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REGULAMENTO (CE) N.° 1981/2006 DA COMISSAO
de 22 de Dezembro de 2006

que estabelece regras de execucdo do artigo 32.° do Regulamento

(CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que

respeita ao laboratério comunitirio de referéncia para os
organismos geneticamente modificados

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (1),
nomeadamente o quinto paragrafo do artigo 32.°,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 prevé que um laboratério
comunitario de referéncia (LCR) ficard encarregado de certas
competéncias e funcdes estabelecidas nesse regulamento. Prevé
ainda que o LCR sera assistido por laboratérios nacionais de
referéncia.

(2)  Os métodos de deteccao e identificacdo que devem ser testados e
validados pelo LCR, bem como as amostras ¢ as amostras de
controlo, devem cumprir o disposto no Regulamento (CE)
n.° 641/2004 da Comissdo, de 6 de Abril de 2004, que estabelece
normas de execucdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho no que respeita aos pedidos
de autorizacdo de novos géneros alimenticios e alimentos para
animais geneticamente modificados, @ comunicagdo de produtos
existentes e a presenca acidental ou tecnicamente inevitavel de
material geneticamente modificado que tenha sido objecto de uma
avaliagdo de risco favoravel (3).

(3) E necessario estabelecer regras de execugdo do artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

(4 A contribui¢do financeira a pagar pelos requerentes de autoriza-
¢des em conformidade com o artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 deve ser utilizada unicamente para suportar os
custos das actividades e fungdes definidas no anexo a esse regu-
lamento. O LCR deve ser autorizado a cobrar uma contribuigao
financeira aos requerentes no que se refere a novas autorizagoes,
a renovagdo de autorizagdes e a modificacdo de autorizagdes,
sempre que adequado.

(5) O montante da contribui¢do financeira deve ser determinado
tendo em conta a carga de trabalho a realizar pelo LCR em
cada caso, dependendo do nivel de ensaio e validagdo do método
j4 atingido antes da apresentacdo do pedido de autorizagdo.

(') JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
() JO L 102 de 7.4.2004, p. 14.
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Importa incentivar os requerentes a fornecer dados que fagam
referéncia a modulos ja validados e publicados pelo LCR, a
fim de facilitar ndo s6 a elaboracdo do processo de pedido,
como também a validacdo do método de detecgio.

Deve ser cobrada uma contribui¢do financeira fixa destinada a
contribuir para suportar os custos decorrentes da analise exaustiva
dos dados e da verificagdo laboratorial interna do método e das
amostras recebidas, a efectuar pelo LCR sempre que ¢ apresen-
tado um novo método.

Deve ser cobrada uma contribuicdo financeira adicional aos re-
querentes se a validacdo do método proposto exigir um estudo
colectivo que envolva laboratérios nacionais de referéncia, por
forma a cumprir os critérios referidos no anexo 1 do Regula-
mento (CE) n.° 641/2004.

O montante das contribui¢des financeiras deve cobrir os custos
directamente associados as tarefas de validagdo a efectuar. Tais
custos incluem, em particular, as despesas de pessoal, os reagen-
tes e outro material descartavel, a distribuicdo de material aos
membros da Rede Europeia de Laboratérios para os OGM
(ENGL), se for o caso, e os custos administrativos. Esse montante
deve ser calculado com base na experiéncia obtida pelo Centro
Comum de Investigacdo da Comissdo em matéria de validagdo de
métodos de detecgdo, inclusivamente em colaboragdo com mem-
bros da ENGL, e ndo deve exceder os custos reais decorrentes da
realizagdo da validagdo.

Se os custos da validagdo realizada no contexto de um pedido de
autorizacdo especifico excederem substancialmente o montante
das contribuigdes financeiras previstas no presente regulamento,
o LCR deve poder cobrar ao requerente uma contribui¢do suple-
mentar. Neste caso, o requerente deve poder ser eximido do
pagamento da contribuicdo suplementar se retirar o seu pedido
dentro de um determinado prazo.

Deve tomar-se em devida conta o caso especifico da investigacdo
biotecnoldgica realizada em paises em desenvolvimento. Por con-
seguinte, deve prever-se uma redugdo do montante da contribui-
¢do financeira quando a sede do requerente de autorizagdo estiver
situada num pais em desenvolvimento.

