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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 378/2005
av den 4 mars 2005

om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och ridets férordning (EG) nr 1831/2003
avseende skyldigheter och arbetsuppgifter fér gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av Europaparlamentets och rédets férordning
(EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertill-
satser (1), sarskilt artikel 7.4 forsta stycket och artikel 21 tredje
stycket i denna, och

av foljande skal:

1

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser
om utslippande pd marknaden och anvindning av foder-
tillsatser for utfodring av djur. Alla som vill fa en foder-
tillsats eller en ny anvindning av en fodertillsats godkind
skall enligt férordningen ldimna en ansékan (nedan kallad
“ansokan”) om godkidnnande till kommissionen.

Enligt forordning (EG) nr 1831/2003 skall gemenskapens
referenslaboratorium (nedan kallat "referenslaboratoriet”)
ha vissa skyldigheter och arbetsuppgifter enligt bilaga II
till den forordningen. Dessutom anges att referenslabora-
toriet 4r kommissionens gemensamma forskningscenter
och att den far bitrddas av ett konsortium av nationella
referenslaboratorier for de arbetsuppgifter som anges i
den bilagan.

Enligt férordning (EG) nr 1831/2003 maste tillimpnings-
foreskrifter for bilaga II antas, vilket innefattar praktiska
former for referenslaboratoriets skyldigheter och arbets-
uppgifter och dndringar av den bilagan.

Dessutom bor de prover som i enlighet med f6érordning
(EG) nr 1831/2003 skall lamnas i ansokan uppfylla sir-
skilda krav med tanke pa referenslaboratoriets skyldighe-
ter och arbetsuppgifter.

Det dr nodvindigt att faststilla en exakt tidsgrans for ndr
utvarderingsrapporten frin referenslaboratoriet méste
lamnas till Europeiska myndigheten for livsmedelssiker-
het (nedan kallad "myndigheten”) sd att de forfaranden
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som anges i forordning (EG) nr 1831/2003 kan upp-
fyllas.

Referenslaboratoriet bor ges tillstdnd att ta ut en avgift
frin den sokande for att bidra till tickningen av kost-
naderna for arbetsuppgifterna och skyldigheterna hos re-
ferenslaboratoriet och konsortiet av nationella referensla-
boratorier.

Nationella referenslaboratorier bor enbart fa ingd i det
konsortium av laboratorier som bitrdder referenslabora-
toriet om de uppfyller sirskilda krav si att de pd ett
korrekt sitt kan fullgéra de skyldigheter och arbetsupp-
gifter som anges i forordning (EG) nr 1831/2003. Med-
lemsstaterna bor kunna ldmna in en ansokan till kom-
missionen om att utse sidana laboratorier.

For att konsortiet skall fungera effektivt maste ett fore-
dragande laboratorium utses for att gora den inledande
bedémningen av den eller de analysmetoder som beskrivs
i varje enskild ansokan, och dessutom madste de foredra-
gande laboratoriernas och de andra i konsortiet medver-
kande laboratoriernas skyldigheter och arbetsuppgifter
tydligt faststllas.

Det 4r nodvandigt att faststilla sdrskilda forfaranden for
fall dar otillrackliga uppgifter limnas i ansékan om prov-
ning eller validering av analysmetoden eller analysmeto-
derna.

For stabilitetens och effektivitetens skull och for att kon-
sortiet skall kunna borja arbeta madste de laboratorier
som deltar i konsortiet utses.

Forhéllandet mellan konsortiets medlemmar bor regleras
i avtal mellan dem. I detta sammanhang far referensla-
boratoriet ta fram riktlinjer for de sokande och for labo-
ratorierna i konsortiet.

