméardisen maksun maérdad suh-
teessa kustannuksiin, jotka sddstyvit,

a) kun hakija toimittaa materiaalin, jota tarvitaan tdyden validointime-
nettelyn toteuttamiseen; ja/tai

b) kun hakija toimittaa tiedot, jotka liittyvdt yhteison vertailulaborato-
rion jo validoimiin ja julkaisemiin moduuleihin, kuten DNA:n eris-
tamistd koskeviin testausprotokolliin ja lajispesifisiin referenssimene-
telmiin.

3. Jos hakijan ehdottaman havaitsemismenetelmin validointikustan-
nukset ylittdvdt huomattavasti 1 ja 2 kohdassa mainittujen maksujen
madrdn, vaaditaan ylimdédrdinen maksu.

Yliméérdisen maksun on katettava 50 prosenttia kustannusten siitd osas-
ta, joka ylittdd 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen maksujen méarén.

4. Edelld 1 ja 2 kohdassa sdddetyt maksut lankeavat maksettaviksi
silloinkin, kun hakemus peruutetaan.

4 artikla
Pienennykset ja vapautukset
1. Jos hakija on pk-yritys tai sen kotipaikka sijaitsee jossakin kehitys-

maassa, 3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettuja maksuja pienennetédn 50
prosentilla.
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2. Jos sama havaitsemis- ja tunnistamismenetelmd sisdltyy saman
hakijan samaan muuntogeeniseen organismiin liittyvistd tuotteista aiem-
min tekeméién hakemukseen ja yhteison vertailulaboratorio on validoinut
ja julkaissut kyseisen menetelmén tai sen validointi on kesken, hakija
vapautetaan 3 artiklassa tarkoitetuista maksuista.

Jos yhteison vertailulaboratoriolle kuitenkin aiheutuu kustannuksia ase-
tuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddettyjen validointitehtdvien suorittami-
sesta, yhteison vertailulaboratorio voi perid hakijalta enimmé&ismaérdisen
30 000 euron maksun.

3. Edelld olevaa 3 artiklan 3 kohtaa ei sovelleta hakijoihin, jotka ovat
pk-yrityksid tai joiden kotipaikka sijaitsee jossakin kehitysmaassa, eiké
hakemuksiin, jotka on toimitettu ennen tdmédn asetuksen voimaantuloa.

5 artikla
Menettely

1. Hakijan on esitettdvd ndyttod siitd, ettd 3 artiklan 1 kohdassa
tarkoitettu 30 000 euron suuruinen kiinted maksu on suoritettu yhteisén
vertailulaboratoriolle, toimittaessaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 5 ar-
tiklan 3 kohdan j alakohdan tai 17 artiklan 3 kohdan j alakohdan mu-
kaisesti elintarvike- ja rehundytteet ja niiden vertailundytteet yhteison
vertailulaboratoriolle.

2. Jos tiyttd validointimenettelyd edellytetddn 3 artiklan 2 kohdan
mukaisesti, yhteison vertailulaboratorio ilmoittaa asiasta kirjallisesti ha-
kijalle ja vaatii kyseisen sddnnoksen mukaisesti maksettavan méddrén
suorittamista.

3. Jos yhteison vertailulaboratorio olettaa, ettd hakijan ehdottaman
havaitsemismenetelmén validointikustannukset ylittdvdat huomattavasti
3 artiklan 1 ja 2 kohdassa tarkoitettujen maksujen madrdn 3 artiklan 3
kohdan mukaisesti, se ilmoittaa kirjallisesti hakijalle ylimédaréisten kus-
tannusten arvioidun méaédrén.

Jos hakija kuukauden kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta peruuttaa
hakemuksensa, sen ei tarvitse suorittaa 3 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua
yliméérdistd maksua.