A fim de facilitar a participacdo das pequenas e médias empresas
(PME) no procedimento comunitario de autorizagdo de géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados,
convém prever uma reduc¢do da contribuicdo financeira quando o
requerente ¢ uma PME. O modelo de declaragdo relativa a in-
formagdes sobre a qualidade de PME de uma empresa (') poderia
ser utilizado como documento comprovativo do estatuto de PME
dos requerentes.

(") Comunicagéo da Comissdo 2003/C 118/03 (JO C 118 de 20.5.2003, p. 5).

Rectificagdo no JO C 156 de 4.7.2003, p. 14.
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(13) O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 determina ja que os reque-
rentes devem pagar uma contribuicdo financeira, pelo que os
requerentes que tenham apresentado pedidos antes da entrada
em vigor do presente regulamento t€ém conhecimento desta regra.
Por conseguinte, deve ser exigida uma contribui¢do financeira
também no caso de pedidos de autorizagdo apresentados antes
da data de entrada em vigor do presente regulamento.

(14)  Os laboratorios nacionais de referéncia que assistem o LCR no
desempenho das fungdes e competéncias previstas no anexo do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 devem fazer parte da Rede
Europeia de Laboratérios para os OGM (ENGL), cujos membros
se encontram na vanguarda no dominio da deteccdo de OGM,
incluindo no que respeita ao desenvolvimento, desempenho e
validacdo de métodos, a amostragem e a gestdo das incertezas
bioldgicas e analiticas. Devem, além disso, cumprir determinados
requisitos sempre que tiverem de prestar assisténcia ao LCR es-
pecificamente para o ensaio e validagdo de métodos de detecgdo
no contexto de estudos colectivos, efectuados de acordo com
normas internacionais.

(15)  Por razdes de estabilidade e eficacia, e para que o procedimento
de validag@o possa ser aplicado em conformidade com o presente
regulamento, é necessario designar os laboratdrios nacionais de
referéncia aptos a assistir o LCR no ensaio e¢ validagdo de mé-
todos de detecgao.

(16) A relagdo entre os laboratorios nacionais de referéncia que assis-
tem o LCR no ensaio e validacdo de métodos de detecgdo e entre
estes e o LCR deve ser definida por acordo escrito.

(17) O anexo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 deve ser alterado
em conformidade.

(18) As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar e da Satde Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece regras de execugdo do artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 no tocante:

a) a contribui¢do para os custos decorrentes do desempenho das fun-
¢oes do laboratorio comunitario de referéncia (LCR) e dos laborato-
rios nacionais de referéncia, definidas no anexo do referido regula-
mento; €

b) a designacdo de laboratorios nacionais de referéncia.
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Artigo 2.°
Defini¢coes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
VM1
a) «Procedimento de validacdo completo»

i) a avaliacdo, através de um ensaio interlaboratorial envolvendo
laboratorios nacionais de referéncia, dos critérios de desempenho
do método estabelecidos pelo requerente em conformidade com
o documento intitulado «Definicdo de requisitos minimos de
desempenho para métodos analiticos aplicaveis aos testes de
OGM» referido:

— no caso de plantas geneticamente modificadas para utilizagao
em géneros alimenticios ou alimentos para animais, de gé-
neros alimenticios ou alimentos para animais que contenham
ou sejam constituidos por plantas geneticamente modificadas
e de alimentos produzidos a partir de ou que contenham
ingredientes produzidos a partir de plantas geneticamente
modificadas ou alimentos para animais produzidos a partir
de plantas geneticamente modificadas, no ponto 3.1.C.4 do
anexo III do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 503/
2013 (1),

— em todos os outros casos, no ponto 1.B do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 641/2004,

e

ii) a avaliagdo da precisdo e do rigor do método apresentado pelo
requerente.

VB

b) «Pequenas e médias empresas (PME)», as pequenas ¢ médias em-
presas tal como definidas na Recomendagdo 2003/361/CE da Co-
missdo (3).

¢) «Paises em desenvolvimento», os paises beneficiarios referidos no
artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 980/2005 relativo a aplicacdo de
um sistema de preferéncias pautais generalizadas ().

d) «Pedido», quando o termo ¢ utilizado sem outra especificagdo, um
pedido de autorizagdo apresentado nos termos do artigo 5.° ou 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, incluindo os pedidos apresen-
tados nos termos de outra legislagdo comunitaria que sejam trans-
formados ou completados nos termos do artigo 46.° do referido
regulamento. Este termo refere-se também aos pedidos de renovagao
de autorizagdes nos termos do artigo 11.° ou 23.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003 ¢ aos pedidos de alteracdo de autorizagdes de
acordo com o n.° 2 do artigo 9.°, o artigo 10.°, o n.° 2 do artigo 21.°
ou o artigo 22.° do mesmo regulamento, quando o LCR ¢é chamado
a testar e validar um método de deteccdo e identificacdo.

