2006R1981 — SV —28.06.2013 — 001.001 — 1

Detta dokument fir endast avsett som dokumentationshjilpmedel och institutionerna ansvarar inte for innehallet

»B KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1981/2006
av den 22 december 2006

om tillimpningsforeskrifter for artikel 32 i Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr
1829/2003 nir det giller gemenskapens referenslaboratorium for genetiskt modifierade organismer

(Text av betydelse for EES)
(EUT L 368, 23.12.2006, s. 99)

Andrad genom:

Officiella tidningen

nr sida datum

> M1 Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 503/2013 av den 3 L 157 1 8.6.2013
april 2013



2006R1981 — SV —28.06.2013 — 001.001 — 2

KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1981/2006
av den 22 december 2006

om tilliimpningsforeskrifter for artikel 32 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 nér det giller gemenskapens
referenslaboratorium for genetiskt modifierade organismer

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen9

med beaktande av Europaparlamentets och radets foérordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livs-
medel och foder (1), sdrskilt artikel 32 femte stycket, och

av foljande skal:

(1)  Enligt forordning (EG) nr 1829/2003 skall gemenskapens refe-
renslaboratorium (nedan kallat “referenslaboratoriet”) ha vissa
skyldigheter och uppgifter som faststills i den forordningen.
Det foreskrivs ocksa att referenslaboratoriet skall bitrddas av na-
tionella referenslaboratorier.

(2)  Metoder for detektering och identifiering som skall testas och
valideras av referenslaboratoriet, samt prov och kontrollprov,
maste uppfylla de krav som faststélls i kommissionens forordning
(EG) nr 641/2004 av den 6 april 2004 om tillimpningsforeskrifter
for Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003
om ansdkan om godkidnnande for nya genetiskt modifierade livs-
medel och foder, anméilan av befintliga produkter och oavsiktlig
eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat mate-
rial av vilket det gjorts en positiv riskbedomning (2).

(3)  Det dr nodvéndigt att faststélla tillimpningsforeskrifter for arti-
kel 32 i forordning (EG) nr 1829/2003.

(4)  Det ekonomiska bidrag som sokande skall betala i enlighet med
artikel 32 i forordning (EG) nr 1829/2003 bor endast anvéndas
som bidrag till kostnaderna for de skyldigheter och uppgifter som
faststills 1 bilagan till den forordningen. Referenslaboratoriet bor
ha rétt att inkrdva ett ekonomiskt bidrag fran dem som ansdker
om nya godkdnnanden, forlingning av godkinnanden och i for-
kommande fall dndring av godkédnnanden.

(5)  Bidragsbeloppet bor faststdllas utifran referenslaboratoriets arbets-
borda i varje enskilt fall, beroende pa hur omfattande testning och
validering av metoden som redan gjorts innan ansdkan om god-
kdnnande ldmnades in.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
(®» EUT L 102, 7.4.2004, s. 14.
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(6)

)

®

&)

(10)

(11)

(12)

De sokande bor uppmanas att ldmna uppgifter om vilka moduler
som redan har validerats och offentliggjorts av referenslaborato-
riet for att underldtta bdde sammanstdllningen av ansoknings-
handlingarna och valideringen av detekteringsmetoden.

I de fall d4 en ny metod foreslas bor ett schablonbelopp tas ut
som bidrag till de kostnader som uppstar i samband med referens-
laboratoriets omfattande dataanalys och interna laboratoriekontroll
av den metod och de prover som mottagits.

De sokande bor dessutom betala ett extra ekonomiskt bidrag om
valideringen av de foreslagna metoderna kriver en gemensam
undersokning tillsammans med de nationella referenslaboratori-
erma for att de kriterier som avses i bilaga I till forordning
(EG) nr 641/2004 skall uppfyllas.

De ekonomiska bidragen bor ticka de kostnader som har direkt
samband med valideringsarbetet. Hit hor kostnader for arbets-
kraft, reagens och oOvrigt forbrukningsmaterial, distribution av
material till medlemmarna i Europeiska nétverket for GMO-labo-
ratorier (ENGL) i forekommande fall samt for administration.
Kostnaderna bor baseras pd kommissionens gemensamma forsk-
ningscentrums erfarenheter fran validering av detekteringsmeto-
der, som i vissa fall gjorts i samarbete med medlemmar i ENGL,
och bor inte overskrida de faktiska kostnaderna for validerings-
arbetet.

