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REGLAMENTO (CE) N° 1981/2006 DE LA COMISION
de 22 de diciembre de 2006

sobre las normas de desarrollo del articulo 32 del Reglamento (CE)
n°® 1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo al
laboratorio comunitario de referencia para los organismos

modificados genéticamente

(Texto pertinente a efectos del EEE)

LA COMISION DE LAS COMUNIDADES EUROPEAS,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea,

Visto el Reglamento (CE) n° 1829/2003 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 22 de septiembre de 2003, sobre alimentos y piensos mo-
dificados genéticamente (1), y, en particular, su articulo 32, parrafo
quinto,

Considerando lo siguiente:

M

(@)

3)
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)

D

Q)
¢ D

O
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En el Reglamento (CE) n® 1829/2003 se establece que un labo-
ratorio comunitario de referencia (en lo sucesivo, el LCR) se
encargara de una serie de deberes y tareas que se enumeran en
el mencionado Reglamento. También se prevé que el LCR reciba
ayuda de los laboratorios nacionales de referencia.

Los métodos de deteccion e identificacion que deben ser proba-
dos y validados por el LCR, asi como las muestras y las muestras
de control, deben ajustarse a los requisitos establecidos en el
Reglamento (CE) n® 641/2004 de la Comision, de 6 de abril de
2004, sobre las normas de desarrollo del Reglamento (CE) n°
1829/2003 del Parlamento Europeo y del Consejo en lo relativo
a la solicitud de autorizacion de nuevos alimentos y piensos
modificados genéticamente, la notificacion de productos existen-
tes y la presencia accidental o técnicamente inevitable de material
modificado genéticamente cuya evaluacion de riesgo haya sido
favorable (?).

Es necesario establecer normas de desarrollo de las disposiciones
del articulo 32 del Reglamento (CE) n° 1829/2003.

Conforme a las disposiciones del articulo 32 del Reglamento
(CE) n° 1829/2003, la contribucién financiera de los solicitantes
debe utilizarse Uinicamente para sufragar los costes derivados de
las obligaciones y las tareas establecidas en el anexo del mencio-
nado Reglamento. Debe autorizarse al LCR a pedir una contri-
bucién financiera a los solicitantes de nuevas autorizaciones, re-
novacion de autorizaciones, y, si procede, en caso de modifica-
cion de autorizaciones.

Para determinar el importe de la contribucion financiera, es pre-
ciso tener en cuenta la carga de trabajo que debe efectuar el LCR
en cada caso, dependiendo del nivel del método de prueba y
validacion llevado a cabo antes de presentar la solicitud de auto-
rizacion.

L 268 de 18.10.2003, p. 1.
L 102 de 7.4.2004, p. 14.
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Conviene instar a los solicitantes a proporcionar datos relativos a
los modulos que ya han sido validados y publicados por el LCR
con objeto de facilitar tanto la creacion del expediente de solici-
tud como la validacion del método de deteccion.

Deberia cobrarse una contribucion a tanto alzado a fin de con-
tribuir a sufragar los costes del andlisis exhaustivo de datos y la
verificacion de laboratorio interna del método y las muestras
recibidas que debe llevar a cabo el LCR cuando se presenta un
nuevo método.

También deberia cobrarse una contribucion financiera comple-
mentaria a los solicitantes, si la validacién del método propuesto
requiere que se lleve a cabo un estudio en el que participen los
laboratorios nacionales de referencia con objeto de cumplir los
criterios establecidos en el anexo I del Reglamento (CE) n°
641/2004.

El importe de las contribuciones financieras debe cubrir los costes
asociados directamente a las tareas de validacién que deben re-
alizarse. Estas incluyen, en particular, la mano de obra, los re-
activos y otro material desechable asociado, en su caso la dis-
tribucion de material a los miembros de la Red Europea de La-
boratorios OMG (ENGL), en su caso, y los costes administrati-
vos. Dicho importe debe calcularse sobre la base de la experien-
cia adquirida por el Centro Comtin de Investigacion de la Comi-
sion en la realizacion de validaciones de métodos de deteccion,
incluida, en su caso, la colaboracion con miembros de la Red
Europea de Laboratorios OMG, y no deben exceder de los costes
reales contraidos para la ejecucion de la validacion en cuestion.