(') JO L 157 de 8.6.2013, p. 1.
() JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
() JO L 169 de 30.6.2005, p. 1.
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Artigo 3.°

Contribuicoes

1.  Os requerentes pagarao ao LCR uma contribui¢do fixa de 30 000
EUR por cada pedido.

2. O LCR solicitard ao requerente uma contribui¢do adicional de
60 000 EUR sempre que for necessario um procedimento de validagdo
completo de um método de detecdo e identificacdo de um evento OGM
unico, de acordo com os requisitos previstos nas seguintes disposi¢des:

a) Anexo III do Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 503/2013, quando
o pedido diz respeito a:

i) plantas geneticamente modificadas para utilizagdo em géneros
alimenticios ou alimentos para animais,

ii) géneros alimenticios ou alimentos para animais que contenham
ou sejam constituidos por plantas geneticamente modificadas,

iii) géneros alimenticios produzidos a partir de ou que contenham
ingredientes produzidos a partir de plantas geneticamente modi-
ficadas ou alimentos para animais produzidos a partir dessas
plantas; ou

b) Ponto 1.B do anexo I do Regulamento (CE) n.° 641/2004, em todos
0S outros casos.

Este montante sera multiplicado pelo nimero de eventos OGM a sub-
meter a uma validacdo completa.

O LCR reduzira o montante da contribui¢do adicional na propor¢do das
economias de custos obtidas sempre que:

a) o material necessario para efectuar o procedimento de validagdo
completo for fornecido pelo requerente; e/ou

b) o requerente fornecer dados que fazem referéncia a modulos, tais
como protocolos de extraccdo de ADN e sistemas de referéncia
especificos de uma determinada espécie, ja validados e publicados
pelo LCR.

3.  Se os custos da validacdo do método de detec¢do proposto pelo
requerente excederem substancialmente o montante das contribui¢des
financeiras mencionadas nos n.° 1 e 2, sera pedida uma contribui¢io
suplementar.

A contribuicdo suplementar deve corresponder a 50 % da parte dos
custos que excede o montante das contribui¢des referidas nos n.°s 1 e 2.

4. As contribuigdes previstas nos n.°s 1 e 2 continuam a ser devidas
em caso de retirada do pedido.

Artigo 4.°
Reducdes e isencdes
1. Se o requerente for uma PME ou tiver a sua sede num pais em

desenvolvimento, as contribui¢des financeiras referidas nos n.°s 1 ¢ 2 do
artigo 3.° serdo reduzidas em 50 %.
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2. Se o mesmo método de detec¢do e identificagdo tiver ja sido
incluido num anterior pedido apresentado pelo mesmo requerente para
produtos relacionados com o mesmo OGM e esse método tiver sido
validado e publicado pelo LCR, ou se estiver em curso o respectivo
procedimento de validagdo, o requerente ficara isento do pagamento das
contribui¢des financeiras referidas no artigo 3.°

Todavia, se a execugdo das actividades de validagdo previstas no Re-
gulamento (CE) n.° 1829/2003 acarretar custos para o LCR, este pode
cobrar ao requerente uma contribui¢do maxima de 30 000 EUR.

3. O n° 3 do artigo 3.° ndo serd aplicavel se o requerente for uma
PME ou tiver a sua sede num pais em desenvolvimento, nem a pedidos
apresentados antes da entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 5.°

Procedimento

1. O requerente deve fornecer prova do pagamento ao LCR da con-
tribuicdo fixa de 30 000 EUR referida no n.° 1 do artigo 3.° quando
transmitir as amostras do género alimenticio ou do alimento para ani-
mais e as respectivas amostras de controlo ao LCR, em conformidade
com o n.° 3, alinea j), do artigo 5.° ou o n.° 3, alinea j), do artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

2. Se for necessario efectuar um procedimento de validagdo comple-
to, como previsto no n.° 2 do artigo 3.°, o LCR notificara o requerente,
por escrito, deste facto e solicitard o pagamento do montante devido nos
termos da referida disposicao.

