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KOMISJONI MAARUS (EU) nr 378/2005,

4. mirts 2005,

Euroopa Parlamendi ja ndukogu miiruse (EU) nr 1831/2003 iiksikasjalike rakenduseeskirjade kohta
seoses iithenduse tugilabori iilesannete ja kohustustega sdodalisandite loataotluste puhul

(EMPs kohaldatav tekst)

EUROOPA UHENDUSTE KOMISJON, (5)

vottes arvesse Euroopa Uhenduse asutamislepingut,

vottes arvesse Euroopa Parlamendi ja ndukogu 22. septembri
2003. aasta médrust (EU) nr 1831/2003 loomasditades kasu-
tatavate soodalisandite kohta, (!) eriti selle artikli 7 loike 4
esimest 16iku ja artikli 21 kolmandat 16iku,

ning arvestades jargmist:

(1)  Méirusega (EU) nr 1831/2003 kehtestatakse sd6dalisan-
dite turuleviimise ja loomasootades kasutamise eeskirjad.
Miiruses on sitestatud, et isikul, kes taotleb soodalisandi
luba voi s66dalisandi uue kasutusviisi luba, tuleb esitada ®)
komisjonile nimetatud mdairusele vastav loataotlus (edas-
pidi “taotlus”).

(2)  Méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt tiidab nimetatud
maédruse II lisas toodud teatavaid iilesandeid ja kohustusi
ithenduse tugilabor (edaspidi “UTL”). Lisaks sitestatakse ©)
nimetatud mairuses, et UTLiks on komisjoni Teadusuu-
ringute Uhiskeskus ja et teda vdib konealuses lisas
toodud iilesannete ja kohustuste tditmisel abistada riiklike
tugilaborite konsortsium.

(10)

(3)  Méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt tuleb nimetatud
madruse II lisa rakendamiseks kehtestada tiksikasjalikud
eeskirjad, sh UTLi iilesannete ja kohustuste tiitmise prak-
tilised tingimused, ja teha nimetatud lisas vastavad
muudatused.
(1

(4)  Lisaks peavad méiruse (EU) nr 1831/2003 kohaselt taot-
luse juurde lisatavad proovid vastama UTLi iilesannete ja
kohustuste tditmist silmas pidades kehtestatud konkreet-
setele nduetele.

() ELT L 268, 18.10.2003, lk 29.

Méiruses (EU) nr 1831/2003 sitestatud menetluste jirgi-
mise tagamiseks tuleb kehtestada tdpne tihtaeg UTLi
hindamisaruande esitamiseks Euroopa Toiduohutusame-
tile (edaspidi “amet”).

UTLil peaks olema digus vdtta taotlejatelt UTLi ja riiklike
tugilaborite konsortsiumi iilesannete ja kohustuste tiit-
mise kulude katmiseks 16ivu.

Et riiklikud tugilaborid oleksid vdimelised mairusega (EU)
nr 1831/2003 kehtestatud iilesandeid ja kohustusi néue-
tekohaselt tditma, tohiks neil lubada UTLi abistavasse
laborite konsortsiumi kuuluda vaid juhul, kui nad
vastavad teatavatele erinduetele. Liikmesriikidel tuleks
lubada taotleda komisjonilt selliste laborite maaramist.

Konsortsiumi tulemusliku toimimise tagamiseks tuleb
nimetada referentlabor, mis viib ldbi kasutatud analiiiisi-
meetodi(te) esmase hindamise iga taotluse puhul, ja
mdédratleda selgelt referentlaborite ning teiste konsort-
siumis osalevate laborite iilesanded ja kohustused.

Tuleb kehtestada erimenetlused juhtudeks, mil taotluses
toodud andmed on analiiiisimeetodi(te) kontrollimiseks
voi valideerimiseks ebapiisavad.

Stabiilsuse ja efektiivsuse huvides ning konsortsiumi t66
kdivitamiseks tuleb maarata selles osalevad riiklikud tugi-

laborid.

Konsortsiumi liikmete vahelised suhted tuleks mairata
kindlaks nendevahelise lepinguga. Sellega seoses vdib
UTL vilja tootada juhendeid nii taotlejatele kui ka
konsortsiumis osalevatele laboritele.

