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REGOLAMENT TAL-KUMMISSJONI (KE) Nru 1981/2006
tat-22 ta’ Dicembru 2006

dwar regoli dettalljati ghall-implimentazzjoni ta’ I-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-rigward tal-laboratorju Komunitarju tar-referenzi
ghall-organizmi mmodifikati genetikament

(Test b’rilevanza ghaz-ZEE)

IL-KUMMISSJONI TAL-KOMUNITAJIET EWROPE],

Wara li kkunsidrat it-Trattat li jistabbilixxi -Komunita Ewropea,

Wara li kkunsidrat ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 tal-
Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-22 ta’ Settembru 2003 dwar
l-ikel u I-ghalf modifikati genetikament ('), u b'mod partikolari
I-Artikolu 32, il-hames sub-paragrafu tieghu,

Billi:

1

Ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 jipprevedi ghal labo-
ratorju Komunitarju tar-referenzi (Community reference
laboratory (CRL)) biex iwettaq certi dmirijiet u xoghlijiet
stipolati fdak ir-Regolament. Jipprevedi wkoll li s-CRL jigi
meghjun mil-laboratorji nazzjonali tar-referenzi.

[l-metodi ta’ osservanza u identifikazzjoni li ghandhom
jigu ttestjati u vvalidati mis-CRL kif ukoll kampjuni u
kampuni ta’ kontroll ghandhom jikkonformaw mal-
kondizzjonijiet stipolati fir-Regolament tal-Kummissjoni
(KE) Nru 641/2004 tas-6 ta” April 2004 dwar regoli det-
taljati  ghall-implimentazzjoni  tar-Regolament  (KE)
Nru 1829/2003 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill fir-
rigward ta’ l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni ta’ ikel u
ghalf gdid immodifikati genetikament, in-notifika tal-
prodotti ezistenti u l-prezenza accidentali jew teknikament
inevitabbli ta’ materjal immodifikat genetikament li jkun
ibbenfika minn valutazzjoni tar-riskji favorevoli (?).

Jehtieg i jigu pprovduti regoli dettalljati ghall-
implimentazzjoni ta’ l-Artikolu 32 tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003.

Il-kontribuzzjoni finanzjarja li ghandha tithallas mill-
applikanti skond I-Artikolu 32 tar-Regolament (KE)
Nru 1829/2003 ghandha tintuza biss lejn l-appogg ghall-
ispejjez tad-dmirijiet u x-xoghlijiet kif stipolat fl-Anness
ta’ dak ir-Regolament. Is-CRL ghandu jkun awtorizzat li
jitlob  kontribuzzjoni  finanzjarja  mill-applikanti

() GUL 268, 18.10.2003, p. 1.
(®) GUL 102, 7.4.2004, p. 14.

ghall-awtorizzazzjonijiet ~ godda,  ghat-tigdid  ta’
l-awtorizzazzjonijiet u fil-kaz ta’ modifika ta’ awtorizzaz-
zjoni fejn jixraq.

I-kejl ta’ l-ammont ta’ kontribuzzjoni finanzjarja ghandu
jiehu in konsiderazzjoni l-piz ta’ xoghol li ghandu jsir mis-
CRL fkull kaz, skond il-livell tal-metodu ta’ testjar u vali-
dazzjoni li jkun diga ingieb fis-sehh qabel it-tressiq ta’
l-applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni.

L-applikanti ghandhom jigu inkoraggati biex jipprovdu
data 1i tirreferi ghall-modules li gew ivvalidati diga u ppu-
blikati mis-CRL sabiex jiffacilitaw l-istabbiliment tad-
dossier ta’ applikazzjoni u l-validazzjoni tal-metodu
tal-kejl.

Ghandha tintalab kontribuzzjoni finanzjarja fuq rata fissa
sabiex ikun hemm kontribuzzjoni ta’ appogg ghall-ispejjez
involuti fl-analizi komprensiva tad-data u l-verifika in-house
tal-laboratorju tal-metodu u tal-kampjuni ricevuti li
ghandha ssir mis-CRL fkull kaz meta jitressaq metodu
odid.

Ghandha tintalab kontribuzzjoni finanzjarja addizzjonali
mill-applikanti meta I-validazzjoni tal-metodu propost
jehtieg it-twettiq ta’ studju kollaborattiv li jinvolvi
laboratorji nazzjonali ta’ referenza sabiex jikkonformaw
mal-kriterji li jissemmew fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 641/2004.