Si los costes de validacion de una solicitud de autorizacion en
particular superan de forma sustancial el importe de las contribu-
ciones financieras previstas en el presente Reglamento, el LCR
debe estar autorizado a cobrar una contribuciéon complementaria
al solicitante. En este caso, el solicitante debe tener derecho a que
se le exima del pago de la contribucion complementaria si retira
su solicitud en un plazo determinado.

Debe concederse la debida atencion al caso especifico de la in-
vestigacion biotecnologica originaria de paises en desarrollo. Por
tanto, debe preverse una reduccion del importe de la contribucion
financiera si la sede del solicitante de la autorizacién se encuentra
en un pais en desarrollo.

Con objeto de facilitar la participacion de pequeias y medianas
empresas (PYME) en el procedimiento comunitario de autoriza-
cion de alimentos y piensos modificados genéticamente, conviene
prever una contribucion financiera reducida si el solicitante es
una PYME. El modelo de declaracion de la informacion relativa
a la clasificacion de una empresa como PYME (!) podria servir
como la prueba escrita que deben aportar los solicitantes para
demostrar su estatuto de PYME.

(") Comunicacion 2003/C 118/03 de la Comision (DO C 118 de 20.5.2003, p.5).

Correccion de errores en el DO C 156 de 4.7.2003, p. 14.
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(13)  El Reglamento (CE) n° 1829/2003 ya establece que los solicitan-
tes deben abonar una contribucion financiera, de forma que los
solicitantes que hayan presentado solicitudes antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento seran conscientes de esta nor-
ma. Por tanto, también debe pedirse una contribucion financiera a
las solicitudes de autorizacion presentadas antes de la fecha de
entrada en vigor del presente Reglamento.

(14)  Los laboratorios nacionales de referencia que ayuden al LCR en
la realizacion de las obligaciones y las tareas establecidas en el
anexo del Reglamento (CE) n° 1829/2003 deben formar parte de
la Red Europea de Laboratorios OMG, cuyos miembros repre-
sentan los ultimos avances en materia de deteccion de OMG,
incluidos los conocimientos especializados en desarrollo de mé-
todos, rendimiento y validacion, muestreo y gestion de las incer-
tidumbres analiticas y biologicas. Asimismo, deben cumplir re-
quisitos especificos, puesto que deben prestar ayuda especifica al
LCR para la prueba y la validacién de métodos de deteccion en el
contexto de estudios realizados colaborativos segun estandares
internacionales.

(15) En aras de la estabilidad y la eficacia, y a fin de poner en
funcionamiento el procedimiento de validacion de conformidad
con el presente Reglamento, es preciso designar los laboratorios
nacionales de referencia aptos para ayudar al LCR en las pruebas
y la validaciéon de métodos de deteccion.

(16) La relacion entre los laboratorios nacionales de referencia que
ayudan al LCR en las pruebas y la validacion de métodos de
deteccion, asi como ente ellos y el LCR debe determinarse por
medio de un acuerdo escrito.

(17) Por tanto, el anexo del Reglamento (CE) n°® 1829/2003 debe
modificarse en consecuencia.

(18) Las medidas previstas en el presente Reglamento se ajustan al
dictamen del Comité permanente de la cadena alimentaria y de
sanidad animal.

