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VERORDNUNG (EG) Nr. 1981/2006 DER KOMMISSION
vom 22. Dezember 2006

mit Durchfiihrungsbestimmungen zu Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 18292003 des
Europidischen Parlaments und des Rates iiber das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium fiir
gentechnisch verinderte Organismen

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —

gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen
Gemeinschaft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europa-
ischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 iiber
genetisch verinderte Lebensmittel und Futtermittel (1), insbeson-
dere Artikel 32 Absatz 5,

in Erwagung nachstehender Griinde:

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sieht vor, dass ein
gemeinschaftliches  Referenzlaboratorium  (GRL)  be-
stimmte in dieser Verordnung festgelegte Verpflichtungen
und Aufgaben wahrnimmt. Dabei soll nach dieser Ver-
ordnung das GRL von nationalen Referenzlaboratorien
unterstiitzt werden.

Die vom GRL gepriiften und validierten Feststellungs-
und Identifizierungsmethoden sowie die Kontrollproben
haben die Anforderungen zu erfillen, die in der Verord-
nung (EG) Nr. 641/2004 der Kommission vom 6. April
2004 mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und
des Rates hinsichtlich des Antrags auf Zulassung neuer
gentechnisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel,
der Meldung bestehender Erzeugnisse und des zufilligen
oder technisch unvermeidbaren Vorhandenseins gentech-
nisch verdnderten Materials, zu dem die Risikobewertung
befiirwortend ausgefallen ist (), festgelegt sind.

Es erweist sich als notwendig, ausfithrliche Durchfiih-
rungsbestimmungen zu Artikel 32 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 bereitzustellen.

Der gemifl Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 von den Antragstellern zu entrichtende Fi-
nanzbeitrag sollte nur als Beteiligung an den Kosten fiir
die Wahrnehmung der im Anhang der Verordnung dar-
gelegten Verpflichtungen und Aufgaben verwendet wer-
den. Dem GRL sollte es gestattet sein, von Antragstellern

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
() ABL L 102 vom 7.4.2004, S. 14.

fiir neue Zulassungen, fur die Verlingerung bereits erteil-
ter Zulassungen und ggf. fiir Anderungen an bestehenden
Zulassungen eine finanzielle Beteiligung verlangen zu
konnen.

Bei der Festlegung der Hohe der Kostenbeteiligung sollte
fallweise dem Umfang der vom GRL durchgefiihrten Ar-
beitsaufgaben entsprechend dem Niveau bereits durchge-
fihrter Verfahrenstests und Validierungen vor Einrei-
chung des Antrags auf Zulassung Rechnung getragen
werden.

Die Antragsteller sollten dazu ermutigt werden, Angaben
einzureichen, die sich auf bereits validierte und vom GRL
veroffentlichte Module beziehen, um somit die Erstellung
der Antragsunterlagen und die Validierung der Nachweis-
methode zu vereinfachen.

Als Beteiligung an den Kosten, die durch die vom GRL
durchzufihrende umfassende Datenanalyse und die in-
terne Laborverifizierung der Methode und der eingereich-
ten Proben entstehen, sollte immer dann, wenn eine neue
Methode vorgelegt wird, ein Pauschalbetrag erhoben wer-
den.

In den Fillen, in denen die Validierung der vorgeschlage-
nen Methode die Durchfithrung einer gemeinsamen Un-
tersuchung unter Beteiligung nationaler Referenzlaborato-
rien erfordert, um den Kriterien gemdf Anhang 1 der
Verordnung (EG) Nr. 641/2004 gerecht zu werden, sollte
von den Antragstellern eine zusitzliche Kostenbeteiligung
erhoben werden.

