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REGULAMENTUL (CE) NR. 1981/2006 AL COMISIEI
din 22 decembrie 2006

privind normele de aplicare a articolului 32 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului in ceea ce
priveste laboratorul comunitar de referintd pentru organismele

modificate genetic

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand In vedere Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic (1), in special articolul 32 para-
graful al cincilea,

intrucat:

()

@

3)

“

(%

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede ca un laborator
comunitar de referintd (LCR) sa Indeplineascd anumite atributii
si sarcini stabilite In regulamentul mentionat anterior. Prevede, de
asemenea, ca LCR sa fie asistat de laboratoarele nationale de
referinta.

Metodele de detectie si identificare care trebuie testate si validate
de catre LCR, precum si probele si probele de control trebuie sa
indeplineasca cerintele prevazute de Regulamentul (CE)
nr. 641/2004 al Comisiei din 6 aprilie 2004 privind normele de
aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului
European si al Consiliului in ceea ce priveste cererea de auto-
rizare a noilor produse alimentare si furaje modificate genetic,
notificarea produselor existente si prezenta Intamplatoare sau
tehnic inevitabild a unui material modificat genetic care a facut
obiectul unei evaludri de risc si a obtinut un aviz favorabil (?).

Este necesar sa se prevada norme de aplicare a articolului 32 din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Contributia financiard care trebuie platitda de catre solicitanti in
conformitate cu articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
ar trebui utilizatd numai in scopul suportarii costurilor atributiilor
si sarcinilor prevazute in anexa la acest regulament. LCR ar
trebui sa fie autorizat sa perceapa o contributie financiard solici-
tantilor pentru autorizatiile noi, pentru reinnoirea autorizatiilor,
precum si In eventualitatea unei modificéri a autorizatiilor, dupa
caz.

Stabilirea cuantumului contributiei financiare ar trebui si tina
seama de volumul de munca ce trebuie depusa de catre LCR in
fiecare caz, in functie de nivelul metodei de testare si validare
deja efectuate anterior depunerii cererii de autorizare.

L 268, 18.10.2003, p. 1.

L 102, 7.4.2004, p. 14.
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Solicitantii ar trebui incurajati sa furnizeze date care se refera la
modulele deja validate si publicate de catre LCR, pentru a facilita
atat intocmirea dosarului privind cererea, cat si validarea metodei
de detectie.

Ar trebui perceputd o contributie financiard forfetard pentru a
contribui la acoperirea costurilor ocazionate de analiza completa
a datelor si de verificarea internd de laborator a metodei si a
probelor primite, ce trebuie efectuate de catre LCR in toate
cazurile in care este prezentatd o noud metoda.

Ar trebui perceputd o contributie financiard suplimentard din
partea solicitantilor atunci cand validarea metodei propuse
necesitd efectuarea unui studiu de colaborare care implica labo-
ratoarele nationale de referintd, in scopul respectdrii criteriilor
mentionate in anexa I la Regulamentul (CE) nr. 641/2004.

Cuantumul contributiilor financiare ar trebui sd acopere costurile
asociate direct cu sarcinile de validare care trebuie indeplinite.
Acestea includ, in special, forta de muncd, reactivii si alte
materiale consumabile asociate, distribuirca materialului catre
membrii Retelei europene de laboratoare pentru OMG-uri
(ENGL), dupd caz, precum si costurile administrative. Acestea
ar trebui calculate pe baza experientei dobandite de Centrul
Comun de Cercetare al Comisiei pe parcursul efectuarii vali-
darilor metodelor de detectie, inclusiv al colaborarii cu membri
ai ENGL, dupa caz, si ar trebui sd nu depdseasca cheltuielile
efective ocazionate de procesul de desfasurare a validarii.

in cazul in care cheltuielile de validare pentru o anumita cerere de
autorizare depasesc substantial cuantumul contributiilor financiare
prevazute de prezentul regulament, LCR ar trebui sa poatd sa
perceapi o contributie suplimentard din partea solicitantului. in
acest caz, solicitantul ar trebui sa aiba dreptul de a fi scutit de la
plata contributiei suplimentare In cazul in care 1si retrage cererea
intr-un termen stabilit.

Ar trebui acordata atentia cuvenitd cazului specific al cercetarii
biotehnologice efectuate in tarile in curs de dezvoltare. Prin
urmare, ar trebui prevazutd o reducere a cuantumului contributiei
financiare in cazul in care sediul central al solicitantului auto-
rizarii se afld intr-o tard in curs de dezvoltare.