L-ammont ta’ kontribuzzjonijiet finanzjarji ghandu jkopri
l-ispejjez li huma direttament assocjati max-xoghlijiet ta’
validazzjoni li ghandhom isiru. Dawn jinkludu
partikolarment il-haddiema, ir-rejaggenti u materjal iehor
asso¢jat li jintrema wara l-uzu, id-distribuzzjoni tal-
materjal lill-membri tan-Netwerk Ewropew tal-laboratorji
ghall-GMOs (ENGL) fejn jixraq u l-ispejjez amministrattivi.
Dawn ghandhom jigu kkalkolati fuq bazi ta’ esperjenza
miksuba mi¢-Centru ta’ Ricerka Kongunta tal-Kummissjoni
fit-twettiq tal-validazzjonijiet tal-metodi ta’ osservanza,
inkluza l-kollaborazzjoni mal-membri ta’ I-ENGL fejn
huwa xieraq, u m'ghandhomx ikunu oghla mill-ispejjez att-
wali involuti fit-twettiq tal-validazzjoni.
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(10)  Meta l-ispejjez tal-validazzjoni ghall-applikazzjoni speci-

fika ghall-awtorizzazzjoni jkunu oghla b’'mod sostanzjali
mill-ammont ta’ kontribuzzjonijiet finanzjarji previsti fdan
ir-Regolament, is-CRL ghandu jkun fis-setgha li jitlob
kontribuzzjoni finanzjarja addizzjonali mill-applikant.
Fdak il-kaz, l-applikant ghandu jkollu d-dritt li jigi ezentat
mill-pagament ta’ kontribuzzjoni addizzjonali jekk dan jir-
tira l-applikazzjoni ghaliha fi zmien stipolat.

(11)  Ghandha tinghata konsiderazzjoni xierqa ghall-kaz speci-

fiku tar-ricerka bioteknologika li torigina fil-pajjizi
fl-izvilupp. Ghandu ghalhekk jigi pprovdut tnaqqis ta’
l-ammont ta’ kontribuzzjoni finanzjarja fejn l-ufficju
principali ta’ l-applikant ghall-awtorizzazzjoni jinsab
fpajjiz fl-izvilupp.

(12)  Sabiex tigi ffacilitata [-partecipazzjoni ta’ l-imprizi zghar u

medji  (SMEs) fil-procedura  Komunitarja  ghall-
awtorizzazzjoni ta’ l-ikel u l-ghalf mmodifikati genetika-
ment (GM), jixraqg li jkun hemm provizjoni ta’
kontribuzzjoni finanzjarja ridotta meta l-applikanti jkunu
SMEs. Il-mudell ta'dikjarazzjoni dwar l-informazzjoni fir-
rigward tal-kwalifika ta’ impriza bhala SME (1) jista’ jservi
bhala evidenza bil-miktub li ghandha tigi pprovduta mill-
applikanti rigward l-istat taghhom bhala SME.

(13)  Ir-Regolament (KE) 1829/2003 diga jistipola regoli li

l-applikanti ghandhom jaghmlu kontribuzzjoni finanzjarja,
ghalhekk kull applikant li jkun ghamel applikazzjoni qabel
id-dhul fis-sehh ta’ dan ir-regolament ghandu jkun konxju
dwar din ir-regola. Konsegwentament, il-kontribuzzjoni
finanzjarja ghandha tinhtieg ukoll ghall-applikazzjonijiet
ghall-awtorizzazzjoni mressqa qabel id-dhul fis-sehh ta’
dan ir-Regolament.

(14)  Il-laboratorju nazzjonali tar-referenzi li jassisti lis-CRL fid-

dmirijiet u xoghlijiet stipolati fl-Anness tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003 ghandu jkun parti minn Netwerk
Ewropew tal-Laboratorji GMO (ENGL), li I-membri tieghu
jirrapprezentaw l-aqwa entitajiet ghall-osservanza tal-
GMO, inkluza l-esperjenza fil-metodu ta’ zvilupp, rendi-
ment u validazzjoni, l-ikampjunar u l-imaniggjar ta’
l-incertezzi bijologici u analitici. Dawn ghandhom ukoll
jilhqu l-kondizzjonijiet specifici fejn ikollhom jassistu lis-
CRL specifikament fit-testjar u l-validazzjoni tal-metodi ta’
kejl fil-kuntest ta’ l-istudji kollaborattivi skond l-istandards
internazzjonali.