Die Hohe der finanziellen Beteiligung sollte die unmittel-
bar mit der durchzufithrenden Validierungsaufgabe zu-
sammenhidngenden Kosten abdecken. Darunter fallen ins-
besondere die Personalkosten, Kosten fiir Reagenzien und
anderes damit zusammenhingendes Einwegmaterial, ge-
gebenenfalls Kosten fiir die Verteilung von Material an
Mitglieder des Europiischen Netzes fiir GVO-Labors
(ENGL) und Verwaltungskosten. Berechnet werden sollten
diese Kosten unter Zugrundelegung der Erfahrungswerte
der Gemeinsamen Forschungsstelle (GFS) der Kommis-
sion im Bereich der Validierung von Nachweismethoden
unter Einbeziehung der Zusammenarbeit mit Mitgliedern
des ENGL, soweit dies zutrifft; sie sollten die tatsichlich
entstandenen Kosten fur die Durchfithrung der genann-
ten Validierung nicht iiberschreiten.
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(10) Sind die Validierungskosten im Zusammenhang mit ei-
nem Antrag auf Zulassung deutlich hoher als die vom
Antragsteller zu entrichtenden Beitrige gemaf der vor-
liegenden Verordnung, so sollte das GRL vom Antrag-
steller eine zusitzliche Kostenbeteiligung verlangen diir-
fen. In einem solchen Fall sollte der Antragsteller das
Recht haben, von der Zahlung dieser zusitzlichen Kos-
tenbeteiligung ausgenommen zu werden, wenn er seinen
Antrag innerhalb einer bestimmten Zeitspanne zuriick-
zieht.

(11)  Gebithrend beriicksichtigt werden sollte die spezifische
Situation der biotechnologischen Forschung in Entwick-
lungslandern. Vorgesehen werden sollte deshalb eine ver-
minderte Kostenbeteiligung in den Fillen, in denen ein
Antrag auf Zulassung von einem Antragsteller eingereicht
wird, dessen Hauptsitz sich in einem Entwicklungsland

befindet.

(12) Damit kleine und mittlere Unternehmen (KMU) leichter
am Gemeinschaftsverfahren fur die Zulassung gentech-
nisch verdnderter Lebens- und Futtermittel teilnehmen
konnen, ist es angezeigt, einen reduzierten Finanzbeitrag
fur die Fille vorzusehen, in denen Antragsteller zur Ka-
tegorie der KMU gehoren. Als schriftlicher Nachweis des
Antragstellers zum Status seines Unternehmens als KMU
konnte die Muster-Erklarung mit Angaben zur Qualifizie-
rung eines Unternechmens als KMU (1) dienen.

(13)  Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 schreibt bereits vor,
dass Personen, die eine Zulassung beantragen, sich an
den Kosten beteiligen miissen. Diese Bestimmung diirfte
Antragstellern, die vor Inkrafttreten dieser Verordnung
einen Antrag eingereicht haben, bekannt sein. Deshalb
sollte diese Kostenbeteiligung auch fiir Zulassungsantrige
vorgeschrieben werden, die vor dem Tag des Inkrafttre-
tens dieser Verordnung eingereicht wurden.

(14) Nationale Referenzlaboratorien, die das GRL bei der
Wahrnehmung seiner Pflichten und Aufgaben gemifS
dem Anhang zu der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
unterstiitzen, sollten dem Europdischen Netz fur GVO-
Labors (ENGL) angehoren, dessen Mitglieder den neues-
ten Stand in der Nachweisfihrung fiir GVO reprisentie-
ren, wozu auch Know-how in der Erarbeitung von Me-
thoden, der Leistungsbewertung und Validierung, der
Durchfithrung von Proben und der Handhabung biologi-
scher und analytischer Unwigbarkeiten gehoren. Aufer-
dem sollten sie in Fillen, in denen sie dem GRL speziell
fur die Testung und Validierung von Nachweismethoden
im Rahmen gemeinsamer Untersuchungen nach interna-
tionalen Standards zuarbeiten, spezifischen Anforderun-
gen gerecht werden.

(15)  Im Sinne von Stabilitit und Wirksamkeit und damit das
Validierungsprogramm im Einklang mit dieser Verord-
nung operationell werden kann, miissen die nationalen
Referenzlaboratorien benannt werden, die die Vorausset-

(") Mitteilung der Kommission 2003/C 118/03 (ABL C 118 vom
20.5.2003, S. 5). Berichtigung im ABL C 156 vom 4.7.2003, S. 14.

zungen erfilllen, um dem GRL bei der Testung und Vali-
dierung von Nachweismethoden Unterstiitzung zu leis-
ten.

(16)  Die Beziehungen zwischen den nationalen Referenzlabo-
ratorien, die das GRL bei der Testung und Validierung
von Nachweismethoden unterstiitzen, und zwischen die-
sen Laboratorien und dem GRL sollten durch schriftliche
Ubereinkunft geregelt werden.