Kiesoleva mdairusega sdtestatud meetmed on kooskdlas
toiduahela ja loomatervishoiu alalise komitee arvamusega,
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ON VASTU VOTNUD KAESOLEVA MAARUSE:

I PEATUKK
ULDSATTED
Artikkel 1
Sisu ja reguleerimisala

Kiesoleva mairusega kehtestatakse méaruse (EU) nr 1831/2003
tiksikasjalikud rakenduseeskirjad tihenduse tugilabori (UTL)
tilesannete ja kohustuste osas:

a) soodalisandi loa voi soodalisandi uue kasutusviisi loa taot-
lused (edaspidi “taotlus”) vastavalt nimetatud médruse artikli
4 1oikes 1 sitestatule; ja

b) ithenduse tugilabori (edaspidi “UTL”) iilesanded ja kohus-
tused.

Artikkel 2
Moisted

Kéesolevas mairuses kasutatakse jargmisi mdisteid:

a) standardproov — representatiivne proov taotluse objektiks
olevast soodalisandist ~ vastavalt madruse (EU) nr
1831/2003 artikli 7 16ike 3 punktis f viidatule;

b) analiiiisimeetod — menetlus  loomasootade  soddalisandite
toimeaine(te) sisalduse maidramiseks, vajadusel ka nende
jaagifjadkide voi ainevahetuse saadus(t)e sisalduse méddrami-
seks inimtoidus vastavalt madruse (EU) nr 1831/2003 artikli
7 loike 3 punktis ¢ viidatule;

¢) analiliisimeetodi  hindamine — taotluses kirjeldatud analiiiisi-
meetodi protokolli pdhjalik hindamine, vajaduse korral
koos kirjanduse uurimisega; ei pruugi hdlmata katsete teos-
tamist;

d) analiiiisimeetodi kontrollimine — analiiiisimeetodi rakendamine
laboris ja tulemuste vordlemine taotluses kirjeldatud tule-
mustega;

e) analiiiisimeetodi valideerimine — analiiiisimeetodi kavandatud
eesmirgil kasutamiseks sobivuse tdestamine, milleks viiakse
labi vordlusuuringuga vastavalt standardile ISO 5725-1...6

voi muudele vordlusuuringute abil analiiiisimeetodite vali-
deerimise rahvusvaheliselt tihtlustatud juhenditele;

f) loomasoodast saadud katsematerjal — loomasoodast voi eelse-
gust saadud proov, mis sisaldab vdi ei sisalda taotluse objek-
tiks olevat soodalisandit ja mida kasutatakse analtitisimeetodi
eksperimentaaluuringutel soodalisandi sisalduse mdaramiseks
loomasootades ja/voi eelsegudes;

@) inimtoidust saadud katsematerjal — toiduproov, mis on saadud
loomast, keda on s66detud loomas6odaga, mis sisaldab voi
ei sisalda taotluse objektiks olevat soodalisandit ja mida
kasutatakse  analiiiisimeetodi  eksperimentaaluuringutel
soodalisandi jdagifjadkide voi ainevahetuse saadus(t)e sisal-
duse maaramiseks.

Artikkel 3
Standardproovid

1. Koik taotluste esitajad saadavad vordlusproovid:

a) samasugusel kujul, nagu taotleja kavatseb s66dalisandi turule
viia; vOi

b) kujul, millest neid on lihtne viia sellisele kujule, millisena
taotleja kavatseb soodalisandi turule viia.

2. Taotleja lisab kolme standardproovi juurde kirjaliku kinni-
tuse artikli 4 16ikes 1 sdtestatud 16ivu tasumise kohta.

3. UTLi ndudel esitab taotleja ka proovide juurde kuuluvad
loomas6ddast ja/voi inimtoidust voetud katsematerjalid.

Artikkel 4
Loéivad

1. UTL votab taotlejalt iga taotluse kohta 3 000 euro suurust
16ivu (edaspidi “16iv”).

2. UTL kasutab 1divu miiruse (EU) nr 1831/2003 I lisas,
eriti selle punktides 2.1, 2.2 ja 2.3 sitestatud iilesannete ja
kohustuste tditmise kulude katmiseks.