HA ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1
Objeto y ambito de aplicacion
El presente Reglamento establece normas de desarrollo del articulo 32

del Reglamento (CE) n° 1829/2003 por lo que se refiere a:

a) la contribucion a los costes de las tareas del laboratorio comunitario
de referencia (LCR) y los laboratorios nacionales de referencia, con-
forme a las disposiciones del anexo del mencionado Reglamento, y

b) el establecimiento de laboratorios nacionales de referencia.
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Articulo 2

Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

YMi1

a) «procedimiento de validacion completox:

i) la evaluacion mediante un ensayo interlaboratorios en el que
participen los laboratorios nacionales de referencia, de los requi-
sitos de rendimiento del método establecido por el solicitante
conforme al documento denominado «Definition of minimum
performance requirements for analytical methods of GMO tes-
ting» (Definicion de los requisitos minimos de rendimiento para
los métodos de analisis de las pruebas de OMG) a que hace
referencia:

— en el caso de las plantas modificadas genéticamente destina-
das a la utilizacion en alimentos o piensos, los alimentos o
piensos que contengan o estén compuestos por plantas mo-
dificadas genéticamente y los alimentos producidos a partir
de ingredientes producidos a partir de plantas modificadas
genéticamente o que contengan dichos ingredientes, o los
piensos producidos a partir de plantas modificadas genética-
mente, el punto 3.1.C.4 del anexo III del Reglamento de
Ejecucion (UE) n® 503/2013 de la Comision (1),

— en todos los demas casos, el punto 1.B del anexo I del
Reglamento (CE) n® 641/2004,

ii) la evaluacion de la precision y la veracidad del método facilitado
por el solicitante.

b) «pequefias y medianas empresas (PYME)»: las pequefias y media-
nas empresas tal y como se definen en la Recomendacion
2003/361/CE de la Comision (?);

c) «paises en desarrollo»: los paises beneficiarios a que se hace refe-
rencia en el articulo 2 del Reglamento (CE) n°® 980/2005 del Con-
sejo, de 27 de junio de 2005, relativo a la aplicacion de un sistema
de preferencias arancelarias generalizadas ();

d) «solicitud»: si se utiliza sin otra especificacion, una solicitud de
autorizacion presentada de conformidad con los articulos 5 y 17
del Reglamento (CE) n°® 1829/2003, incluidas las solicitudes presen-
tadas en virtud de otros actos legislativos comunitarios que se trans-
forman o complementan de conformidad con el articulo 46 de dicho
Reglamento. También hace referencia a las solicitudes de renova-
cion de autorizaciones conforme a los articulos 11 o 23 del regla-
mento (CE) n® 1829/2003, asi como a las modificaciones de auto-
rizacién conforme al articulo 9, apartado 2, al articulo 10, al arti-
culo 21, apartado 2, o al articulo 22 del mencionado Reglamento,
cuando el LCR deba probar y validar el método de deteccion e
identificacion.

() DO L 157 de 8.6.2013, p. 1.
() DO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
() DO L 169 de 30.6.2005, p. 1.
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Articulo 3

Contribuciones

1.  Para cada solicitud, el solicitante abonara una contribucion a tanto
alzado de 30 000 EUR al LCR.

2. El LCR pedira al solicitante que abone una contribuciéon comple-
mentaria de 60 000 EUR en caso de que sea necesario efectuar un
procedimiento de validacion completo de un método de deteccion e
identificacion para un evento de OMG unico conforme a los requisitos
establecidos en las disposiciones siguientes:

a) el anexo III del Reglamento de Ejecucion (UE) n° 503/2013, si la
solicitud se refiere a:

i) plantas modificadas genéticamente destinadas a la utilizacion en
alimentos o piensos,

i) alimentos o piensos que contengan o estén compuestos por plan-
tas modificadas genéticamente,

iii) alimentos producidos a partir de ingredientes producidos a partir
de plantas modificadas genéticamente o que contengan dichos
ingredientes, o piensos producidos a partir de tales plantas, o

b) el punto 1.B del anexo I del Reglamento (CE) n°® 641/2004, en todos
los demas casos.

Este importe se multiplicard por el nimero de eventos de OMG que
deban someterse a una validacion completa.

El LCR reducira el importe de la contribuciébn complementaria, en
proporcion con los costes no contraidos en caso de que:

a) el solicitante facilite el material necesario para efectuar el procedi-
miento de validacion completo, y/o

b) el solicitante facilite informacion relativa a los modulos ya validados
y publicados por el LCR, como los protocolos de extraccion de
ADN vy los sistemas de referencia especificos de las especies.