(17)  Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sollte
deshalb entsprechend gedndert werden.

(18)  Die in dieser Verordnung vorgesehenen Maffnahmen ent-
sprechen der Stellungnahme des Stindigen Ausschusses
fir die Lebensmittelkette und Tiergesundheit —

HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

Artikel 1
Gegenstand und Geltungsbereich

Mit dieser Verordnung werden Bestimmungen zur Durchfiih-
rung von Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 fest-
gelegt hinsichtlich

a) der Beteiligung an den Kosten der Aufgaben des gemein-
schaftlichen Referenzlaboratoriums (GRL) und der nationalen
Referenzlaboratorien gemdfl dem Anhang der genannten
Verordnung und

b) der Errichtung nationaler Referenzlaboratorien.

Artikel 2
Begriffsbestimmungen

Zum Zwecke dieser Verordnung gelten folgende Begriffsbestim-
mungen:

a) ,vollstindiges Validierungsverfahren®: die mittels Ringversuch
unter Beteiligung der nationalen Referenzlaboratorien erfol-
gende Bewertung der Leistungsfahigkeit der Methode nach
Kriterien, die der Antragsteller fiir konform mit dem Doku-
ment mit dem Titel ,Definition of minimum performance
requirements for analytical methods of GMO testing” (Defi-
nition der Mindestanforderungen fur Analyseverfahren bei
GVO-Tests) erklart, auf das unter Punkt 1 Buchstabe B im
Anhang zu der Verordnung (EG) Nr. 641/2004 verwiesen
wird, und die Bewertung der Wiederholbarkeit und der Kor-
rektheit der vom Antragsteller bereitgestellten Methode;

=

kleine und mittlere Unternehmen (KMU)*: kleine und mitt-
lere Unternechmen im Sinne der Definition in der Empfeh-
lung 2003/361/EG der Kommission ();

(3 ABL L 124 vom 20.5.2003, S. 36.
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o) ,Entwicklungslinder”: begiinstigte Linder gemifl Artikel 2
der Verordnung (EG) Nr. 980/2005 des Rates vom 27.
Juni 2005 tiber die Anwendung eines Schemas allgemeiner
Zollpraferenzen (1);

d) ,Antrag": soweit nicht niher spezifiziert ein gemafl Artikel 5
oder Artikel 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ein-
gereichter Antrag auf Zulassung sowie jeder andere nach
dem Gemeinschaftsrecht eingereichte Antrag, der gemafd Ar-
tikel 46 der genannten Verordnung umgewandelt oder er-
ganzt wird. Weiter fillt hierunter ein Antrag auf Verlinge-
rung einer erteilten Zulassung gemif$ den Artikeln 11 bis 23
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sowie jede Anderung
einer Zulassung gemafd Artikel 9 Absatz 2, Artikel 10, Arti-
kel 21 Absatz 2 oder Artikel 22 der genannten Verordnung
in den Fillen, in denen das GRL mit der Testung und Vali-
dierung einer Nachweis- und Identifizierungsmethode beauf-
tragt wird.

Artikel 3
Kostenbeteiligung

(1)  Pro Antrag hat der Antragsteller eine pauschale Kosten-
beteiligung in Hohe von 30 000 EUR an das GRL zu zahlen.

(2) Wird ein vollstindiges Validierungsverfahren fur eine
Nachweis- und Identifizierungsmethode fiir ein GVO-Ereignis
nach den Erfordernissen gemidfl Anhang I der Verordnung
(EG) Nr. 641/2004 bendétigt, so fordert das GRL den Antrag-
steller auf, einen zusitzlichen Kostenbeitrag in Hohe von
60 000 EUR zu entrichten.

Dieser Betrag vervielfacht sich um die Zahl der GVO-Ereignisse,
zu denen eine vollstindige Validierung durchzufiihren ist.

Das GRL senkt diesen Betrag der zusitzlichen Kostenbeteiligung
im Verhdltnis zu den eingesparten Kosten

a) in den Fillen, in denen das fiir die Durchfithrung des voll-
standigen Validierungsverfahrens benotigte Material vom An-
tragsteller bereitgestellt wird, und/oder

b) in den Fillen, in denen der Antragsteller Daten bereitstellt,
die sich auf die Module bezichen — zum Beispiel Protokolle
iiber DNA-Extraktionen und sortenspezifische Referenzsys-
teme, die bereits validiert sind und vom GRL veroffentlicht
wurden.