De atgdrder som foreskrivs i denna foérordning Gverens-
stimmer med yttrandet fran Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
ALLMANNA BESTAMMELSER
Artikel 1
Syfte och rickvidd

[ denna forordning anges tillimpningsforeskrifter for forordning
(EG) nr 1831/2003 avseende

a) ansokningar om godkdnnande av en fodertillsats eller en ny
anviandning av en fodertillsats i enlighet med artikel 4.1 i
den forordningen (nedan kallad "ans6kan”), och

b) skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referens-
laboratorium (nedan kallat "referenslaboratoriet”).

Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning anvinds foljande beteckningar med de be-
tydelser som hir anges:

a) referensprov: ett representativt prov av den fodertillsats som
dr foremdl for ansokan i enlighet med artikel 7.3 f i for-
ordning (EG) nr 1831/2003.

b) analysmetod: ett forfarande for pévisande av den eller de
verkningsfulla substanserna i en fodertillsats i ett foder,
och i forekommande fall deras restprodukter eller metabo-
liter i livsmedel, i enlighet med artikel 7.3 ¢ i férordning
(EG) nr 1831/2003.

¢) utvardering av en analysmetod: en ingdende granskning av
rutinerna for en analysmetod sdsom den beskrivs i ansokan
om godkdnnande, i forekommande fall kompletterad med
en litteratursokning men inte nddvindigtvis ndgot experi-
mentellt arbete.

d) provning av en analysmetod: tillimpning av analysmetoden i
ett laboratorium och jimforelse av resultaten med dem som
beskrivs i ansokan.

e) validering av en analysmetod: forfarandet att visa att en ana-
lysmetod 4r lamplig for det avsedda dndamaélet genom en
undersokning av jamforelser enligt ISO 5725-1 till 6 eller
andra internationellt harmoniserade riktlinjer for metodva-
lidering genom en undersokning av jimforelser.

f) foderprovmaterial: ett prov av foder eller forblandning med
eller utan den fodertillsats som 4r foremdl for ansokan;
sddana prov kommer att anvindas for experimentella un-
dersokningar av analysmetoden for pavisande av fodertill-
satsen i foder eller forblandningar.

@) livsmedelsprovmaterial: ett prov av livsmedel som hirror fran
ett djur som utfodrats med fodret med eller utan den foder-
tillsats som ar foremdl for ansokan; sddana prov kommer
att anvindas for experimentella undersokningar av analys-
metoden for pdvisande av fodertillsatsen i restprodukter
eller metaboliter.

Artikel 3
Referensprov

1. Den sokande skall limna referensprov

a) ien form i vilken fodertillsatsen dr avsedd att slippas ut pa
marknaden av den sokande, eller

b) i en form som ér limplig for enkel omvandling till en form i
vilken fodertillsatsen ar avsedd att slippas ut pd marknaden
av den sokande.

2. De tre referensproven skall atfoljas av en deklaration fran
den sokande om att den avgift som avses i artikel 4.1 har
betalats.

3. Den sokande skall limna foderprovmaterial eller livsme-
delsprovmaterial med anknytning till proverna om referenslabo-
ratoriet begir det.

Artikel 4
Avgifter

1. Referenslaboratoriet skall ta ut en avgift frin den s6kande
om 3 000 euro for varje ans6kan (nedan kallad "avgift”).

2. Referenslaboratoriet skall anvinda avgifterna for att ticka
kostnaderna for de skyldigheter och arbetsuppgifter som avses i
bilaga II till forordning (EG) nr 1831/2003, sirskilt i punkterna
2.1, 2.2 och 2.3 i den bilagan.

3. Storleken pd den avgift som avses i punkt 1 fir anpassas
en ging per ar i enlighet med forfarandet i artikel 22.2 i for-
ordning (EG) nr 1831/2003. Vid anpassningen skall hinsyn tas
till erfarenheterna av tillimpningen av denna férordning, sirskilt
mojligheten att faststilla olika stora avgifter for olika slag av
ansokningar.
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Artikel 5
Utviirderingsrapporter frin referenslaboratoriet

1. Referenslaboratoriet skall for varje ansokan limna en full-
stindig utvarderingsrapport till Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”) inom tre manader
efter dagen for mottagande av en giltig ans6kan enligt artikel
8.1 i forordning (EG) nr 1831/2003 och efter det att avgiften
betalats. Om referenslaboratoriet anser att ansokan ar sarskilt
komplicerad, far det dock forlinga den perioden med en ménad.
Referenslaboratoriet skall underritta kommissionen, myndighe-
ten och den sokande om perioden forlings.