3. Loikes 1 nimetatud I8ivu suurust véib miiruse (EU) nr
1831/2003 artikli 22 1dikes 2 viidatud menetluse kohaselt kord
aastas kohandada. Kohandamisel arvestatakse kdesoleva mairuse
tditmise kadigus omandatud kogemusi, eriti voimalust kehtestada
eri liiki taotluste puhul erineva suurusega 16ivud.
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Artikkel 5
UTLi esitatavad hindamisaruanded

1. UTL esitab Euroopa Toiduohutusametile (edaspidi “amet”)
kolme kuu jooksul parast méddruse (EU) nr 1831/2003 artikli 8
16ikes 1 viidatud kehtiva taotluse saamist ja [divu tasumist téie-
liku hindamisaruande. Kui UTL peab mdond taotlust viga keeru-
kaks, vdib ta seda tihtaega kuu aja vorra pikendada. UTL teatab
tdhtaja pikendamisest komisjonile, ametile ja taotlejale.

2. Loikes 1 sitestatud hindamisaruanne sisaldab eeskitt:

a) hinnangut, millest nihtub, kas taotluses esitatud andmetes
toodud analiiiisimeetodid on ametliku kontrolli kdigus kasu-
tamiseks sobivad;

b) hinnangut analiiiisimeetodi kontrollimise vajalikkuse kohta;

¢) hinnangut analiiisimeetodi vordlusuuringu abil valideerimise
vajalikkuse kohta.

II PEATUKK
RIIKLIKUD TUGILABORID
Artikkel 6
Riiklikud tugilaborid

1. UTLi abistab méaruse (EU) nr 1831/2003 1I lisa punktides
2.2, 2.4 ja 3 nimetatud ilesannete ja kohustuste tditmisel
riiklike tugilaborite konsortsium (edaspidi “konsortsium”).

2. Konsortsium on avatud riiklikele tugilaboritele, kes
vastavad 1 lisas sitestatud nduetele. II lisas loetletud laborid
nimetatakse kdesolevaga riiklikeks tugilaboriteks ja konsortsiumi
litkmeteks.

3.  Konsortsiumi lilkmed, UTL kaasa arvatud, solmivad
omavaheliste suhete, eclkdige rahaliste suhete mairatlemiseks
lepingu. Eeskitt vdidakse lepingus sitestada, et UTLil tuleb
jaotada osa saadud Idivusummadest teistele konsortsiumiliikme-
tele. Nimetatud lepingu kohaselt vdib UTL vastavalt artiklis 12
sitestatule koostada konsortsiumi lilkmetele tegevusjuhendeid.

4. Iga liikmesriik vGib esitada konsortsiumile taotluse veel
mone riikliku tugilabori konsortsiumi lilkmeks madramiseks.
Kui komisjon leiab, et sellised laborid vastavad I lisas sitestatud

nduetele, tdiendab ta vastavalt miiruse (EU) nr 1831/2003
artikli 22 1dikes 2 toodud menetlusele II lisas esitatud loetelu.
Sama menetlust kohaldatakse juhul, kui liikmesriik tahab monda
oma riiklikku tugilaborit konsortsiumist vilja arvata. Konsort-
siumi liikmete vahelisi lepingulisi suhteid korrigeeritakse, nii et
need kajastaksid konsortsiumi koosseisus toimunud mis tahes
muutusi.

Artikkel 7
Referentlaborid

1. UTL mddrab iga saadud taotluse kohta ithe referentlabo-
rina toimiva labori (edaspidi “referentlabor”).

UTL voib taotluste puhul ka ise referentlaborina toimida.

2.  Labori referentlaboriks mdidramisel arvestab UTL tema
asjatundlikkust, kogemusi ja tookoormust.

3. Laborid saadavad referentlaborile oma markused 20 pieva
jooksul pérast artikli 8 punktis a nimetatud esialgse hindamisa-
ruande kittesaamist.

Artikkel 8
Referentlaborite iilesanded ja kohustused

Referentlaborid tdidavad jargmisi tilesandeid:

a) koostavad igas taotluses esitatud andmete pdhjal esialgse
hindamisaruande ja esitavad selle markuste saamiseks teistele
laboritele;

b) teevad teiste laborite markustest kokkuvotte ja koostavad
parandatud hindamisaruande;

¢) edastavad aruande UTLile nii aegsasti, et UTL jouab esitada
ametile tdieliku hindamisaruande artikli 5 16ikes 1 nimetatud
ajaks.

Artikkel 9
Konsortsiumis osalevate laborite iilesanded ja kohustused

1. Konsortsiumis osalevad laborid peavad andma oma
panuse referentlabori koostatud esialgse hindamisaruande tiien-
damisse, milleks nad saadavad referentlaborile oma mirkused
20 pideva jooksul pdrast esialgse aruande kittesaamist.
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2. Kdaik laborid saadavad UTLile iga aasta 30. jaanuariks
prognoosi selle kohta, millise arvu taotluste puhul nad peavad
end suuteliseks antud aastal referentlaborina tegutsema. UTL
edastab igal aastal koigile laboritele saadud prognooside
koondid.