(3)  Liegen die Kosten fiir die Validierung der vom Antrag-
steller vorgeschlagenen Nachweismethode wesentlich hoher als
die in den Absitzen 1 und 2 genannten Kostenbeteiligungs-
sitze, so ist ein zusdtzlicher Finanzbeitrag zu verlangen.

Der zusitzliche Finanzbeitrag hat 50 % des Teils der Kosten,
welche die in den Absdtzen 1 und 2 genannten Kostenbeteili-
gungssitze iibersteigen, zu entsprechen.

() ABL L 169 vom 30.6.2005, S. 1.

(4)  Die in den Absdtzen 1 und 2 genannte Kostenbeteiligung
bleibt im Falle der Zuriickziehung des Antrags geschuldet.

Artikel 4
Preisminderung und Ausnahmen

(1)  Handelt es sich bei dem Antragsteller um ein KMU oder
befindet sich sein Hauptsitz in einem Entwicklungsland, so ver-
ringert sich die in Artikel 3 Absitze 1 und 2 genannte Kosten-
beteiligung um 50 %.

(2)  War die betreffende Nachweis- und Identifizierungsme-
thode bereits Gegenstand eines vorangegangenen Antrags des-
selben Antragstellers im Zusammenhang mit Erzeugnissen, die
die gleichen GVO enthalten, und ist die betreffende Methode
bereits vom GRL validiert und veroffentlicht worden oder ist die
fragliche Validierung noch anhingig, so ist der Antragsteller von
der Zahlung der Kostenbeteiligung gemif8 Artikel 3 auszuneh-
men.

Entstehen dem GRL allerdings Kosten fiir die Durchfithrung der
Validierungsausgaben ~ gemdff der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003, so kann das GRL vom Antragsteller die Zahlung
eines Kostenbeitrags in Hohe von maximal 30 000 EUR ver-
langen.

(3)  Artikel 3 Absatz 3 gilt nicht, wenn es sich bei dem An-
tragsteller um ein KMU handelt oder sein Hauptsitz sich in
einem Entwicklungsland befindet oder der Antrag vor Inkraft-
treten dieser Verordnung eingereicht wurde.

Artikel 5
Verfahren

(1)  Der Antragsteller hat bei Einreichung der Futter- und
Lebensmittelproben an das GRL gemdfl Artikel 5 Absatz 3
Buchstabe j oder Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe j der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 den Nachweis zu erbringen, dass die
in Artikel 3 Absatz 1 genannte pauschale Kostenbeteiligung in
Hohe von 30 000 EUR an das GRL entrichtet wurde.

(2)  Wird ein vollstindiges Validierungsverfahren nach Arti-
kel 3 Absatz 2 verlangt, so setzt das GRL den Antragsteller
davon schriftlich in Kenntnis und fordert ihn zur Zahlung des
nach den diesbeziiglichen Bestimmungen geschuldeten Betrags
auf.

(3)  Geht, wie in Artikel 3 Absatz 3 vorgesehen, das GRL
davon aus, dass die Kosten fiir die vom Antragsteller vorgelegte
Nachweismethode die Kostenbeteiligung gemafl Artikel 3 Ab-
sitze 1 und 2 deutlich tibersteigen, so teilt es dem Antragsteller
den geschitzten Mehrbetrag schriftlich mit.
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Zieht der Antragsteller innerhalb eines Monats nach Erhalt die-
ser Mitteilung seinen Antrag zuriick, so wird die zusitzliche
Kostenbeteiligung gemafl Artikel 3 Absatz 3 nicht geschuldet.

Nach Abschluss der Validierung der Nachweismethode teilt das
GRL dem Antragsteller die tatsichlich geschuldeten, nachweis-
lich entstandenen Kosten fiir die Durchfithrung der Validierung
schriftlich mit und fordert ihn zur Zahlung des Kostenbeitrags
gemifll Artikel 3 Absatz 3 auf.

(4)  Sind Kosten gemifl Artikel 4 Absatz 2 angefallen, so teilt
das GRL dem Antragsteller den geschuldeten Betrag einschlief3-
lich Begriindung der entstandenen Kosten schriftlich mit.