2. Utvirderingsrapporten enligt punkt 1 skall sdrskilt omfatta

a) en utvirdering av huruvida de analysmetoder som limnats i
ansokan dr lampliga for officiella kontroller,

b) uppgift om en provning av en analysmetod anses nodvandig,

¢) uppgift om en validering av en analysmetod genom en un-
dersokning av jimforelser anses nodvindig.

KAPITEL 1T
NATIONELLA REFERENSLABORATORIER
Artikel 6
Nationella referenslaboratorier

1. Referenslaboratoriet skall bitrddas av ett konsortium av
nationella referenslaboratorier (nedan kallat "konsortiet”) for de
skyldigheter och arbetsuppgifter som avses i punkterna 2.2, 2.4
och 3 i bilaga II till forordning (EG) nr 1831/2003.

2. 1 konsortiet far nationella referenslaboratorier som upp-
fyller kraven i bilaga I medverka. De laboratorier som fortecknas
i bilaga II utses hirmed till nationella referenslaboratorier som
medverkar i konsortiet.

3.  Konsortiets medlemmar, inklusive referenslaboratoriet,
skall ingd ett avtal for att faststdlla sina inbordes forhdllanden,
sarskilt i ekonomiska frigor. Det far sirskilt anges i avtalet att
referenslaboratoriet skall fordela en del av de avgifter det tar ut
till konsortiets ovriga medlemmar. Inom ramen for detta avtal
far referenslaboratoriet utfirda riktlinjer f6r konsortiets medlem-
mar i enlighet med artikel 12.

4. Alla medlemsstater fir av kommissionen begira att ytter-
ligare nationella referenslaboratorier utses for medverkan i kon-
sortiet. Om kommissionen finner att sidana laboratorier upp-
fyller kraven i bilaga I skall den dndra forteckningen i bilaga II

enligt forfarandet i artikel 22.2 i forordning (EG) nr 1831/2003.
Samma forfarande skall tillimpas om en medlemsstat vill dra
tillbaka ett av sina nationella referenslaboratorier fran konsor-
tiet. Avtalet mellan konsortiets medlemmar skall anpassas till
eventuella dndringar av konsortiet.

Attikel 7
Foredragande laboratorier

1. For varje inldimnad ansokan skall referenslaboratoriet utse
ett laboratorium som skall fungera som féredragande laborato-
rium (nedan kallat "foredragande laboratorium”).

Referenslaboratoriet far emellertid ocksa sjilv fungera som fore-
dragande laboratorium fér en ansokan.

2. Referenslaboratoriet skall nir det utser ett foéredragande
laboratorium beakta laboratoriets kunnande, erfarenhet och ar-
betsbelastning.

3. Laboratorierna skall skicka sina synpunkter till det fore-
dragande laboratoriet inom 20 dagar frdn mottagandet av den
prelimindra utvdrderingsrapport som avses i artikel 8 a.

Artikel 8

De foredragande laboratoriernas skyldigheter och arbets-
uppgifter

De foredragande laboratorierna skall ha ansvar for foljande:

a) Att uppritta en prelimindr utvarderingsrapport om de upp-
gifter som ldmnats i varje ansokan, samt limna rapporten till
de andra laboratorierna for synpunkter.

b) Att sammanstilla de andra laboratoriernas synpunkter och
utarbeta en reviderad utvirderingsrapport.