Om valideringskostnaderna for en viss ansékan om godkédnnande
avsevirt overskrider det bidragsbelopp som faststills i denna for-
ordning bor referenslaboratoriet kunna inkrédva ett extra bidrag av
den sokande. Om den sokande drar tillbaka sin ansokan inom en
faststdlld tidsfrist bor vederborande dock ha ritt att bli befriad
frén betalning av det extra bidraget.

Vederborlig hdnsyn bor tas nir det géller bioteknisk forskning
som bedrivs i utvecklingslander. En minskning av bidragsbelop-
pet bor dirfor foreskrivas om den som ansdker om godkénnande
har sitt huvudkontor i ett utvecklingsland.

For att underldtta for sma och medelstora foretag att delta i ge-
menskapsforfarandet for godkidnnande av genetiskt modifierade
livsmedel och foder &r det lampligt att foreskriva en minskning
av bidragsbeloppet om de sokande &r sddana foretag. De sdkande
maste inkomma med handlingar som bevisar deras foretagsstatus
och kan da anvénda sig av modellen for forsékran rorande upp-
gifter om ett foretags status som tillhdrande kategorin sméa och
medelstora foretag (!).

(") Kommissionens meddelande 2003/C 118/03 (EUT C 118, 20.5.2003, s. 5).

Rittad i EUT C 156, 4.7.2003, s. 14.



2006R1981 — SV —28.06.2013 — 001.001 — 4

(13)

(14

(15)

(16)

()

(18)

Eftersom det i forordning (EG) nr 1829/2003 redan finns en
bestimmelse om att de sdkande skall bidra ekonomiskt bor detta
vara ként for alla dem som ldmnat in ansdkningar innan denna
forordning trader 1 kraft. Foljaktligen bor det ekonomiska bidraget
ocksa gilla ansdkningar om godkdnnande som ldmnats in fore
dagen for denna forordnings ikrafttridande.

Nationella referenslaboratorier som bitrdder referenslaboratoriet
med de skyldigheter och uppgifter som faststdlls i bilagan till
forordning (EG) nr 1829/2003 bor ingd i Europeiska nétverket
for GMO-laboratorier (ENGL), vars medlemmar besitter den se-
naste kunskapen ndr det géller detektering av GMO, utveckling
och validering av metoder, metodprestanda, provtagning och han-
tering av biologiska och analytiska osdkerheter. De boér ocksa
uppfylla specifika krav om de skall bitrdda referenslaboratoriet
med testning och validering av detekteringsmetoder i samband
med gemensamma undersokningar enligt internationella standar-
der.

For stabilitetens och effektivitetens skull, och for att validerings-
arbetet skall kunna genomf6ras i enlighet med denna forordning,
dr det nodvéndigt att utse de nationella referenslaboratorier som
dr lampliga att bitrdda referenslaboratoriet med testning och va-
lidering av detekteringsmetoder.

Forhallandet mellan de nationella referenslaboratorier som bitré-
der referenslaboratoriet med testning och validering av detekte-
ringsmetoder samt mellan dessa laboratorier och referenslabora-
toriet bor regleras i ett skriftligt avtal.

Bilagan till férordning (EG) nr 1829/2003 bor darfor édndras i
enlighet med detta.

De atgérder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hélsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Syfte och tillimpningsomrade

I denna férordning faststills tillimpningsforeskrifter for artikel 32 i for-
ordning (EG) nr 1829/2003 avseende

a) bidraget till kostnaderna for de uppgifter som gemenskapens refe-
renslaboratorium och de nationella referenslaboratorierna har enligt
bilagan till den forordningen, och

b) inrdttandet av nationella referenslaboratorier.
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Artikel 2

Definitioner

I denna férordning géller foljande definitioner:

V1
a) fullstindig validering:

i) beddmning genom ringtest dér nationella referenslaboratorier
medverkar for att kontrollera att de prestandakrav for metoden
som den sokande angett uppfyller kraven i dokumentet Definition
of minimum performance requirements for analytical methods of
GMO testing som avses

— 1 punkt 3.1.C.4 i bilaga III till kommissionens genomforan-
deforordning (EU) nr 503/2013 (') ndr det géller genetiskt
modifierade vixter som ska anvdndas som livsmedel eller
foder, livsmedel eller foder som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade vixter, livsmedel som har framstillts
av eller innehaller ingredienser som framstéllts av genetiskt
modifierade vixter, eller foder som har framstillts av gene-
tiskt modifierade vixter,

— 1 punkt 1.B i bilaga I till forordning (EG) nr 641/2004 i
samtliga Gvriga fall,

och

il) bedomning av precisionen och riktigheten i den metod som den
sokande foreslagit.