Pentru a facilita participarea intreprinderilor mici si mijlocii
(IMM-uri) la procedura comunitard de autorizare a produselor
alimentare si a furajelor modificate genetic (MG), este oportun
sd se prevada o contributie financiard redusd in cazul in care
solicitantii sunt IMM-uri. Modelul de declaratie cu privire la
informatiile referitoare la calificarea unei Iintreprinderi ca
IMM (') ar putea constitui dovada scrisa ce trebuie furnizatd de
catre solicitanti in ceea ce priveste statutul lor de IMM.

(") Comunicarea 2003/C 118/03 a Comisiei (JO C 118, 20.5.2003, p. 5). Recti-

ficare publicatd in JO C 156, 4.7.2003, p. 14.
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(13) Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede deja regula ca solici-
tantii ar trebui sd achite o contributie financiara, astfel incat orice
solicitant care a depus o cerere inainte de intrarea in vigoare a
prezentului regulament are cunostinti de aceasti reguld. in
consecintd, contributia financiard ar trebui sa fie solicitatd si
pentru cererile de autorizare depuse inainte de data intrarii in
vigoare a prezentului regulament.

(14) Laboratoarele nationale de referintd care asista LCR in inde-
plinirea atributiilor si sarcinilor stabilite in anexa la Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 ar trebui s faca parte din Reteaua europeana
de laboratoare pentru OMG-uri (ENGL), ai céarei membri
reprezintd cei mai buni experti in domeniul detectieci OMG-
urilor, incluzénd cunostintele de specialitate In ceea ce priveste
dezvoltarea de metode, performanta si validarea, prelevarea de
probe si gestionarea incertitudinilor biologice si analitice.
Acestea ar trebui sd respecte si cerintele specifice in cazul in
care trebuie sd asiste LCR in mod specific pentru testarea si
validarea metodelor de detectie In contextul studiilor de cola-
borare in conformitate cu standardele internationale.

(15)  in interesul stabilitatii si eficacitatii si pentru a face procedura de
validare operationala in conformitate cu prezentul regulament,
este necesar sd se desemneze laboratoarele nationale de
referintd Tn masurd sd asiste LCR la testarea si validarea
metodelor de detectie.

(16) Relatia dintre laboratoarele nationale de referinta care asistda LCR
la testarea si validarea metodelor de detectie si dintre acestea si
LCR ar trebui sa faca obiectul unui acord scris.

(17)  Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 ar trebui modificata
in consecinta.

(18) Masurile prevazute de prezentul regulament sunt in conformitate
cu avizul Comitetului permanent pentru lantul alimentar si
sdnatatea animala,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Obiectul si domeniul de aplicare
Prezentul regulament stabileste norme de aplicare a articolului 32 din

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 in ceea ce priveste:

(a) contributia la costurile efectuate pentru executarea sarcinilor labora-
torului comunitar de referintd (LCR) si ale laboratoarelor nationale
de referintd prevazute in anexa la regulamentul mentionat anterior si

(b) infiintarea laboratoarelor nationale de referinta.
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Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplicd urmatoarele definitii:

VM1

(a) ,procedura de validare completa” inseamna:

(i) evaluarea prin intermediul unei testdri interlaboratoare, care
implica laboratoarele nationale de referintd, a criteriilor de
performantd ale metodei stabilite de solicitant in conformitate
cu documentul intitulat ,,Definirea cerintelor minime de
performantd aplicabile metodelor analitice de testare a OMG-
urilor” la care se face referire:

— in cazul plantelor modificate genetic destinate utilizérii in
alimente sau furaje, al alimentelor sau furajelor care contin
sau sunt compuse din plante modificate genetic si al
alimentelor produse din sau care contin ingrediente
produse din plante modificate genetic sau al furajelor
produse din plante modificate genetic, la punctul 3.1C.A4.
din anexa III la Regulamentul de punere in aplicare (UE)
nr. 503/2013 al Comisiei (1);

— 1n toate celelalte cazuri, la punctul 1 litera (B) din anexa I
la Regulamentul (CE) nr. 641/2004;

si

(ii) evaluarea preciziei si acuratetii metodei puse la dispozitie de
solicitant.