Il PEATUKK

ANALUUSIMEETODITE KONTROLLIMINE JA VALIDEERIMINE,
ARUANDLUS JA JUHENDID

Artikkel 10
Analiiiisimeetodite kontrollimine ja valideerimine

1. UTL mirgib artikli 5 Idikes 2 sitestatud ametile esitatavas
hindamisaruandes ja teatab ka taotlejale ja komisjonile, kas ta
peab vajalikuks:

a) analiiiisimeetodite kontrollimist;
b) analiiiisimeetodite valideerimist.

Seejuures saadab UTL taotlejale dokumendi konsortsiumi kaudu
teostada tulevate toode kirjelduse, nende ajakava ja taotleja
poolt maksmisele kuuluva erildivu hinnangulise suurusega.
Nimetatud dokumendiga ndustumisest teatab taotleja UTLile
15 péeva jooksul pirast teatise saamist.

2. UTL saadab artikli 5 Idikes 1 sitestatu kohaselt ametile
aruande koos 16ikes 1 ettenihtud menetluse kohaldamise tule-
musi kisitleva lisaga 30 pieva jooksul pdrast seda, kui kontrol-

limise ja valideerimise tulemused on UTLile kittesaadavaks
tehtud.

Artikkel 11
Aruandlus

UTL peab igal aastal koostama kiesoleva mairuse rakendami-
seks vOetud meetmete kohta aastaaruande ja esitama selle

komisjonile. Konsortsium aitab nimetatud aastaaruannet koos-
tada.

Aastaaruande koostamiseks vdib UTL korraldada ka igal aastal
ndupidamise konsortsiumi litkmetega.

Artikkel 12
Juhendid

1.  UTL voib koostada taotlejatele tipsed juhendid, milles
kisitletakse:

a) standardproove;

b) analiiiisimeetodite kontrollimist, eeskitt sellise kontrollimise
vajalikkuse hindamise kriteeriume;

¢) analiiiisimeetodite valideerimist, eeskitt sellise valideerimise
vajalikkuse hindamise kriteeriume.

2. UTL koostab laboritele referentlaborite miiramise kritee-
riume sisaldavad tdpsed juhendid.

IV PEATUKK
LOPPSATTED
Artikkel 13
Miiruse (EU) nr 1831/2003 muutmine

Médruse (EU) nr 1831/2003 1I lisa Idiked 2 ja 3 asendatakse
kiesoleva mairuse Il lisas oleva tekstiga.

Artikkel 14
Joustumine

Kiesolev mdirus joustub kahekiimnendal pdeval pirast selle
avaldamist Euroopa Liidu Teatajas.

Kiesolev mairus on tervikuna siduv ja vahetult kohaldatav kéigis likmesriikides.

Briissel, 4. marts 2005

Komisjoni nimel
komisjoni liige
Markos KYPRIANOU



L 59/12 Euroopa Liidu Teataja 5.3.2005

I LISA
Artiklis 8 viidatud nduded konsortsiumis osalevatele laboritele
Konsortsiumis osalevad laborid peavad vastama jirgmistele miinimumnduetele:

a) liikmesriik on teinud nende riiklikuks tugilaboriks mairamise ettepaneku, et nad saaksid osaleda miiruse (EU) nr
18312003 1I lisas nimetatud konsortsiumis;

b) neil on vastava kvalifikatsiooniga tootajad, kes on saanud nende tegevuse objektiks olevate soodalisandite analiiiisi-
meetodite osas piisava viljadppe;

¢) nende kdsutuses on soodalisandite analiiisimiseks vajalikud seadmed, eriti sellised, mille abil nad tdidavad kiesolevast
maiirusest tulenevaid iilesandeid;

d) neil on asjakohane halduse infrastruktuur;