(5)  Wurde ein Antrag vor dem Tag des Inkrafttretens dieser
Verordnung eingereicht, so teilt das GRL dem Antragsteller bin-
nen drei Monaten, von diesem Tag an gerechnet, schriftlich den
Betrag der gemafl Artikel 3 Absatz 1 oder Absatz 2 gegebenen-
falls zu zahlenden Kostenbeteiligung mit.

(6)  Wird unter Berufung auf Artikel 4 Absatz 1 eine Minde-
rung des zu zahlenden Finanzbeitrags beansprucht, so ist dem
Antrag ein schriftlicher Nachweis dariiber beizuftigen, dass die
in dem genannten Artikel dargelegten Bedingungen erfillt sind.
Das GRL kann gegebenenfalls zusitzliche Angaben verlangen.

(7)  Die in den Absitzen 2 bis 5 genannten Beitrdge sind vom
Antragsteller binnen 45 Tagen nach Erhalt der entsprechenden
Mitteilung zu zahlen.

Hat der Antragsteller nicht innerhalb der vorgesehenen Frist
den Nachweis der Zahlungsleistung erbracht und ist der unter
Punkt 3 Buchstabe e im Anhang zu der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 genannte Evaluierungsbericht nicht an die Europi-
ische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (kurz ,Behorde” ge-
nannt) iibermittelt worden, so legt das GRL der Behorde diesen
Bericht erst nach Erhalt des geschuldeten Betrags vor. Das GRL
setzt die Behorde unverziiglich davon in Kenntnis, dass sich der
betreffende Bericht verzogert, so dass die Behorde den Antrag-
steller entsprechend in Kenntnis setzen und die notigen Maf-
nahmen gemifS Artikel 6 Absitze 1 und 2 sowie Artikel 18
Absitze 1 und 2 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ergreifen
kann.

Artikel 6

Nationale Referenzlaboratorien, die das GRL bei
der Testung und Validierung der Nachweis- und
Identifizierungsmethoden unterstiitzen

(1)  Laboratorien, die das GRL bei der Testung und Validie-
rung der Nachweis- und Identifizierungsmethoden gemafd Arti-
kel 6 Absatz 3 Buchstabe d und Artikel 18 Absatz 3 Buchsta-
be d der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 unterstiitzen, haben
die in Anhang I dieser Verordnung aufgefithrten Mindestanfor-
derungen zu erfillen.

Die im Anhang II aufgefithrten Laboratorien erfiillen diese An-
forderungen und werden hiermit als nationale Referenzlaborato-
rien gemdf der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, die das GRL
bei der Testung und Validierung der Nachweis- und Identifizie-
rungsmethoden unterstiitzen, benannt.

(2) Das GRL und die im Anhang II aufgefithrten nationalen
Referenzlaboratorien schlieen eine schriftliche Ubereinkuntt,
mit der sie die Beziechungen untereinander, insbesondere in fi-
nanziellen Angelegenheiten, regeln. In dieser Ubereinkunft ist
insbesondere festzulegen, dass es dem GRL obliegt, einen be-
stimmten Anteil der von ihm eingenommenen Finanzbeitrige
an die nationalen Referenzlaboratorien zu verteilen.

Atrtikel 7
Berichterstattung

Dem GRL obliegt die Erstellung eines der Kommission zu unter-
breitenden jahrlichen Berichts tiber die in dem jeweiligen Jahr
durchgefihrten Tatigkeiten zur Umsetzung dieser Verordnung.
Die nationalen Referenzlaboratorien gemifl der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 haben an diesem jahrlichen Bericht mitzu-
wirken.

Auferdem kann das GRL im Hinblick auf die Erstellung dieses
Berichts jihrlich ein Treffen mit den nationalen Referenzlabora-
torien veranstalten.

Artikel 8
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

Der Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wird durch
den Wortlaut in Anhang IIl zur vorliegenden Verordnung er-
setzt.
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Artikel 9
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der Europdischen Union
in Kraft.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in allen Mitglied-
staaten.