¢) Att limna den reviderade utvidrderingsrapporten till referens-
laboratoriet i tillrackligt god tid for att det skall kunna ldamna
sin fullstindiga utvirderingsrapport till myndigheten inom
den tidsfrist som avses i artikel 5.1.

Artikel 9

Skyldigheter och arbetsuppgifter for de laboratorier som
medverkar i konsortiet

1. De laboratorier som medverkar i konsortiet skall vara
ansvariga for att bidra till det foredragande laboratoriets preli-
mindra utvirderingsrapport genom att limna synpunkter till det
foredragande laboratoriet inom 20 dagar frdn det att de tog
emot den prelimindra rapporten.
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2. Varje laboratorium skall till referenslaboratoriet senast den
30 januari varje dr overlimna en uppskattning av hur manga
ansokningar laboratoriet anser sig kunna vara foredragande la-
boratorium for. Referenslaboratoriet skall varje ar tillhandahalla
en sammanstillning av dessa uppskattningar.

KAPITEL III

PROVNING OCH VALIDERING AV ANALYSMETODER, RAP-
PORTERING OCH RIKTLINJER

Artikel 10

Provning av analysmetoder och validering av analysmeto-
der

1. I enlighet med artikel 5.2 skall referenslaboratoriet under-
ritta den sokande och kommissionen samt ange i sin rapport
till myndigheten om den anser att nigot av foljande krévs:

a) Provning av analysmetoderna.
b) Validering av analysmetoderna.

I sddana fall skall referenslaboratoriet forse den sokande med en
handling dir det beskriver det arbete som skall utforas av kon-
sortiet, inbegripet en tidplan och en uppskattning av den sir-
skilda avgift som den sokande skall betala. Den sokande skall
inom 15 dagar efter mottagandet av handlingen meddela refe-
renslaboratoriet om han eller hon godkdnner handlingen.

2. Referenslaboratoriet skall komplettera sin rapport till myn-
digheten enligt artikel 5.1 med ett tilligg om resultatet av for-
farandet i punkt 1 inom 30 dagar frin det att referenslabora-
toriet forfogar ver resultaten frin provningen och valideringen.

Artikel 11
Rapportering

Referenslaboratoriet skall ha ansvaret for att varje ar utarbeta en
arsrapport om verksamheten med genomférandet av denna for-

ordning, varvid drsrapporten skall limnas till kommissionen.
Konsortiet skall bidra till drsrapporten.

Referenslaboratoriet far ocksd anordna ett arligt mote med kon-
sortiet for att utarbeta drsrapporten.

Artikel 12
Riktlinjer

1. Referenslaboratoriet fir utfirda detaljerade riktlinjer for
sokande om

a) referensprov,

b) provning av analysmetoder, sirskilt kriterier for nir sidan
provning kan krévas,

¢) validering av analysmetoder, sdrskilt kriterier for nir sddan
validering kan krévas.

2. Referenslaboratoriet skall faststilla detaljerade riktlinjer for
laboratorier, inbegripet kriterier for att utse foredragande labo-
ratorier.

KAPITEL IV
SLUTBESTAMMELSER
Artikel 13
Andringar av férordning (EG) nr 1831/2003

Punkterna 2 och 3 i bilaga II till férordning (EG) nr 1831/2003
skall ersittas med texten i bilaga III till den hir forordningen.

Artikel 14
Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 4 mars 2005.

P4 kommissionens vignar
Markos KYPRIANOU
Ledamot av kommissionen
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BILAGA I
Krav pd medverkande laboratorier enligt artikel 8
Laboratorier som medverkar i konsortiet maste uppfylla foljande minimikrav:

a) De skall ha foreslagits som nationellt referenslaboratorium av en medlemsstat i syfte att medverka i det konsortium
som avses i bilaga II till férordning (EG) nr 1831/2003.

=

De skall ha lamplig, kvalificerad personal som har adekvat utbildning i de analysmetoder som anvinds for de aktuella
fodertillsatserna.