3. En caso de que los costes de validacion del método de deteccion
propuesto por el solicitante sobrepasen de forma sustancial el importe de
las contribuciones financieras mencionadas en los apartados 1 y 2, se
pedira una contribucion complementaria.

La contribucién complementaria cubrirda el 50 % de la parte de los
costes que sobrepase el importe de las contribuciones a que se hace
referencia en los apartados 1 y 2.

4.  Las contribuciones previstas en los apartados 1 y 2 deberan abo-
narse incluso en caso de que se retire la solicitud.

Articulo 4

Reducciones y exenciones

1. En caso de que el solicitante sea una PYME o su sede esté
establecida en un pais en desarrollo, la contribucion financiera a que
se hace referencia en el articulo 3, apartados 1 y 2, se reducird en un
50 %.
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2. En caso de que un determinado método de deteccion e identifica-
cién ya se hubiera utilizado con motivo de una solicitud previa de un
mismo solicitante para productos relacionados con el mismo OMG, y el
LCR ya hubiera validado y publicado el mencionado método o este
estuviera pendiente de validacion, el solicitante estara exento del pago
de las contribuciones financieras contempladas en el articulo 3.

No obstante, en caso de que el LCR incurra en costes a fin de llevar a
cabo las tareas de validacion establecidas en el Reglamento (CE) n°
1829/2003, podra pedir al solicitante una contribucion financiera de
30 000 EUR como maximo.

3. El articulo 3, apartado 3, no se aplicard si el solicitante es una
PYME o su sede esta establecida en un pais en desarrollo, ni en caso de
que las solicitudes se hayan presentado antes de la entrada en vigor del
presente Reglamento.

Articulo 5

Procedimiento

1. El solicitante suministrara pruebas de que ha abonado al LCR la
contribucion a tanto alzado de 30 000 EUR contemplada en al articulo 3,
apartado 1, al entregarle las muestras de los alimentos y los piensos y
sus muestras de control, conforme al articulo 5, apartado 3, letra j), y al
articulo 17, apartado 3, letra j), del Reglamento (CE) n°® 1829/2003.

2. En caso de que, conforme al articulo 3, apartado 2, proceda llevar
a cabo un procedimiento de validaciéon completo, el LCR se lo notifi-
cara por escrito al solicitante y solicitara el pago del importe conforme a
la mencionada disposicion.

3. En caso de que, conforme al articulo 3, apartado 3, el LCR prevea
que los costes de validacion del método de deteccion propuesto por el
solicitante sobrepasaran de forma sustancial el importe de la contribu-
cion financiera a que se refiere al articulo 3, apartados 1 y 2, comuni-
cara por escrito al solicitante el importe estimado de los costes com-
plementarios.

Si en el plazo de un mes a partir de la fecha de recepcion de la
notificacion, el solicitante retira su solicitud, no tendra que abonar la
contribucion adicional a que se refiere el articulo 3, apartado 3.

Una vez completada la validacion del método de deteccion, el LCR
comunicara por escrito al solicitante los costes reales debidamente jus-
tificados, en los que ha incurrido para realizar la validacion del método
de deteccion, y solicitara el pago de la contribucion adeudada conforme
al articulo 3, apartado 3.

4.  En caso de que haya habido costes conforme al articulo 4, apar-
tado 2, el LCR comunicard por escrito al solicitante el importe de la
contribucion adeudada, junto con la justificacion de dicho importe.

5. En caso de que la solicitud se haya presentado antes de la entrada
en vigor del presente Reglamento, en un plazo de tres meses a partir de
la mencionada fecha, el LCR comunicard por escrito al solicitante el
importe de la contribuciéon financiera que debe abonar conforme al
articulo 3, apartados 1 y 2, segun proceda.
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6. En caso de que se reclame una reduccion de la contribucion
conforme al articulo 4, apartado 1, la solicitud ird acompafiada de las
pruebas por escrito relativas al cumplimiento de las condiciones esta-
blecidas en el mencionado articulo. En su caso, el LCR podra pedir
informacién complementaria.