Kun havaitsemismenetelmén validointi on saatu paétdkseen, yhteison
vertailulaboratorio ilmoittaa hakijalle kirjallisesti havaitsemismenetelmén
validoinnista aiheutuneista tosiasiallisista ja asianmukaisesti perustel-
luista kustannuksista ja vaatii 3 artiklan 3 kohdan mukaisesti maksetta-
vaksi lankeavan maksun suorittamista.

4. Kun kustannuksia aiheutuu 4 artiklan 2 kohdan mukaisesti, yhtei-
son vertailulaboratorio ilmoittaa kirjallisesti hakijalle maksettavaksi lan-
keavan maksun méérin ja méédrdn perustelut.

5. Jos hakemus on toimitettu ennen tdmén asetuksen voimaantulopéi-
vad, yhteison vertailulaboratorio ilmoittaa kolmen kuukauden kuluessa
tistd paivimadrastd kirjallisesti hakijalle tapauksen mukaan 3 artiklan 1
tai 2 kohdan mukaisesti suoritettavan maksun miérén.
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6.  Jos maksun pienentdmisti haetaan 4 artiklan 1 kohdan mukaisesti,
hakemukseen on liitettdvé kirjallista nayttod siitd, ettd kyseisessd artik-
lassa vahvistetut edellytykset tiyttyvét. Yhteison vertailulaboratorio voi
tarvittaessa vaatia tdydentdvid tietoja.

7.  Hakijan on suoritettava edelld 2—5 kohdassa mainitut maksut 45
pdivan kuluessa ilmoituksen vastaanottamisesta.

Jos hakija ei ole toimittanut maksutositetta méérdajassa ja jos asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 liitteessd olevan 3 kohdan e alakohdassa tarkoitet-
tua arviointiraporttia ei ole vield toimitettu Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle (jdljempéné *viranomainen’), yhteison vertailulabora-
torio lykkdad raportin toimittamista viranomaiselle maksun saamiseen
saakka. Yhteison vertailulaboratorio ilmoittaa valittdmésti viranomai-
selle raporttinsa viivdstymisestd, jotta viranomainen voi tiedottaa asiasta
hakijalle ja toteuttaa asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 1 ja 2
kohdassa ja 18 artiklan 1 ja 2 kohdassa vaaditut mahdolliset lisdtoimen-
piteet.

6 artikla

Yhteison vertailulaboratoriota havaitsemis- ja
tunnistamismenetelmien testaamisessa ja validoinnissa avustavat
kansalliset vertailulaboratoriot

1.  Laboratorioiden, jotka avustavat yhteison vertailulaboratoriota ha-
vaitsemis- ja tunnistamismenetelmén testaamisessa ja validoinnissa, siten
kuin asetuksen (EY) N:o 1829/2003 6 artiklan 3 kohdan d alakohdassa
ja 18 artiklan 3 kohdan d alakohdassa sdddetdén, on tdytettdvd tdmén
asetuksen liitteessd I vahvistetut vdhimmaisvaatimukset.

Liitteessd II luetellut laboratoriot tdyttdvit kyseiset vaatimukset, ja ne
nimitetddn yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismenetelmén testaa-
misessa ja validoinnissa avustaviksi asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaisiksi kansallisiksi vertailulaboratorioiksi.

2. Yhteison vertailulaboratorion ja liitteessd II lueteltujen kansallisten
vertailulaboratorioiden on tehtévé kirjallinen sopimus, jossa médaritellddn
niiden viliset suhteet erityisesti rahoituksen osalta. Kirjallisessa sopi-
muksessa on erityisesti maérattava, ettd yhteison vertailulaboratorio ja-
kaa osan saamistaan maksuista kansallisille vertailulaboratorioille.