(15)  Fl-interessi ta’ l-istabbilta u l-effika¢ja u sabiex il-procedura

ta’ validazzjoni tkun operattiva skond ir-Regolament,
jehtieg 1i jigi nnominat il-laboratorju nazzjonali tar-
referenzi bil-hsieb 1i jassisti lis-CRL ghat-testjar u
l-validazzjoni tal-metodi ta’ l-osservanza.

() Komunikazzjoni tal-Kummissjoni 2003/C 11803 (GU C 118,
20.5.2003, p. 5) Corrigendum ippubblikat fil-GU C 156, 4.7.2003,
p. 14.

(16)

17)

(18)

Ir-relazzjoni bejn il-laboratorji nazzjonali tar-referenzi li
jassistu lis-CRL ghall-metodi ghat-testjar u l-validazzjoni u
bejniethom u s-CRL ghandhom jigu ddefiniti permezz ta’
ftehim bil-miktub.

L-Anness tar-Regolament (KE)
ghalhekk jigi emendat kif jixraq..

1829/2003 ghandu

[l-mizuri stipulati fdan ir-Regolament huma fkonformita
ma’ l-opinjoni tal-Kumitat Permanenti dwar il-Katina
Alimentari u s-Sahha ta’ I-Annimali,

ADOTTAT DAN IR-REGOLAMENT:

Artikolu 1

Is-suggett u l-ambitu

Ir-Regolament jistipola regoli dettalljati ghall-implimentazzjoni ta’
l-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 fir-rigward:

(@)

tal-kontribuzzjoni lejn l-ispejjez tal-laboratorju Komunitarju
tar-referenzi (CRL) u l-laboratorji nazzjonali tar-referenzi, kif
jissemma fl-Anness tar-Regolament in kwestjoni; kif ukoll

ta’ l-istabbiliment ta’ laboratorji nazzjonali tar-referenzi.

Artikolu 2

Definizzjonijiet

Ghall-ghanijiet ta’ dan ir-Regolament, ghandhom japplikaw
id-definizzjonijiet li gejjin:

(@)

“procedura ta’ validazzjoni kompluta” tfisser il-valutazzjoni
permezz ta’ provi ¢irkolari li jinvolvu I-laboratorji nazzjonali
tar-referenzi tal-kriterji tar-rendiment tal-metodu stipolati
mill-applikant bhala konformi mad-dokument intitolat “Defi-
nizzjoni tal-kodizzjonijiet minimi tar-rendiment ghall-
metodi analiti¢i tat-testjar ghall-GMO” li jissemma fil-
punt 1(B) ta’ I-Anness I tar-Regolament (KE) Nru 641/2004,
u l-valutazzjoni tar-ripetibbilta u l-verifikabbilta tal-metodu
pprovdut mill-applikant.

“imprizi zghar u medji (SME)” tfisser imprizi Zghar u medji kif
inhuma definiti fir-Rakkomandazzjoni 2003/361/KE (2).

() GUL 124, 20.5.2003, p. 36.
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(©) “pajjizi fl-izvilupp” tfisser pajjizi benefikanti kif jissemmew
fl-Artikolu 2 tar-Regolament (KE) Nru 980/2005 li japplikaw
skema ta’ preferenzi ta’ tariffi generalizzati (*).

(d) “applikazzjoni” meta uzata minghajr iktar specifikazzjoni,
tfisser applikazzjoni ghall-awtorizzazzjoni sottomessa skond
I-Artikoli 5 u 17 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003, inkluz
applikazzjonijiet sottomessi taht legizlazzjoni ohra tal-
Komunita li huma trasformati jew supplimentati skond
l-Artikolu 46 ta’ dan ir-Regolament. Tirreferi wkoll ghall-
applikazzjonijiet ghat-tigdid ta’ l-awtorizzazzjonijiet skond
l-Artikolu 11 jew 23 tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003 u
l-modifiki lill-awtorizzazzjonijiet skond 1-Artikoli 9(2), 10,
21(2) jew 22 ta’ dan ir-Regolament, fejn is-CRL huwa mitlub
li jittesja u jivvaluta metodu ta’ osservanza u ta’
identifikazzjoni.

Artikolu 3

Kontribuzzjonijiet

)

1. Ghal kull applikazzjoni, ghandha tithallas kontribuzzjoni ta
rata fissa ta’ EUR 30 000 mill-applikant lis-CRL.

2. Fejn procedura ta’ validazzjoni kompluta tal-metodu ta’
osservanza u ta’ identifikazzjoni ta’ okkorrenza singola ta” GMO
skond il-kondizzjonijiet stipolati fl-Anness I tar-Regolament (KE)
Nru 641/2004 hija mehtiega, is-CRL ghandu jitlob lill-applikant
biex ihallas kontribuzzjoni addizzjonali ta’ EUR 60 000.