7.  El solicitante abonara las contribuciones mencionadas en los apar-
tados 2 a 5 en un plazo de cuarenta y cinco dias a partir de la fecha de
recepcion de la notificacion.

Si en el plazo fijado el solicitante no hubiera presentado ninguna prueba
de pago, y en caso de que el informe de evaluacion contemplado en el
punto 3, letra e), del anexo del Reglamento (CE) n° 1829/2003 no se
hubiera enviado todavia a la Autoridad Europea de Seguridad Alimen-
taria («la Autoridad»), el LCR no lo presentara ante la Autoridad hasta
que haya recibido el justificante del pago. El LCR notificara de inme-
diato a la Autoridad el retraso de su informe, a fin de que ésta pueda
informar al solicitante y adoptar cualquier medida necesaria con arreglo
al articulo 6, apartados 1 y 2, y en el articulo 18, apartados 1 y 2, del
Reglamento (CE) n° 1829/2003.

Articulo 6

Laboratorios nacionales de referencia que ayudan al LCR en las
pruebas y la validacion de métodos de deteccion e identificacion

1. Los laboratorios que ayuden al LCR en las pruebas y la validacion
de métodos de deteccion e identificacion, conforme al articulo 6, apar-
tado 3, letra d), y al articulo 18, apartado 3, letra d), del Reglamento
(CE) n° 1829/2003, deberan cumplir los requisitos minimos establecidos
en el anexo I del presente Reglamento.

Los laboratorios enumerados en el anexo Il cumplen estos requisitos y,
por medio del presente Reglamento, son designados como laboratorios
nacionales de referencia con arreglo al Reglamento (CE) n® 1829/2003
para ayudar al LCR en las pruebas y la validacion del método de
deteccion.

2. El LCR y los laboratorios nacionales de referencia enumerados en
el anexo II concluiran un acuerdo escrito en el que se definiran las
relaciones entre ellos, especialmente en lo que se refiere a los asuntos
financieros. En particular, el acuerdo escrito indicara que el LCR dis-
tribuird una parte de las contribuciones financieras que reciba entre los
laboratorios nacionales de referencia.

Articulo 7

Elaboracion de informes

El LCR sera responsable de la preparacion del informe anual relativo a
las actividades realizadas cada afio con vistas a la aplicacion del pre-
sente Reglamento, y presentara dicho informe a la Comision. Los labo-
ratorios nacionales de referencia a que hace referencia el Reglamento
(CE) n° 1829/2003 contribuiran a la elaboracion del mencionado in-
forme anual.
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El LCR también podra organizar una reunién anual con los laboratorios
nacionales de referencia, con vistas a determinar el contenido del in-
forme anual.

Articulo 8
Modificacion del Reglamento (CE) n°® 1829/2003

El anexo del Reglamento (CE) n°® 1829/2003 se modificara de confor-
midad con el anexo III del presente Reglamento.

Articulo 9
Entrada en vigor
El presente Reglamento entrara en vigor el vigésimo dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de la Union Europea.

El presente Reglamento serd obligatorio en todos sus elementos y di-
rectamente aplicable en cada Estado miembro.
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ANEXO 1

Requisitos para los laboratorios que ayudan al LCR en las pruebas y la
validacion de métodos de deteccion e identificacion a que hace referencia el
articulo 6, apartado 1

Los laboratorios que ayudan al laboratorio comunitario de referencia en las
pruebas y la validacion del método de deteccion, como se prevé en el punto
3, letra d), del anexo del Reglamento (CE) n° 1829/2003, deberan:

a) estar acreditados, o encontrarse en el proceso de acreditacion conforme a la
norma EN ISO/IEC 17025 sobre «Requisitos generales relativos a la compe-
tencia de los laboratorios de ensayo y calibracion» o una norma internacional
equivalente, que garantice que los laboratorios:

— disponen de personal debidamente cualificado y adecuadamente formado
en los métodos analiticos utilizados para la deteccion y la identificacion de
los OMG vy los alimentos y piensos modificados genéticamente,

disponen del equipo necesario para analizar los OMG y los alimentos y
piensos modificados genéticamente,