(b) ,intreprinderi mici si mijlocii (IMM)” inseamnd intreprinderile mici
si mijlocii, astfel cum sunt definite iIn Recomandarea 2003/361/CE
a Comisiei (%);

(c) ,.tari in curs de dezvoltare” inseamna tarile beneficiare mentionate
la articolul 2 din Regulamentul (CE) nr. 980/2005 al Consiliului
din 27 iunie 2005 de aplicare a unui sistem de preferinte tarifare
generalizate (3);

(d) ,.cerere”, atunci cand se utilizeaza fara alte specificatii, Inseamna o
cerere de autorizare depusd in conformitate cu articolul 5 sau
articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, inclusiv
cererile depuse In temeiul altor acte din legislatia comunitara
care sunt transformate sau completate in conformitate cu
articolul 46 din regulamentul mentionat anterior. Se refera, de
asemenea, §i la cererile de reinnoire a autorizatiilor in conformitate
cu articolul 11 sau articolul 23 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si la modificarile de autorizatii in conformitate cu
articolul 9 alineatul (2), articolul 10, articolul 21 alineatul (2) sau
articolul 22 din regulamentul mentionat anterior, in cazul in care
LCR este solicitat sa testeze si sd valideze o metoda de detectie si
identificare.

(1) JO L 157, 8.6.2013, p. 1.
() JO L 124, 20.5.2003, p. 36.
¢) JO L 169, 30.6.2005, p. 1.
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Articolul 3

Contributii

(1)  Pentru fiecare cerere, se plateste catre LCR o contributie forfetara
de 30 000 EUR de catre solicitant.

(2) LCR cere solicitantului sa plateasca o contributie suplimentara de
60 000 EUR 1in cazul in care se impune o procedurd de validare
completa a metodei de detectare si identificare pentru un singur
eveniment OMG 1n conformitate cu cerintele stabilite in dispozitiile
urmatoare:

(a) anexa III la Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 503/2013,
in cazul in care cererea se refera la:

(i) plante modificate genetic destinate utilizarii in alimente sau
furaje;

(ii) alimente sau furaje care contin sau sunt compuse din plante
modificate genetic;

(iii) alimente produse din sau care contin ingrediente produse din
plante modificate genetic sau furaje produse din astfel de
plante; sau

(b) punctul 1 litera (B) din anexa I la Regulamentul (CE) nr. 641/2004,
in toate celelalte cazuri.

Aceastd suma se inmulteste cu numarul de evenimente OMG care
trebuie sa fie pe validate complet.

LCR reduce cuantumul contributiei suplimentare proportional cu
economiile realizate:

(a) atunci cand materialul necesar pentru indeplinirea procedurii de
validare complete este furnizat de cétre solicitant si/sau

(b) atunci cand solicitantul furnizeaza date deja validate si publicate de
catre LCR cu privire la module, precum protocoalele de extragere a
ADN-ului si sisteme de referinta specifice anumitor specii.

(3)  In cazul in care costurile validarii metodei de detectie propuse de
catre solicitant depasesc substantial cuantumul contributiilor financiare
mentionate la alineatele (1) si (2), se solicitd o contributie suplimentara.

Contributia suplimentard acopera 50 % din partea de costuri care
depageste cuantumul contributiilor prevazute la alineatele (1) si (2).

(4)  Contributiile mentionate la alineatele (1) si (2) sunt datorate si in
cazul retragerii cererii.

Articolul 4
Reduceri si scutiri
(1)  In cazul in care solicitantul este o IMM sau are sediul central intr-

o tard 1n curs de dezvoltare, contributiile financiare mentionate la
articolul 3 alineatele (1) si (2) se reduc cu 50 %.
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(2) In cazul in care aceeasi metoda de detectie si identificare a fost
deja inclusa intr-o cerere anterioard de cétre acelasi solicitant, pentru
produse aferente aceluiagsi OMG, iar acea metodd a fost validatd si
publicata de cdtre LCR sau validarea acesteia este in curs, solicitantul
mentionat anterior este scutit de plata contributiilor financiare
mentionate la articolul 3.

Cu toate acestea, In cazul in care LCR suportd costuri pentru inde-
plinirea sarcinilor de validare mentionate de Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, LCR poate percepe o contributie maximd de 30 000
EUR de la solicitant.

(3)  Articolul 3 alineatul (3) nu se aplica in cazul in care solicitantul
este 0 IMM sau are sediul central intr-o tard in curs de dezvoltare si nici
in cazul cererilor depuse inainte de intrarea in vigoare a prezentului
regulament.

Articolul 5

Procedura

(1)  Solicitantul face dovada cd a fost platita catre LCR contributia
forfetara de 30 000 EUR mentionatd la articolul 3 alineatul (1) atunci
cand depune la LCR probe de produse alimentare si furaje si probe de
control ale acestora, In conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (j)
sau cu articolul 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(2) In cazul in care se soliciti o procedurd de validare completd in
conformitate cu articolul 3 alineatul (2), LCR informeaza in scris soli-
citantul si solicitd plata sumei datorate in conformitate cu aceasta
dispozitie.