¢) De skall ha den utrustning som behovs for att analysera fodertillsatser, sirskilt de fodertillsatser vilka de utfor
arbetsuppgifter pa enligt denna forordning.

d) De skall ha en adekvat administrativ infrastruktur.

¢) De skall ha tillracklig databehandlingskapacitet for att sammanstalla tekniska rapporter och mojliggora snabb kom-
munikation med de andra laboratorier som medverkar i konsortiet.

f) De skall garantera att deras personal respekterar sekretessen for de drenden, resultat eller meddelanden som berors av
handldggningen av ansokningar om godkinnande i enlighet med forordning (EG) nr 1831/2003, sarskilt sddana
uppgifter som avses i artikel 18 i den forordningen.

@) De skall ha tillricklig kinnedom om internationella standarder och forfaranden inom laboratoriearbete.

h) De mdste vara ackrediterade eller hdlla pd att bli ackrediterade i enlighet med internationella standarder som I1SO
17025.
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BILAGA 11

Gemenskapens referenslaboratorium och konsortium av nationella referenslaboratorier i enlighet med artikel 6.2

GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

Gemensamma forskningscentret vid Europeiska kommissionen. Institutet for referensmaterial och referensmatningar, Geel,
Belgien.

MEDLEMSSTATERNAS NATIONELLA REFERENSLABORATORIER
Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

— Vlaamse Instelling voor Technogisch Onderzoek (VITO), Mol;

Ceski republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Usttedni kontrolni a zkuSebni tstav zemédélsky (UKZUZ), Praha;

Danmark

— Plantedirektoratets Laboratorium, Lyngby;

Deutschland

— Schwerpunktlabor Futtermittel des Bayerischen Landesamtes fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL). Ober-
schleiffheim;

— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt (LUFA) Speyer. Speyer;
— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft. Fachbereich 8 — Landwirtschaftliches Untersuchungswesen. Leipzig;

— Thiiringer Landesanstalt fiir Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jaikide ja saasteainete labor, Saku, Harjumaa,

— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Taimse materjali analiiiisi labor, Saku, Harjumaa;

Espafia
— Laboratorio Arbitral Agroalimentario, Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacién, Madrid.

— Laboratori Agroalimentari, Departament d’Agricultura, Ramaderia i Pesca, Generalitat de Catalunya, Cabrils.

France

— Laboratoire de Rennes, direction générale de la concurrence, de la consommation et de la répression des fraudes
(DGCCREF), Rennes;

Ireland

— The State Laboratory, Dublin;

Italia
— Istituto Superiore di Sanita. Dipartimento di Sanita alimentare ed animale, Roma.

— Centro di referenza nazionale per la sorveglianza ed il controllo degli alimenti per gli animali (CReAA), Torino.

Kimpog

— Feedingstuffs Analytical Laboratory, Department of Agriculture, Nicosia;
Latvija

— Valsts veterinarmedicinas diagnostikas centrs (VWMDC), Riga;

Lietuvos

— Nacionaliné veterinarijos laboratorija, Vilnius,

— Klaipédos apskrities VMVT laboratorija, Klaipéda;
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Luxembourg

— Laboratoire de contrdle et d’essais — ASTA, Ettelbriick;

Magyarorszig

— Orszdgos Mezdgazdasdgi Mindsit§ Intézet (OMMI) Kozponti Laboratérium, Budapest;

Nederland
— RIKILT- Instituut voor Voedselveiligheid, Wageningen,

— Rijkinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM), Bilthoven;

Osterreich

— Osterreichische Agentur fiir Gesundheit und Ernihrungssicherheit (AGES), Wien;

Polska
— Instytut Zootechniki w Krakowie, Krajowe Laboratorium Pasz, Lublin,

— Pafistwowy Instytut Weterynaryjny, Putawy;

Portugal

— Laboratério Nacional de Investigacao Veterindria, Lisboa.