— disponen de una infraestructura administrativa adecuada,

poseen la suficiente capacidad de tratamiento de datos para elaborar in-
formes técnicos y permitir una rapida comunicacioén con los otros labora-
torios que participan en la prueba y validacion de métodos de deteccion;

b) poder garantizar que su personal respeta el caracter confidencial de temas,
datos, resultados o comunicaciones relacionados con la tramitacion de las
solicitudes de autorizacion, de renovacion de autorizaciones o de modificacion
de autorizaciones, presentadas de conformidad con el Reglamento (CE) n°
1829/2003 y, en particular, la informacion confidencial mencionada en su
articulo 30.
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ANEXO 11

Laboratorios nacionales de referencia que ayudan al LCR en las pruebas y
la validaciéon de métodos de deteccion a que hace referencia el articulo 6,
apartado 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 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 Sa-
chsen (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 Landwirtschaft-
liches Untersuchungswesen,

— Staatliche Landwirtschaftliche Untersuchungs- und Forschungsanstalt Augus-
tenberg (Baden-Wiirttemberg),

— Thiiringer Landesamt fiir Lebensmittelsicherheit und Verbraucherschutz
(TLLV);

Eesti

— DNA analiiiisi laboratoorium, Geenitehnoloogia Instituut (GTI), Tallinna Teh-

nikaiilikool (TTU),

— Keemilise ja Bioloogilise Fiiiisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika la-
boratoorium (MG),

— Veterinaar-ja Toidulaboratoorium (VTL);

Ellada

— Ebfvikd Idpvpa Aypotikng Epevvog Epyactipio T'evetikng Tavtomoinomng
T'eopywaov Ipoidviov, Mikpoopyavicpdv kot EAéyyov Zmopov Zmopds yio
v Aviyvevon, I'evetikdv Tpomomomcewv,

— Ymnovpyeio Owovopiog kot Owovopkmv, I'evikny Atevbvvon I'evikov Xnpeiov
tov Kpdrovg (I'XK), AedBvvon Tpopipov — Abnva;

Espaiia

— Centro Nacional de Alimentacion, Agencia Espafiola de Seguridad Alimen-

tartia (CNA-AESA),

— Laboratorio Arbitral Agroalimentario del Ministerio de Agricultura, Pesca y
Alimentacion (LAA-MAPA);

France

— Groupement d’Intérét Public — Groupe d’Etude et de contrdle des Variétés et

des Semences (GIP-GEVES),

— Laboratoire de Phytopathologie et de méthodologies de la détection (INRA
Versailles),

— Laboratoire Direction Générale de la Consommation, de la Concurrence et de
la Répression des Fraudes de Strasbourg (Laboratoire de la DGCCRF de
Strasbourg),

— Laboratoire National de la Protection des Végétaux d'Orléans (LNPV Or-
léans);

Ireland

— The State Laboratory (SL), Celbridge;

Italia

— Ente Nazionale Sementi Elette (E.N.S.E.), Laboratorio Analisi Sementi,

— Istituto Superiore di Sanita, Centro Nazionale per la Qualita degli Alimenti e
per i Rischi Alimentari (CNQARA),

— Istituto Zooprofilattico Sperimentale delle Regioni Lazio e Toscana, Centro di
Referenza Nazionale per la Ricerca di OGM (CROGM);

Kypros

— Tevikd ynueio tov kpdrovg (YxK);
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Latvija
— Partikas un veterinara dienesta Nacionalais diagnostikas centrs (PVD NDC);

Lietuva

— Nacionaliné Veterinarijos Laboratorija, GMO Tyrimy Skyrius;

Luxembourg

— Laboratoire National de Santé (LNS), Division du controle des denrées ali-
mentaires;

Magyarorszag

— Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudomanyi Intézet (OETI),
— Orszagos Mezbgazdasagi Min6sité Intézet, Kozponti Laboratorium (OMMI);