(3)  In cazul in care, in conformitate cu articolul 3 alineatul (3), LCR
estimeaza costuri de validare a metodei de detectie propuse de catre
solicitant care depasesc substantial cuantumul contributiilor financiare
mentionate la articolul 3 alineatele (1) si (2), acesta informeaza in scris
solicitantul cu privire la valoarea estimata a costurilor suplimentare.

In cazul in care solicitantul isi retrage cererea in termen de o luna de la
data primirii notificarii, contributia suplimentara mentionata la articolul 3
alineatul (3) nu se mai datoreaza.

Dupa finalizarea validarii metodei de detectie, LCR notifica solici-
tantului in scris costurile efective si justificate in mod corespunzitor
ocazionate de efectuarea validarii metodei de detectie si solicitd plata
contributiei datorate in conformitate cu articolul 3 alineatul (3).

(4) In cazul in care, in conformitate cu articolul 4 alineatul (2), se
efectueaza cheltuieli, LCR notificd solicitantului in scris cuantumul
contributiei datorate, inclusiv o justificare a acestui cuantum.

(5) In cazul in care o cerere a fost depusa inainte de data intrérii in
vigoare a prezentului regulament, in termen de trei luni de la aceastd
datd LCR notifica in scris solicitantului cuantumul contributiei
financiare ce urmeaza sa fie platita in conformitate cu articolul 3
alineatele (1) si (2), dupa caz.
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(6)  Atunci cand se solicita o reducere a contributiei in conformitate
cu articolul 4 alineatul (1), cererea este insotita de dovezi scrise care
atestd cd sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul mentionat.
LCR poate solicita informatii suplimentare, dupd caz.

(7)  Contributiile mentionate la alineatele (2)-(5) se platesc de catre
solicitant In termen de 45 de zile de la data primirii notificarii.

in cazul in care solicitantul nu a ficut dovada platii in termenul limita
stabilit si atunci cand raportul de evaluare prevazut la punctul 3 litera (e)
din anexa la Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 nu a fost incd trimis
Autoritatii europene pentru siguranta alimentara (denumitd in continuare
»autoritatea”), LCR nu 1l prezintd autoritatii pand la primirea platii
datorate. LCR notificd de 1ndatd autoritatii faptul cd se intarzie
depunerea raportului, pentru a permite acesteia sa informeze solicitantul
si sd ia toate masurile suplimentare necesare in temeiul articolului 6
alineatele (1) si (2) si al articolului 18 alineatele (1) si (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003.

Articolul 6

Laboratoarele nationale de referinti care asisti LCR la testarea si
validarea metodelor de detectie si de identificare

(1)  Laboratoarele care asista LCR la testarea si validarea metodelor
de detectie si de identificare, prevazute la articolul 6 alineatul (3) litera
(d) si articolul 18 alineatul (3) litera (d) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, indeplinesc cerintele minime prevazute in anexa I la
prezentul regulament.

Laboratoarele enumerate in anexa II indeplinesc aceste cerinte si, astfel,
sunt desemnate ca laboratoare nationale de referintd in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1829/2003, pentru a asista LCR 1n scopul testarii si
validarii metodelor de detectie.

(2) LCR si laboratoarele nationale de referinta enumerate in anexa II
incheie un acord scris pentru a defini relatiile dintre ele, in special pe
plan financiar. Acordul scris prevede, in special, ca LCR trebuie sa
distribuie laboratoarelor nationale de referintd o parte din contributiile
financiare pe care le primeste.

Articolul 7

Raportarea

LCR este responsabil cu intocmirea unui raport anual cu privire la
activitatile din fiecare an desfasurate pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament si Tnainteaza acest raport Comisiei. Laboratoarele
nationale de referintd prevazute in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 contribuie la acest raport anual.
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LCR poate organiza, de asemenea, o reuniune anuald cu laboratoarele
nationale de referintd, in vederea intocmirii raportului anual.

Articolul 8
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

Anexa la Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modificd in conformitate
cu anexa III la prezentul regulament.