Slovenija

— Univerza v Ljubljani. Veterinarska fakulteta, Nacionalni veterinarski institut, Enota za patologijo prehrane in higieno

okolja, Ljubljana,

— Kmetijski institut Slovenije, Ljubljana;

Slovensko

— Skiisobné laboratérium — oddelenie analyzy krmiv, Ustredny kontrolny a skgobny tstav polnohospodarsky, Bratis-

lava.

Suomi/Finland

— Kasvintuotannon tarkastuskeskus/Kontrollcentralen for vixtproduktion (KTTK). Vantaa/Vanda;

Sverige

— Foderavdelningen, Statens veterinirmedicinska anstalt (SVA), Uppsala.

United Kingdom

— The Laboratory of the Government Chemist, Teddington.

EFTA-LANDERNAS NATIONELLA REFERENSLABORATORIER
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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BILAGA 11
Text som ersitter punkterna 2 och 3 i bilaga II till férordning (EG) nr 1831/2003

For de skyldigheter och arbetsuppgifter som anges i denna bilaga kan gemenskapens referenslaboratorium bitradas av
ett konsortium av nationella referenslaboratorier.

Referenslaboratoriet skall ha ansvaret for foljande:
Mottagning, lagring och underhdll av prover av fodertillsatser som limnats in av sokande enligt artikel 7.3 f.

Utvirdering av metoderna for att analysera fodertillsatsen, och av andra relevanta analysmetoder som har anknytning
till produkten, med utgdngspunkt i uppgifterna i ansdkan om godkinnande av fodertillsatsen med avseende pé
dess/deras lamplighet for officiell kontroll i enlighet med kraven i de tillimpningsforeskrifter som avses i artikel 7.4
och 7.5 och vigledning frin den myndighet som avses i artikel 7.6.

Overldimnande av en fullstindig utvirderingsrapport till myndigheten om resultaten av de skyldigheter och arbets-
uppgifter som avses i denna bilaga.

Om sd krévs, provning av analysmetoden eller analysmetoderna.

Referenslaboratoriet skall ocksd vara ansvarigt for validering av analysmetoden eller analysmetoderna for fodertill-
satsen, i enlighet med forfarandet i artikel 10 i forordning (EG) nr 378/2005 (*). Denna arbetsuppgift kan inbegripa
preparation av foderprovmaterial eller livsmedelsprovmaterial.

Referenslaboratoriet skall limna vetenskapligt och tekniskt bitrdde till kommissionen, sirskilt i sidana fall ddr
medlemsstaterna ifragasitter resultaten av analyser som utforts med anknytning till de skyldigheter och arbetsupp-
gifter som avses i denna bilaga, utan att det paverkar tillimpningen av dess uppgifter enligt artiklarna 11 och 32 i
Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 882/2004 (*¥).

P4 kommissionens begiran kan referenslaboratoriet ocksd fd ansvaret for genomforande av sirskilda analytiska
undersokningar eller andra undersokningar med anknytning till de skyldigheter och arbetsuppgifter som avses i
punkt 2. Detta kan sdrskilt avse befintliga produkter som anmilts enligt artikel 10 och som stir med i registret till
dess en ansokan om godkidnnande enligt artikel 10.2 ldmnas in i enlighet med artikel 10.2.

Referenslaboratoriet skall ha ansvaret for den Gvergripande samordningen av konsortiet av nationella referenslabo-
ratorier. Referenslaboratoriet skall se till att relevanta uppgifter om tillimpningarna finns tillgingliga for laborato-
rierna.

Referenslaboratoriet fir inrdtta och underhélla en databas 6ver de analysmetoder som dr tillgingliga for kontroll av
fodertillsatser, och gora denna tillginglig for officiella kontrollaboratorier i medlemsstaterna och andra berérda
parter, utan att det pdverkar referenslaboratoriets ansvar enligt artikel 32 i férordning (EG) nr 882/2004.

EUT L 59, 5.3.2005, s. 8.

EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Rittelse i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.”