¢) neil on tehniliste aruannete koostamiseks ja teiste konsortsiumis osalevate laboritega kiire teabevahetuse korraldami-
seks piisav andmetootlusvoimsus;

f) nad kinnitavad, et nende to6tajad austavad vastavalt mairusele (EU) nr 1831/2003 esitatud loataotluste kisitlemisega
seonduvate kiisimuste, saadud tulemuste voi teabevahetuse konfidentsiaalseid aspekte, eriti seoses nimetatud méiruse
artiklis 18 osutatud teabega;

g) nad tunnevad piisavalt laborit6od ja rahvusvahelisi standardeid;

h) nad on rahvusvahelistele standarditele (nt ISO 17025) vastavalt akrediteeritud vdi akrediteerimisel.
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II LISA

Uhenduse tugilabor ja artikli 6 15ikes 2 viidatud riiklike tugilaborite konsortsium

UHENDUSE TUGILABOR

Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskus. Etalonainete ja Modtmise Instituut. Geel, Belgia.

LIIKMESRIIKIDE RIKLIKUD TUGILABORID

Belgique/Belgié

— Federaal Voedingslabo Tervuren (FAVV), Tervuren,

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

Ceskd republika

— Central Inst. Superv. Test. Agriculture, Ustiedni kontrolni a zkusebni dstav zemédélsky (IjKZ[jZ), 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 fiirr Landwirtschaft (TLL). Abteilung Untersuchungswesen. Jena;

Eesti
— Pollumajandusuuringute Keskus (PMK), Jddkide 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 RIIKIDE RIKLIKUD TUGILABORID
Norway

— LabNett AS, Agricultural Chemistry Laboratory, Stjerdal.
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III LISA
Miiruse (EU) nr 1831/2003 II lisa 16ikeid 2 ja 3 asendav tekst

Kiesolevas lisas sitestatud iilesannete tditmisel voib UTLi abistada riiklike tugilaborite konsortsium.
UTL vastutab jirgmiste iilesannete tiitmise eest:

taotleja saadetud soodalisandi proovide vastuvotmine, ladustamine ja sdilitamine vastavalt artikli 7 16ike 3 punktis f
satestatule;

soodalisandi analiiisimise meetodi ja muude sellega seotud asjakohaste analiiiisimeetodite hindamine soodalisandi
loataotluses esitatud andmete alusel, et hinnata selle sobivust ametlikul kontrollimisel kasutamiseks vastavalt artikli 7
1digetes 4 ja 5 viidatud rakenduseeskirjadele ja artikli 7 1dikes 6 viidatud ameti juhenditele;

kiesolevas lisas viidatud iilesannete ja kohustuste tditmise tulemuste tiieliku hindamisaruande esitamine ametile;
vajaduse korral analiiiisimeetodi(te) kontrollimine.

UTLi {ilesanne on koordineerida soodalisandi analiiiisimeetodi(te) valideerimist vastavalt mairuse (EU) nr
378/2005 (*) artiklis 10 sdtestatud menetlusele. See {ilesanne voib hdlmata ka inimtoidust voi loomasdodast voetava
katsematerjali ettevalmistamist.

UTL osutab komisjonile teaduslikku ja tehnilist abi, eriti juhtudel, mil liikmesriigid vaidlustavad kéesolevas lisas
viidatud {ileannete ja kohustuste tditmisega seotud analiiiiside tulemused, ilma et see piiraks Euroopa Parlamendi
ja ndukogu madruse (EU) nr 882/2004 (**) artiklites 11 ja 32 méératletud rolli.

Komisjoni palvel vdib UTL enda peale votta ka analitiitiliste v8i muude seotud eriuuringute lbiviimise sarnaselt
punktis 2 nimetatud iilesannete ja kohustustega. Eeskitt voib see toimuda seoses artiklis 10 margitud ja registrisse
kantud olemasolevate toodetega ja ajavahemikul enne loataotluse esitamist vastavalt artikli 10 15ikele 2.

UTL vastutab riiklike tugilaborite konsortsiumi tegevuse iildkoordineerimise eest. UTL teeb taotlustega seotud vaja-
likud andmed laboritele kittesaadavaks.

Ilma et see piiraks mairuse (EU) nr 882/2004 artikliga 32 kehtestatud ithenduse tugilaborite kohustusi, vdib UTL
koostada ja pidada soodalisandite kontrollimiseks kasutatavate analiiiisimeetodite andmebaasi ja vdimaldada seda
kasutada litkmesriikide ametlikel kontroll-laboritel ning muudel huvitatud osapooltel.

ELT L 59, 5.3.2005, Ik 8.

ELT L 165, 30.4.2004, lk 1; parandus ELT L 191, 28.5.2004, k 1.