3. Se, como previsto no n.° 3 do artigo 3.°, o LCR considerar que os
custos da validagdo do método de detecgdo proposto pelo requerente
poderdo exceder substancialmente o montante das contribui¢des finan-
ceiras referidas nos n.° 1 e 2 do artigo 3.°, o LCR notificara o reque-
rente, por escrito, do montante estimado dos custos adicionais.

A contribui¢do suplementar referida no n.° 3 do artigo 3.° ndo sera
devida se o requerente retirar o seu pedido no prazo de um més a contar
da data de recepcao da notificacdo.

Uma vez concluida a validagdo do método de detec¢do, o LCR notifi-
cara o requerente por escrito dos custos reais, devidamente justificados,
suportados ao efectuar essa validagdo e solicitard o pagamento da con-
tribuicdo devida em conformidade com o n.° 3 do artigo 3.°

4. Se o LCR tiver de suportar custos, como previsto no n.° 2 do
artigo 4.°, notificara o requerente por escrito do montante da contribui-
¢do devida, incluindo uma justificagdo desse montante.

5. Caso tenha sido apresentado um pedido antes da data de entrada
em vigor do presente regulamento, o LCR notificara o requerente por
escrito, no prazo de trés meses a contar dessa data, do montante da
contribui¢do financeira a pagar de acordo com os n.°* 1 e 2 do artigo 3.°,
conforme o caso.
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6. Caso seja solicitada uma redugdo da contribuicdo em conformi-
dade com o n.° 1 do artigo 4.°, o pedido deve ser acompanhado de
documentos que comprovem que as condigdes estabelecidas nesse artigo
sdo cumpridas. O LCR pode solicitar informacdes suplementares, se
necessario.

7. As contribui¢des mencionadas nos n.% 2 a 5 devem ser pagas pelo
requerente no prazo de 45 dias a contar da data de recepcdo da notifi-
cagao.

Se o requerente ndo fornecer prova do pagamento dentro do prazo
previsto, e se o relatério de avaliagdo referido na alinea e¢) do ponto
3 do anexo ao Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ndo tiver ainda sido
enviado a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos (a
«autoridade»), o LCR nao transmitird o referido relatorio a autoridade
enquanto ndo receber o pagamento devido. O LCR comunicara imedia-
tamente & autoridade o diferimento do relatério, para que esta possa
informar o requerente e tomar quaisquer outras medidas necessarias
em conformidade com os n. 1 ¢ 2 do artigo 6.° ¢ 0os n.° 1 ¢ 2 do
artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 6.°

Laboratoérios nacionais de referéncia que assistem o LCR no ensaio
e validacao dos métodos de deteccao e identificacao

1.  Os laboratorios que assistem o LCR no ensaio e validacdo dos
métodos de deteccdo e identificagdo, conforme previsto no n.° 3, alinea
d), do artigo 6.° e no n.° 3, alinea d), do artigo 18.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003, devem satisfazer as exigéncias minimas enunciadas
no anexo I do presente regulamento.

Os laboratérios indicados no anexo II satisfazem actualmente essas
exigéncias e sdo, por conseguinte, designados laboratdrios nacionais
de referéncia nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, encarre-
gados de assistir o LCR no ensaio e validacdo dos métodos de detecgdo.

2. O LCR e os laboratorios nacionais de referéncia indicados no
anexo II devem celebrar um acordo escrito que defina as relagdes entre
eles, designadamente no que respeita a questdes financeiras. Em espe-
cial, o acordo escrito deve prever a obrigagdo de o LCR pagar aos
laboratorios nacionais de referéncia uma parte das contribui¢des finan-
ceiras que receber.

Artigo 7.°

Apresentaciao de relatorios

O LCR ¢ responsavel por preparar e apresentar a Comissdo um relatorio
anual sobre as actividades decorrentes da execugdo do presente regula-
mento. Os laboratorios nacionais de referéncia designados ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 devem contribuir para este relatorio
anual.
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O LCR pode ainda organizar uma reunido anual com os laboratdrios
nacionais de referéncia, com vista a elaboragdo do relatorio anual.

Artigo 8.°
Alteracao do Regulamento (CE) n.° 1829/2003

O anexo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ alterado em conformi-
dade com o anexo III do presente regulamento.