b) smd och medelstora foretag: sméa och medelstora foretag enligt de-
finitionen i rekommendation 2003/361/EG (?).

c) utvecklingslinder: de forménslander som avses i artikel 2 i forord-
ning (EG) nr 980/2005 av den 27 juni 2005 om tillimpning av
Allménna preferenssystemet ().

d) ansokan: ans6kan om godkdnnande som ldmnas in i enlighet med
artiklarna 5 och 17 i forordning (EG) nr 1829/2003, inbegripet an-
sokningar som ldmnas in i enlighet med annan gemenskapslagstift-
ning och som omvandlas eller kompletteras i enlighet med artikel 46
i den forordningen, i de fall termen anvédnds utan ytterligare speci-
ficering. Den giller ocksd ansokningar om forldngning av godkén-
nanden enligt artikel 11 eller artikel 23 i1 forordning (EG) nr
1829/2003 och é&ndringar av godkinnanden enligt artiklarna 9.2,
10, 21.2 eller 22 i den forordningen, i de fall ddr det krivs att
referenslaboratoriet testar och validerar en metod for detektering
och identifiering.

(') EUT L 157, 8.6.2013, s. 1.
() EUT L 124, 20.5.2003, s. 36.
¢) EUT L 169, 30.6.2005, s. 1.
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Artikel 3
Bidrag

1. Den sokande skall for varje ansokan betala ett bidrag till referens-
laboratoriet i form av ett schablonbelopp pa 30 000 euro.

2. Referenslaboratoriet ska begira att den sokande betalar ett extra
bidrag pa 60 000 euro om det dr nédvéindigt med en fullstindig valide-
ring av en detekterings- och identifieringsmetod for en enskild GMO-
héndelse i enlighet med kraven i foljande bestimmelser:

a) Bilaga III till genomforandeforordning (EU) nr 503/2013 i de fall
ansokan avser

i) genetiskt modifierade véxter som ska anvidndas som livsmedel
eller foder,

i) livsmedel eller foder som innehaller eller bestar av genetiskt
modifierade véaxter,

iii) livsmedel som har framstillts av eller innehaller ingredienser
som framstillts av genetiskt modifierade vixter, eller foder
som har framstéllts av sddana véxter.

b) Punkt 1.B i bilaga I till forordning (EG) nr 641/2004 i samtliga
Ovriga fall.

Det beloppet ska multipliceras med det antal GMO-héndelser som ska
genomga fullstindig validering.

Referenslaboratoriet skall minska beloppet pa det extra bidraget i for-
hallande till de kostnader som sparas in

a) om det material som krdavs for att genomfora ett fullstindigt valide-
ringsforfarande tillhandahélls av den sdkande, och/eller

b) om den sokande inkommer med uppgifter som hinfor sig till modu-
ler, t.ex. protokoll for DNA-extraktion och artspecifika referens-
system, som redan validerats och offentliggjorts av referenslaborato-
riet.

3. Om kostnaderna for validering av den detekteringsmetod som den
sokande foreslar vasentligen overskrider det bidragsbelopp som anges i
punkterna 1 och 2 skall ett extra bidrag krévas.

Detta extra bidrag skall ticka 50 % av den delen av kostnaderna som
overskrider det belopp som anges i punkterna 1 och 2.

4. De belopp som foreskrivs i punkterna 1 och 2 skall betalas dven
om ansokan dras tillbaka.

Artikel 4
Nedsiittningar och undantag
1. Om den sokande tillhor kategorin smé eller medelstora foretag

eller har sitt sdte i ett utvecklingsland skall de ekonomiska bidrag
som avses i artikel 3.1 och 3.2 minskas med 50 %.
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2. Om detekterings- och identifieringsmetoden redan ingatt i en tidi-
gare ansOkan fran samma sokande for produkter som géller samma
GMO, och om den metoden har validerats och offentliggjorts av refe-
renslaboratoriet eller om den haller pa att valideras, skall den sékande
befrias frdn betalning av de ekonomiska bidrag som avses i artikel 3.

Om referenslaboratoriet far kostnader i samband med det validerings-
arbete som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003 far referenslabo-
ratoriet emellertid debitera den sékande med som mest 30 000 euro.

3. Artikel 3.3 skall inte tillimpas pa sdokanden som tillhor kategorin
smé eller medelstora foretag eller som har sitt huvudkontor i ett utveck-
lingsland och inte heller pa ansékningar som ldmnats in innan denna
forordning triader i kraft.