7 artikla

Raportointi

Yhteison vertailulaboratorion vastuulla on laatia vuosittain raportti ti-
min asetuksen tdytdntdon panemiseksi kunakin vuonna suoritetuista
toimista ja toimittaa se komissiolle. Asetuksen (EY) N:o 1829/2003
mukaiset kansalliset vertailulaboratoriot antavat vuosittaiseen raporttiin
oman panoksensa.
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Yhteison vertailulaboratorio voi lisdksi jérjestdd vuosittain kokouksen
kansallisten vertailulaboratorioiden kanssa vuosittaisen raportin laa-
timista varten.

8 artikla
Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 muuttaminen

Muutetaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liite timédn asetuksen liitteen
III mukaisesti.

9 artikla
Voimaantulo
Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivénd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jdsenvaltioissa.
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LITE 1

Yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismenetelmien testaamisessa ja
validoinnissa avustavia 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja laboratorioita
koskevat vaatimukset

Yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismenetelmén testaamisessa ja validoin-
nissa, kuten asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liitteessd olevan 3 kohdan d ala-
kohdassa sdddetddn, avustavien laboratorioiden on

a) oltava akkreditoitu tai akkreditoitavana standardin EN ISO/IEC 17025 (Tes-
taus- ja kalibrointilaboratorioiden pétevyys. Yleiset vaatimukset) tai vastaavan
kansainvilisen standardin mukaisesti sen varmistamiseksi, etta

— laboratoriolla on asiaan soveltuvaa pétevdd henkildstdd, jolla on riittdvd
koulutus muuntogeenisten organismien ja muuntogeenisten elintarvikkei-
den ja rehujen havaitsemiseksi ja tunnistamiseksi kdytettdvistd analyysime-
netelmistd,

— laboratoriolla on laitteet, joita tarvitaan muuntogeenisten organismien ja
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen analysoimiseksi,

— laboratoriolla on asianmukainen hallinto,

— laboratoriolla on teknisten raporttien tuottamiseen riittdvé tietojenkdsitte-
lyvalmius, joka mahdollistaa nopean tietojenvaihdon muiden havaitsemis-
menetelmien testaamiseen ja validointiin osallistuvien laboratorioiden
kanssa;

b) annettava takeet siitd, ettd niiden henkilGstd noudattaa luottamuksellisuutta
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 mukaisesti toimitettujen lupahakemusten tai
lupien uusimista tai muuttamista koskevien hakemusten késittelyssd tutkim-
uskohteiden, tietojen, tulosten tai tietojenvaihdon ja erityisesti kyseisen ase-

tuksen 30 artiklassa tarkoitettujen luottamuksellisten tietojen osalta.

~
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LITE I

Yhteison vertailulaboratoriota havaitsemismenetelmien testaamisessa ja
validoinnissa avustavat 6 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut kansalliset
vertailulaboratoriot

Belgique/Belgié
— Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W),

— Institut Scientifique de Santé Publique (ISP) — Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid (WIV),

— Instituut voor Landbouw- en Visserijonderzoek (ILVO);

Ceska republika

— Statni veterinarni ustav Jihlava (SVU lJihlava),

— Statni zdravotni ustav (SZU), Laboratof pro molekularné biologické metody
(LMBM), Centrum hygieny potravinovych fetézci v Brné,

— Statni zemé&délska a potravinaiskd inspekce (SZPI),
— Vysoka 3kola chemicko-technologicka v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny ustav rostlinné vyroby (VURV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),

— Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Plantedirektoratet, Laborato-
rium for Diagnostik i Planter, Fre og Foder;

Deutschland

— Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL),

— Berliner Betrieb fiir Zentrale Gesundheitliche Aufgaben (BBGes) — Institut
fir Lebensmittel, Arzneimittel und Tierseuchen (ILAT),

— Bundesinstitut fiir Risikobewertung,

— Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg,
— Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Ostwestfalen-Lippe,
— Institut fir Hygiene und Umwelt der Hansestadt Hamburg,

— Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und Fischerei —
Mecklenburg-Vorpommern (LALLF MV),

— Landesamt fiir Soziales, Gesundheits- und Verbraucherschutz — Abteilung F:
Verbraucherschutz, Veterindrmedizin, Lebensmittelhygiene und Molekular-
biologie,