Briissel, den 22. Dezember 2006

Fiir die Kommission
Markos KYPRIANOU
Mitglied der Kommission
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ANHANG 1

Anforderungen an Laboratorien, die das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium bei der Testung und
Validierung der Nachweis- und Identifizierungsmethoden gemif§ Artikel 6 Absatz 1 unterstiitzen

Laboratorien, die das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium gemifl Punkt 3 Buchstabe d im Anhang der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 bei der Testung und Validierung der Nachweis- und Identifizierungsmethoden unterstiitzen, miissen
folgende Anforderungen erfiillen:

a) Sie miissen nach EN ISO[IEC 17025 (,Allgemeine Anforderungen an die Kompetenz von Priif- und Kalibrierlaborato-
rien®) oder einer gleichwertigen internationalen Norm akkreditiert sein oder sich im Prozess der Akkreditierung
befinden, damit sichergestellt ist, dass sie

— dber hinreichend qualifiziertes Personal verfiigen, das in Analysemethoden zur Nachweisfithrung und Identifizie-
rung von GVO und gentechnisch verdnderten Lebens- und Futtermitteln angemessen geschult ist;

— fdber die zur Durchfilhrung von Analysen im Bereich von GVO und gentechnisch veridnderten Lebens- und
Futtermitteln erforderliche technische Ausstattung verfiigen;

— eine angemessene Verwaltungsstruktur besitzen;

— auf eine Datenverarbeitungskapazitit zuriickgreifen konnen, die ausreichend ist, um technische Berichte zu erstellen
und mit den ibrigen Laboratorien, die an der Testung und Validierung von Nachweismethoden mitwirken, rasch
zu kommunizieren.

=

Sie miissen zusichern, dass ihr Personal die Vertraulichkeit der Sachfragen, Informationen, Ergebnisse oder Mitteilungen
im Zusammenhang mit der Bearbeitung gemiff der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingereichter Antrige auf
Zulassung, Verldngerung oder Anderung und insbesondere der in Artikel 30 der genannten Verordnung aufgefiihrten
Informationen wahrt.
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ANHANG II

Nationale Referenzlaboratorien, die das GRL bei der Testung und Validierung der Nachweis- und
Identifizierungsmethoden gemifl Artikel 6 Absatz 1 unterstiitzen

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);

Cesk4 republika

— Stdtni veterindrni tstav Jihlava (SVU Jihlava),

— Stétn{ zdravotn{ Gstav (SZU), Laboratof pro molekuldrné biologické metody (LMBM), Centrum hygieny potravinovych
fetézcll v Brné,

— Stdtni zemédélskd a potravinafskd inspekce (SZPI),
— Vysokd skola chemicko-technologickd v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny dstav rostlinné vyroby (VURV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),
— Ministeriet for Fedevarer, Landbrug og Fiskeri, Plantedirektoratet, Laboratorium 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 Tier-
seuchen (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, Veterinirmedizin,
Lebensmittelhygiene und Molekularbiologie,

— Landesamt fiir Umweltschutz Sachsen-Anhalt,

— Landesamt fiir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt — Fachbereich Lebensmittelsicherheit,
— Landesbetrieb Hessisches Landeslabor — Standort Kassel,

— Landeslabor Brandenburg,

— Landeslabor Schleswig-Holstein,

— Landesuntersuchungsamt Rheinland-Pfalz — Institut fiir Lebensmittelchemie Trier,

— Landesuntersuchungsanstalt fiir das Gesundheits- und Veterindrwesen Sachsen (LUA),
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— Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Rostock der LMS Mecklenburg-Vorpommern,

— Niedersichsisches Landesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (LAVES) — Lebensmittelinstitut (LI)
Braunschweig,

— Sichsische Landesanstalt fiir Landwirtschaft — Fachbereich Landwirtschaftliches Untersuchungswesen,
— Staatliche Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Augustenberg (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);

Ellida

— Edvikd Tdpupa Aypoukrs ‘Epeuvac Epyaotipio Tevetkng Tautonoinong Tewpykov ITlpoioviev, Mikpoopyaviopov Kat

EAéyyou Zmopwv Zmopag yia v Avigveuor, Tevetikav Tpomomotrogwy,

— Ynoupyeio Owovopiag kar Owovopikay, Tevikr Aevduver Tevikou Xnueiou tou Kpatoug (TXK), Awuduvon Tpogipwy —
Adnva;