Artikel 5

Forfarande

1.  Den sokande skall forete bevis pa betalning av det schablonbelopp
pa 30 000 euro som anges i artikel 3.1 ndr den ldmnar in prov av
livsmedlet eller fodret samt kontrollprov till referenslaboratoriet i enlig-
het med artikel 5.3 j eller artikel 17.3 j i férordning (EG) nr 1829/2003.

2. Om det kridvs en fullstindig validering i enlighet med artikel 3.2
skall referenslaboratoriet skriftligen underrdtta den sokande om detta
och kridva att det belopp som anges i den artikeln betalas in.

3. Om referenslaboratoriet, i enlighet med artikel 3.3, rdknar med att
kostnaderna for validering av den detekteringsmetod som den sdkande
foreslar avsevért kommer att Gverstiga det bidragsbelopp som anges i
artikel 3.1 och 3.2 skall det skriftligen underritta den sdkande om hur
stora de extra kostnaderna berdknas bli.

Om den sokande drar tillbaka sin ansdkan inom en manad fran den dag
d& meddelandet mottogs, skall det extra bidrag som avses i artikel 3.3
inte betalas.

Nar valideringen av detekteringsmetoden har slutforts skall referenslabo-
ratoriet skriftligen meddela den sokande om de faktiska och vederbor-
ligen motiverade kostnader som uppkommit i samband med valide-
ringen och begira att det bidrag som avses i artikel 3.3 betalas.

4. Om det uppkommer kostnader i enlighet med artikel 4.2 skall
referenslaboratoriet skriftligen underritta den sokande om det bidrags-
belopp som skall betalas, och samtidigt motivera beloppet.

5. Om en ansokan har ldmnats in innan denna forordning trider i
kraft skall referenslaboratoriet inom tre manader fran datumet for ikraft-
trddande skriftligen underritta den sdkande om det belopp som skall
betalas som ekonomiskt bidrag enligt artikel 3.1 eller artikel 3.2, bero-
ende pa vilket som ar tillimpligt.
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6. Nér en reduktion av bidraget begérs i enlighet med artikel 4.1
skall ansokan atfoljas av skriftliga handlingar som visar att villkoren i
den artikeln &r uppfyllda. Referenslaboratoriet far kriva kompletterande
information om s behovs.

7.  De bidrag som avses i punkterna 2—5 skall betalas av den sdkande
inom 45 dagar efter det att underrittelsen mottagits.

Om den sokande inte har foretett bevis pa betalning inom den faststillda
tidsfristen skall referenslaboratoriet inte ldmna in den utvdrderingsrap-
port som avses i punkt 3 e i bilagan till férordning (EG) nr 1829/2003
till Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad “myn-
digheten”) forrdn betalningen inkommit, om rapporten inte redan har
lamnats in. Referenslaboratoriet skall omedelbart underritta myndighe-
ten om att rapporten kommer att bli férsenad sa att myndigheten kan
informera den sdkande och vidta eventuella ytterligare atgérder som kan
krivas enligt artikel 6.1 och 6.2 samt artikel 18.1 och 18.2 i forordning
(EG) nr 1829/2003.

Artikel 6

Nationella referenslaboratorier som bitrider referenslaboratoriet
nir det giller testning och validering av detekterings- och
identifieringsmetoderna

1.  Laboratorier som bitrdder referenslaboratoriet ndr det géller test-
ning och validering av detekterings- och identifieringsmetoder enligt
artiklarna 6.3 d och 18.3 d i forordning (EG) nr 1829/2003 skall upp-
fylla de minimikrav som faststélls i bilaga I till denna forordning.

De laboratorier som fortecknas i bilaga II uppfyller dessa krav och utses
hiarmed till nationella referenslaboratorier enligt forordning (EG) nr
1829/2003 som skall bitrdda referenslaboratoriet vid testning och vali-
dering av detekteringsmetoden.

2. Referenslaboratoriet och de nationella referenslaboratorier som for-
tecknas i bilaga II skall ingd ett skriftligt avtal som reglerar forhallandet
mellan dem, sérskilt nir det géller ekonomiska fragor. I det skriftliga
avtalet skall det sdrskilt anges att referenslaboratoriet skall fordela en
andel av de ekonomiska bidrag det erhéller till de nationella referens-
laboratorierna.