Artigo 9.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e
directamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Exigéncias aplicaveis aos laboratérios que assistem o laboratorio
comunitario de referéncia no ensaio e validacio de métodos de deteccio,
referidas no n.° 1 do artigo 6.°

Os laboratérios que assistem o laboratdrio comunitario de referéncia no ensaio e
validagdo do método de deteccdo, conforme previsto na alinea d) do ponto 3 do
anexo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, devem:

a) Estar acreditados, ou em processo de acreditagdo, nos termos da norma EN
ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos gerais relativos a competéncia dos labora-
torios de ensaio e de calibragdo», ou de uma norma internacional equivalente
que garanta que os laboratorios:

— dispdem de pessoal devidamente qualificado com formagdo adequada no
que respeita aos métodos analiticos utilizados para a deteccdo e identifi-
cagdo de OGM em géneros alimenticios e alimentos para animais geneti-
camente modificados,

— possuem o equipamento necessario para realizar andlises de OGM nos
géneros alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados,

— dispdem de uma infra-estrutura administrativa adequada,

— tém suficiente capacidade de tratamento de dados para produzir relatorios
técnicos e permitir uma rapida comunicagdo com os restantes laboratorios
que participam no ensaio e validagdo de métodos de detecgdo;

b

~

Assegurar o respeito, por parte do seu pessoal, dos aspectos confidenciais de
assuntos, dados, resultados ou comunicagdes relacionados com o tratamento
dos pedidos de autorizacdo, de renovacdo de autorizagdes ou de alteragdo de
autorizagdes apresentados nos termos do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e,
em particular, da informacgdo confidencial referida no artigo 30.° do mesmo
regulamento.
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Anexo 11

Laboratoérios nacionais de referéncia que assistem o LCR no ensaio e
validacdo de métodos de deteccio, referidos no n.° 1 do artigo 6.°

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 Jihlava),

— Statni zdravotni tstav (SZU), Laboratof pro molekuldrné biologické metody
(LMBM), Centrum hygieny potravinovych fetézcti v Brné,

— Statni zemé&délska a potravinaiskd inspekce (SZPI),
— Vysoka 8kola chemicko-technologické v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny Ustav rostlinné vyroby (VURYV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),

— Ministeriet for Fedevarer, 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
fiir Lebensmittel, Arzneimittel und Tierseuchen (ILAT),

— Bundesinstitut fiir Risikobewertung,

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

— Landesamt fiur 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 fiir 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 Sach-
sen (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 Landwirtschaf-
tliches 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 Or-
léans);

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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ANEXO 111

Alterag¢do do anexo do Regulamento (CE) n.® 1829/2003

Os pontos 2, 3 e 4 sdo substituidos pelo seguinte:

«2. Para o exercicio das competéncias e fungdes definidas no presente anexo, o
laboratério comunitario de referéncia sera assistido pelos laboratdrios nacio-
nais de referéncia referidos no artigo 32.°, que serdo, por conseguinte, con-
siderados membros do consoércio designado por “Rede Europeia de Labora-
torios para os OGM”.

3. O laboratdrio comunitario de referéncia sera responsavel, nomeadamente, por:

a) receber, preparar, armazenar, manter e distribuir aos membros da Rede
Europeia de Laboratérios para os OGM as amostras de controlo positivas
e negativas adequadas, sob reserva da garantia dada por esses membros de
que o caracter confidencial dos dados recebidos sera respeitado;

b) sem prejuizo das responsabilidades dos laboratérios comunitarios de refe-
réncia estabelecidas no artigo 32.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), distribuir aos laboratérios nacio-
nais de referéncia na acep¢do do artigo 33.° do mesmo regulamento as
amostras de controlo positivas e negativas adequadas, sob reserva da
garantia dada por esses laboratorios de que o cardcter confidencial dos
dados recebidos sera respeitado;

c) avaliar os dados fornecidos pelo requerente da autorizagdo de colocag@o
no mercado do género alimenticio ou do alimento para animais, com vista
a testar e validar o método de amostragem e de detecgdo;

d

=

testar e validar o método de detecgdo, incluindo a amostragem e identifi-
cagdo da construgdo usada na transformacdo e, se for caso disso, de
detecgdo e identificacdo da construgdo usada na transformacdo no género
alimenticio ou no alimento para animais;

e) apresentar a autoridade relatorios de avaliagdo completos.

4. O laboratorio comunitario de referéncia tera um papel a desempenhar na
resolugdo de litigios relativos aos resultados das fungdes definidas no pre-
sente anexo, sem prejuizo das responsabilidades dos laboratorios comunita-
rios de referéncia estabelecidas no artigo 32.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004.

(*) JO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Rectificagdo no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1.».