— Landesamt fiir Umweltschutz Sachsen-Anhalt,

— Landesamt flir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt — Fachbereich Lebensmit-
telsicherheit,

— Landesbetrieb Hessisches Landeslabor — Standort Kassel,
— Landeslabor Brandenburg,
— Landeslabor Schleswig-Holstein,

— Landesuntersuchungsamt Rheinland-Pfalz — Institut fiir Lebensmittelchemie
Trier,

— Landesuntersuchungsanstalt fiir das Gesundheits- und Veterindrwesen Sa-
chsen (LUA),

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Rostock der LMS
Mecklenburg-Vorpommern,
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— Niedersichsisches Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicher-
heit (LAVES) — Lebensmittelinstitut (LI) Braunschweig,

— Séchsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft — Fachbereich Landwirtschaft-
liches Untersuchungswesen,

— Staatliche Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Augus-
tenberg (Baden-Wiirttemberg),

— Thiiringer Landesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz
(TLLV);

Eesti

— DNA analiiiisi laboratoorium, Geenitehnoloogia Instituut (GTI), Tallinna Teh-

nikaiilikool (TTU),

— Keemilise ja Bioloogilise Fiiiisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika la-
boratoorium (MG),

— Veterinaar-ja Toidulaboratoorium (VTL);

Ellada

— Ebfvikd Idpvpa Aypotikng Epevvog Epyactipio T'evetikng Tavtomoinomng
T'eopywaov Ipoidviov, Mikpoopyavicpdv kot EAéyyov Zmopov Zmopds yio
v Aviyvevon, I'evetikdv Tpomomomcewv,

— Ymnovpyeio Owovopiog kot Owovopkmv, I'evikny Atevbvvon I'evikov Xnpeiov
tov Kpdrovg (I'XK), AedBvvon Tpopipov — Abnva;

Espaiia

— Centro Nacional de Alimentacion, Agencia Espafiola de Seguridad Alimen-

tartia (CNA-AESA),

— Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion (LAA-MAPA);

France

— Groupement d’Intérét Public — Groupe d’Etude et de contrdle des Variétés et

des Semences (GIP-GEVES),

— Laboratoire de Phytopathologie et de méthodologies de la détection (INRA
Versailles),

— Laboratoire Direction Générale de la Consommation, de la Concurrence et de
la Répression des Fraudes de Strasbourg (Laboratoire de la DGCCRF de
Strasbourg),

— Laboratoire National de la Protection des Végétaux d'Orléans (LNPV Orlé-
ans);

Ireland

— The State Laboratory (SL), Celbridge;

Italia

— Ente Nazionale Sementi Elette (E.N.S.E.), Laboratorio Analisi Sementi,

— Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale per la Qualita degli Alimenti e
per i Rischi Alimentari (CNQARA),

— Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Regioni Lazio e Toscana, Centro di
Referenza Nazionale per la Ricerca di OGM (CROGM);

Kypros

— Tevikd ynueio tov kpdrovg (YxK);
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Latvija
— Partikas un veterinara dienesta Nacionalais diagnostikas centrs (PVD NDC);

Lietuva

— Nacionaliné Veterinarijos Laboratorija, GMO Tyrimy Skyrius;

Luxembourg

— Laboratoire National de Santé (LNS), Division du controle des denrées ali-
mentaires;

Magyarorszag

— Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI),
— Orszagos Mezbgazdasagi Min6sité Intézet, Kozponti Laboratorium (OMMI);

Nederland
— RIKILT Instituut voor Voedselveiligheid,

— Voedsel en Waren Autoriteit (VWA);

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Erndhrungssicherheit GmbH —
Kompetenzzentrum Biochemie (AGES - CC BIOC),

— Umweltbundesamt GmbH;