Nederland
— RIKILT Instituut voor Voedselveiligheid,

— Voedsel en Waren Autoriteit (VWA);

Osterreich

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

— Umweltbundesamt GmbH;

Polska

— Instytut Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii Nauk, Laboratorium Analiz
Modyfikacji Genetycznych Instytutu Biochemii i Biofizyki Polskiej Akademii
Nauk (GMOIBB), Warszawa,

— Instytut Hodowli i Aklimatyzacji Roslin (IHAR); Laboratorium Kontroli Ge-
netycznie Modyfikowanych Organizméw, Blonie,

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

— Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Panstwowego Instytutu Badawc-
zego w Putawach, Putawy,

— Regionalne Laboratorium Badan Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej
(RLG);

Portugal

— Direccéo-Geral de Protecgdo das Culturas (DGPC), Laboratorio de Caracte-
rizagdo de Materiais de Multiplicagdo de Plantas (LCMMP),

— Instituto Nacional de Engenharia Tecnologia e Inovagdo (INETI), Laboratorio
para a Indastria Alimentar (LIA);

Slovenija
— Kmetijski institut Slovenije (KIS), Ljubljana,

— Nacionalni institut za biologijo (National institute of Biology, NIB), Ljublja-
na;
Slovensko

— Statny veterinarny a potravinovy ustav, Dolny Kubin (State Veterinary and
Food Institute Dolny Kubin),

— Ustav molekularnej biolégie SAV (Molecular Biology Institute of the Slovak
Academy of Slovakia),

— Ustredny kontrolny a skagobny tustav ponohospodarsky, Oddelenie moleku-
larnej bioldgie Bratislava, (Central Control and Testing Institute of Agriculture);
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Suomi/Finland

— Tullilaboratorio

Sverige

— Livsmedelsverket (SLV)

United Kingdom

— Central Science Laboratory (CSL),
— LGC Limited (LGC),

— Scottish Agricultural Science Agency (SASA).
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ANEXO 111

Modificaciones del anexo del Reglamento (CE) n° 1829/2003

Los puntos 2, 3 y 4 se sustituyen por el texto siguientes:

«2. En las obligaciones y tareas que se enumeran en este anexo, el laboratorio
comunitario de referencia estara asistido por los laboratorios nacionales de
referencia contemplados en el articulo 32, que, en consecuencia, se conside-
rardn miembros del consorcio denominado “Red europea de laboratorios
OMG”.

3. El laboratorio comunitario de referencia sera responsable, en particular, de:

a) recibir, preparar, almacenar, conservar y distribuir a los laboratorios de la
Red europea de laboratorios OMG las muestras de control positivas y
negativas adecuadas siempre que, en su caso, estos garanticen el respeto
del caracter confidencial de los datos recibidos;

b) sin perjuicio de las responsabilidades del laboratorio comunitario de refe-
rencia que contempla el articulo 32 del Reglamento (CE) n°® 882/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo (*), distribuir a los laboratorios nacio-
nales de referencia, en el sentido del articulo 33 del mencionado Regla-
mento, las muestras de control positivas y negativas adecuadas, siempre
que, en su caso, éstos garanticen el respeto del caracter confidencial de los
datos recibidos;

c) evaluar los datos proporcionados por el solicitante de la autorizacion de
comercializacion del alimento o el pienso, con el fin de probar y validar el
método de muestreo y deteccion;

d) probar y validar el método de deteccion, incluidos el muestreo y la iden-
tificacion de la operacion de transformacion, y, si procede, la deteccion e
identificacion de la operacion de transformacion en el alimento o pienso;

e) presentar a la Autoridad informes de evaluacion completos.

4. El laboratorio comunitario de referencia intervendra para resolver las contro-
versias relacionadas con los resultados de las tareas establecidas en el pre-
sente anexo, sin perjuicio de las responsabilidades del laboratorio comunitario
de referencia establecidas en el articulo 32 del Reglamento (CE) n° 882/2004.

(*) DO L 165 de 30.4.2004, p. 1. Version corregida en el DO L 191 de
28.5.2004, p. 1.».