Articolul 9
Intrare in vigoare
Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data
publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se
aplica direct in toate statele membre.
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ANEXA 1

Cerinte pentru laboratoarele care asisti laboratorul comunitar de referinta
la testarea si validarea metodelor de detectie mentionate la articolul 6
alineatul (1)

Laboratoarele care asistd laboratorul comunitar de referintd la testarea si validarea
metodelor de detectie, mentionate la punctul 3 litera (d) din anexa la Regula-
mentul (CE) nr. 1829/2003, trebuie:

(a) sa fie acreditate sau in curs de acreditare in conformitate cu EN ISO/CEI
17025 cu privire la ,,Cerintele generale pentru competenta laboratoarelor de
incercdri si etalondri” sau un standard international echivalent care garanteaza
ca laboratoarele:

— detin personal calificat in mod corespunzitor, cu formare adecvatd in
domeniul metodelor analitice utilizate pentru detectia si identificarea
OMG-urilor, produselor alimentare si furajelor MG;

— poseda echipamentul necesar pentru efectuarea analizei OMG-urilor si a
produselor alimentare si furajelor MG;

— detin o infrastructurd administrativd adecvati;

— detin o capacitate suficienta de prelucrare a datelor pentru a intocmi
rapoarte tehnice si a permite comunicarea rapida cu celelalte laboratoare
care participd la testarea si validarea metodelor de detectie;

(b) sa furnizeze asigurdri cu privire la faptul ca personalul acestora respectd
caracterul confidential al subiectelor, al datelor, al rezultatelor sau al comu-
nicatiilor implicate in procesul de gestionare a cererilor de autorizare, de
reinnoire a autorizatiilor sau de modificare a autorizatiilor, prezentate in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si, in special,
confidentialitatea informatiilor mentionate la articolul 30 din respectivul regu-
lament.
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ANEXA 11

Laboratoarele nationale de referinta care asista LCR la testarea si validarea
metodelor de detectie previazute la articolul 6 alineatul (1)

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 Meck-
lenburg-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 Lebensmittel-
sicherheit,

— 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 Landwirtschaftli-
ches 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

Tehnikaiilikool (TTU),

— Keemilise ja Bioloogilise Fiiiisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika
laboratoorium (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 controle 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
Orléans);

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 contrdle des denrées
alimentaires;

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
Genetycznie Modyfikowanych Organizmoéw, Btonie,

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

— Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badaw-
czego w Pulawach, Pulawy,

— 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),
Ljubljana;
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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ANEXA 11

Modificéri ale anexei la Regulamentul (CE) nr. 1829/2003

Punctele 2, 3 si 4 se inlocuiesc cu urmatorul text:

,2. In ceea ce priveste executarea atributiilor si a sarcinilor definite in prezenta
anexd, laboratorul comunitar de referintd este asistat de laboratoarele
nationale de referintd mentionate la articolul 32, care sunt considerate, in
consecintd, membre ale consortiului denumit «Reteaua europeana de labo-
ratoare pentru OMG-uri».

3. Laboratorul comunitar de referintd raspunde, in special, pentru:

(a) primirea, prepararea, depozitarea, intretinerea si distribuirea catre membrii
Retelei europene de laboratoare pentru OMG-uri a probelor de control
pozitive si negative corespunzitoare, sub rezerva asigurdrii oferite de
catre astfel de membri cu privire la respectarea caracterului confidential
al datelor primite, dupa caz;

(b) farda a aduce atingere responsabilitatilor laboratoarelor comunitare de
referinta prevazute la articolul 32 din Regulamentul (CE) nr. 882/2004
al Parlamentului European si al Consiliului (*), distribuirea catre labora-
toarele nationale de referintd, in sensul articolului 33 din regulamentul
mentionat anterior, a probelor de control pozitive si negative corespun-
zatoare, sub rezerva asigurarii oferite de astfel de laboratoare cu privire la
respectarea caracterului confidential al datelor primite, dupa caz;

(c) evaluarea datelor furnizate de catre solicitant in vederea autorizarii pentru
introducerea pe piatd a produselor alimentare sau a furajelor, in scopul
testdrii si validarii metodei de prelevare de probe si de detectie;

(d) testarea si validarea metodei de detectie, inclusiv prelevarea de probe si
identificarea operatiei de transformare si, dupa caz, de detectie si de
identificare a operatiei de transformare in produse alimentare sau furaje;

(e) prezentarea de rapoarte de evaluare complete autoritatii.

4. Laboratorul comunitar de referintd intervine in solutionarea litigiilor cu
privire la rezultatele obtinute In urma indeplinirii sarcinilor definite in
prezenta anexa, fara a aduce atingere responsabilitatilor laboratoarelor comu-
nitare de referintd mentionate la articolul 32 din Regulamentul (CE)
nr. 882/2004.

(*) JO L 165, 30.4.2004, p. 1, astfel cum a fost rectificat in JO L 191, 28.5.2004,
p. 1.”