Espafia

— Centro Nacional de Alimentacién, Agencia Espafiola de Seguridad Alimentartia (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 Qualitd 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 npeio Tou Kpatoug (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 alimentaires;

Magyarorszag

— Orszdgos Elelmiszerbiztonsagi és Tapldlkozdstudoményi Intézet (OETI),
— Orszdgos Mez6gazdasdgi Min6sit6 Intézet, Kézponti Laboratérium (OMMI);

Nederland
— RIKILT Instituut voor Voedselveiligheid,

— Voedsel en Waren Autoriteit (VWA);

Osterreich

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

— 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 Roélin (IHAR); Laboratorium Kontroli Genetycznie Modyfikowanych Organizméw,
Blonie,

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

— Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Pafistwowego Instytutu Badawczego w Pulawach, Pulawy,

— Regionalne Laboratorium Badaf Zywnoéci Genetycznie Modyfikowanej (RLG);

Portugal

— Direc¢do-Geral de Protec¢do das Culturas (DGPC), Laboratério de Caracterizacdo de Materiais de Multiplicagdo de
Plantas (LCMMP),

— Instituto Nacional de Engenharia Tecnologia e Inovacdo (INETI), Laboratdrio para a Inddstria Alimentar (LIA);

Slovenija

— Kmetijski institut Slovenije (KIS), Ljubljana,
— Nacionalni institut za biologijo (National institute of Biology, NIB), Ljubljana;

Slovensko

— Stdtny veterindrny a potravinovy Gstav, Dolny Kubin (State Veterinary and Food Institute Dolny Kubin),
— Ustav molekuldrnej biologie SAV (Molecular Biology Institute of the Slovak Academy of Slovakia),

— Ustredny kontrolny a skiisobny tistav polnohospodérsky, Oddelenie molekulrnej 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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ANHANG III

Anderungen zum Anhang der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003

Die Punkte 2, 3 und 4 erhalten folgende Fassung:

,2. Bei den in diesem Anhang dargelegten Pflichten und Aufgaben wird das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium
von den in Artikel 32 aufgefithrten nationalen Referenzlaboratorien unterstiitzt, die folglich als Mitglieder des als
,Europdisches Netz der GVO-Laboratorien' bezeichneten Konsortiums gelten.

3. Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium ist insbesondere zustindig fiir:

a)

=

e)

die Entgegennahme, Aufbereitung, Aufbewahrung und Pflege der infrage kommenden positiven und negativen
Kontrollproben sowie ihre Verteilung an die Mitglieder des Europiischen Netzes der GVO-Laboratorien vor-
behaltlich Zusicherung seitens dieser Mitglieder in Bezug auf die Wahrung der Vertraulichkeit der entgegen-
genommenen Informationen, soweit zutreffend;

die Verteilung der infrage kommenden positiven und negativen Kontrollproben an die Laboratorien im Sinne
von Artikel 33 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (*) vorbe-
haltlich Zusicherung seitens dieser Mitglieder in Bezug auf die Wahrung der Vertraulichkeit der entgegenge-
nommenen Informationen, soweit zutreffend; davon nicht berithrt werden die Zustandigkeiten des gemein-
schaftlichen Referenzlaboratoriums gemafd Artikel 32 der genannten Verordnung;

Evaluierung der Angaben, die der Antragsteller fir eine Zulassung zum Inverkehrbringen des Lebens- oder
Futtermittels zum Zwecke der Testung und Validierung des Verfahrens zur Probenahme und zur Nachweis-
fihrung eingereicht hat;

Testung und Validierung des Nachweisverfahrens einschlieflich Probenahme und Identifizierung des Trans-
formationsereignisses sowie gegebenenfalls des Nachweises und der Identifizierung des Transformationsereig-
nisses in dem betreffenden Lebens- oder Futtermittel;

Vorlage vollstindiger Evaluierungsberichte bei der Behorde.

4. Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium wirkt mit an der Beilegung von Streitigkeiten im Zusammenhang
mit den Ergebnissen der in diesem Anhang umrissenen Aufgaben; davon nicht beriihrt werden die Zustindigkei-
ten des gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums gemifd Artikel 32 der Verordnung (EG) Nr. 882/2004.

(*) ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABL L 191 vom 28.5.2004, S. 1.