Artikel 7
Rapportering

Referenslaboratoriet skall ansvara for utarbetandet av en &rlig rapport
om den verksamhet som utforts under aret for att genomfora denna
forordning och skall 1dmna in rapporten till kommissionen. De natio-
nella referenslaboratorierna enligt forordning (EG) nr 1829/2003 skall
medverka i arbetet med den arliga rapporten.
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Referenslaboratoriet far ocksé anordna ett arligt méte med de nationella
referenslaboratorierna for att fardigstélla den arliga rapporten.

Artikel 8
Andring av forordning (EG) nr 1829/2003

Bilagan till férordning (EG) nr 1829/2003 skall dndras pa det sétt som
anges i bilaga III till denna forordning.

Artikel 9
Ikrafttridande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tilldimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

Krav pa laboratorier som bitrider gemenskapens referenslaboratorium nir
det giller testning och validering av detekteringsmetoder, enligt artikel 6.1

Laboratorier som bitrdder gemenskapens referenslaboratorium nér det géller test-
ning och validering av detekteringsmetoden enligt punkt 3 d i bilagan till for-
ordning (EG) nr 1829/2003 maste uppfylla f6ljande krav:

a) De maéste vara ackrediterade, eller vara pa vég att bli det, enligt EN ISO/IEC
17025 (’Allménna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratori-
er”) eller en likvardig internationell standard som sdkerstiller att laborato-
rierna

har personal med ldmpliga kvalifikationer och med adekvat utbildning i de
analysmetoder som anvinds for detektering och identifiering av genmodi-
fierade organismer, livsmedel och foder,

har den utrustning som behdvs for att analysera genmodifierade organis-
mer, livsmedel och foder,

har en adekvat administrativ infrastruktur,

har tillricklig databehandlingskapacitet for att sammanstilla tekniska rap-
porter och mojliggéra snabb kommunikation med de dvriga laboratorierna
som medverkar i testningen och valideringen av detekteringsmetoderna.

b) De maste garantera att deras personal respekterar sekretessen for de drenden,
data, resultat eller meddelanden som omfattas av handldggningen av ansok-
ningar om godkédnnande, forldngning av godkdnnande eller &ndring av god-
kédnnande som ldmnats in i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003, sér-
skilt sdédana konfidentiella uppgifter som avses i artikel 30 i den forordningen.
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BILAGA 11

Nationella referenslaboratorier som avses i artikel 6.1 som bitrider
gemenskapens referenslaboratorium nér det giller testning och validering
av detekteringsmetoder

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 Sach-
sen (LUA),

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Rostock der LMS
Mecklenburg-Vorpommern,
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— Niedersichsisches Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsiche-
rheit (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 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);



2006R1981 — SV —28.06.2013 — 001.001 — 13

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 Ba-
dawczego 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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BILAGA LI

Andringar av bilagan till forordning (EG) nr 1829/2003

Punkterna 2, 3 och 4 skall ersittas med foljande:

2. For de skyldigheter och uppgifter som beskrivs i denna bilaga skall gemen-
skapens referenslaboratorium bistas av de nationella referenslaboratorier som
avses 1 artikel 32, vilka skall betraktas som medlemmar av det konsortium
som bendmns ’Europeiska nitverket for GMO-laboratorier’.

3. Gemenskapens referenslaboratorium skall sérskilt ansvara for

a) mottagande, beredning, lagring, underhdll samt distribution till medlem-
marna i Europeiska nétverket for GMO-laboratorier av ldmpliga positiva
och negativa kontrollprov, under forutsittning att dessa medlemmar ga-
ranterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna uppgifternas
konfidentiella natur,

b) distribution till nationella referenslaboratorier, i den mening som avses i
artikel 33 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 (*), av ldmpliga positiva och negativa kontrollprov, utan att
det paverkar de skyldigheter som faststills for gemenskapens referens-
laboratorium i artikel 32 i den forordningen, under forutséttning att dessa
laboratorier garanterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna

uppgifternas konfidentiella natur,

=

¢) utvidrdering av data som sokanden lamnat in for godkédnnande av utsldp-
pande pd marknaden av livsmedel eller foder, i syfte att testa och validera
metoden for provtagning och detektering,

d

=

testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning
och identifiering av transformationshindelsen och, i forkommande fall,
detektering och identifiering av transformationshindelsen i livsmedlet eller
fodret,

e) inldmnande av fullstindiga utvédrderingsrapporter till myndigheten.

4. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister
som ror resultaten av de uppgifter som beskrivs i denna bilaga, utan att det
paverkar skyldigheterna for gemenskapens referenslaboratorier enligt arti-
kel 32 i forordning (EG) nr 882/2004.

(* EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rattad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.”