Polska

— Instytut Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk, Laboratorium Analiz
Modyfikacji Genetycznych Instytutu Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii
Nauk (GMOIBB), Warszawa,

— Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin (IHAR); Laboratorium Kontroli Ge-
netycznie Modyfikowanych Organizméw, Blonie,

— Instytut Zootechniki (National Feed Laboratory — NFL), Lublin,

— Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawc-
zego w Putawach, Putawy,

— Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej
(RLG);

Portugal

— Direccéo-Geral de Protecgdo das Culturas (DGPC), Laboratorio de Caracte-
rizagdo de Materiais de Multiplicagdo de Plantas (LCMMP),

— Instituto Nacional de Engenharia Tecnologia e Inovagdo (INETI), Laboratorio
para a Indastria Alimentar (LIA);

Slovenija
— Kmetijski institut Slovenije (KIS), Ljubljana,

— Nacionalni institut za biologijo (National institute of Biology, NIB), Ljublja-
na;
Slovensko

— Statny veterinarny a potravinovy ustav, Dolny Kubin (State Veterinary and
Food Institute Dolny Kubin),

— Ustav molekularnej biolégie SAV (Molecular Biology Institute of the Slovak
Academy of Slovakia),

— Ustredny kontrolny a skagobny tustav ponohospodarsky, Oddelenie moleku-
larnej bioldgie Bratislava, (Central Control and Testing Institute of Agriculture);
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Suomi/Finland

— Tullilaboratorio

Sverige

— Livsmedelsverket (SLV)

United Kingdom

— Central Science Laboratory (CSL),
— LGC Limited (LGC),

— Scottish Agricultural Science Agency (SASA).
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LITE 1

Asetuksen (EY) N:o 1829/2003 liitteeseen tehtivit muutokset

Korvataan 2, 3 ja 4 kohta seuraavasti:

2. Téssa liitteessa esitettyjen tehtdvien ja velvoitteiden suorittamisessa yhteisén
vertailulaboratoriota avustavat 32 artiklassa tarkoitetut kansalliset vertailula-
boratoriot, joita pidetddn sellaisen yhteenliittyméin jésenind, josta kdytetddn
nimitystd “eurooppalainen gmo-laboratorioiden verkosto”.

3. Yhteison vertailulaboratorio vastaa erityisesti seuraavista tehtavista:

a) asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden vastaan-
ottaminen, valmistaminen, varastointi, ylldpito ja jakelu eurooppalaisen
gmo-laboratorioiden verkoston jdsenille edellyttien, ettd ndiltd jéseniltd
saadaan vakuutus siitd, ettd ne tarvittaessa kisittelevit saamiaan tietoja
luottamuksellisina;

b

=

asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden jakelu ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 (*) 33 artiklassa tarkoitetuille kansallisille ver-
tailulaboratorioille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen
32 artiklassa vahvistettuja yhteison vertailulaboratorioiden vastuualueita;
edellytyksend on kuitenkin, ettd ndiltd laboratorioilta saadaan vakuutus
siitd, ettd ne tarvittaessa késittelevdt saamiaan tietoja luottamuksellisina;

C

~

elintarvikkeen tai rehun markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
esittdmien tietojen arviointi ndytteenotto- ja havaitsemismenetelmén testaa-
miseksi ja validoimiseksi;

d

=

muunnostapahtuman havaitsemismenetelmén, mukaan lukien niytteenotto,
ja tunnistamismenetelmén testaaminen ja validointi ja soveltuvissa tapauk-
sissa muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmén testaa-
minen ja validointi elintarvikkeissa tai rehuissa;

(S

~

kattavien arviointiraporttien toimittaminen elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle.

4. Yhteison vertailulaboratorio on mukana tdssi liitteessd kuvattujen tehtdvien
tuloksia koskevien riitojen ratkaisussa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 32 artiklassa vahvistettuja yhteison vertailulabo-
ratorioiden vastuualueita.

(*) EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.”