Dan l-ammont ghandu jigi mmultiplikat bin-numru ta’
okkorrenzi ta” GMOs li ghandhom jigu vvalidati b’'mod shih.

Is-CRL ghandu jnaqgas l-ammont ta’ kontribuzzjoni addizzjonali,
proporzjonalment ghall-ispejjez li gew iffrankati:

(@) fejn il-materjal mehtieg ghat-twettiq tal-proc¢edura kompluta
ta’ validazzjoni ikun pprovdut mill-applikant, ufjew

(b) fejn l-applikant jipprovdi data li tirriferi ghall-moduli, bhalma
huma l-protokolli ta’ l-estrazzjoni tad-DNA u sistemi speci-
fici ta’ referenza, li huma diga vvalidati u ppubblikati
mis-CRL.

3. Fejn l-ispiza tal-validazzjoni tal-metodu ta’ osservanza
propost mill-applikant tkun sostanzjalment oghla mill-ammont
ta’ kontribuzzjonijiet finanzjarji li jissemma fil-paragrafi 1 u 2,
ghandha tintalab kontribuzzjoni addizzjonali.

Il-kontribuzzjoni addizzjonali ghandha tkopri 50 % tal-parti ta’
l-ispejjez li jkunu oghla mill-ammont ta’ kontribuzzjonijiet li jis-
semmew fil-paragrafi 1 u 2.

() GUL 169, 30.6.2005, p. 1.

4. Il-kontribuzzjonjiet previsti fil-paragrafi 1 u 2 jibqghu
dovuti fil-kaz ta’ l-irtirar ta’ l-applikazzjoni.

Artikolu 4

Tnaqqis u ezenzjonijiet

1. Meta l-appliant ikun SME jew ikollu l-uffi¢ju principali stab-
bilit gewwa pajjiz fl-izvilupp, il-kontribuzzjoni finanzjarja i tis-
semma fl-Artikolu 3(1) u (2) ghandha titnaggas b’ 50 %.

2. Meta l-istess metodu ta’ osservanza u ta’ identifikazzjoni
jkun gie diga inkluz fl-applikazzjoni precedenti mill-istess
applikant ghall-prodotti relatati ma’ l-istess GMO u dak il-metodu
jkun gie vvalidat u ppubblikat mis-CRL jew il-validazzjoni tieghu
tkun ghadha pendenti, dak l-applikant ghandu jigi ezentat milli
jhallas il-kontribuzzjonijiet finanzjarji li jissemmew fl-Artikolu 3.

Madanakollu, fejn l-ispejjez qed jintefqu mis-CRL fit-twettiq tax-
xoghlijiet ta’ validazzjoni stipolati fir-Regolament (KE)
Nru 1829/2003, is-CRL jista’ jitlob lill-applikant kontribuzzjoni
massima ta’ EUR 30 000.

3. L-Artikolu 3(3) m’'ghandux japplika la meta l-applikant ikun
SME jew ikollu l-ufficju principali tieghu stabbilit fpajjiz
fl-izvilupp, u lanqas ghall-applikazzjonijiet imressqa qabel id-dhul
fis-sehh ta’ dan ir-Regolament.

Artikolu 5

Il-procedura

1. L-applikant ghandu jipprovdi evidenza li l-kontribuzzjoni
ta’ rata fissa ta” EUR 30 000 li tissemma fl-Artikolu 3(1) tkun
thallset lis-CRL meta dan iressaq il-kampjuni ta’ I-ikel u ta’ I-ghalf
u l-kampjuni ta’ kontroll tieghu lis-CRL skond l-Artikolu 5(3)(j)
jew 1-Artikolu 17(3)(j) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003.

2. Meta, kif previst fl-Artikolu 3(2), procedura ta’ validazzjoni
shiha hija mehtiega, is-CRL ghandu jinnotifika lill-applikant bil-
miktub dwar dan il-fatt u jehtieg il-pagament ta’ l-ammont mit-
lub skond dik id-dispozizzjoni.

3. Meta, kif previst fl-Artikolu 3(3), is-CRL jistenna li l-ispejjez
ta’ validazzjoni tal-metodu propost mill-applikant ikunu sostanz-
jalment oghla mill-ammont ta’ kontribuzzjonijiet finanzjarji li jis-
semmew fl-Artikolu3(1) u (2), dan ghandu jinnotifika lill-
applikant bil-miktub bl-istima ta’ l-ammont ta’ l-ispejjez
addizzjonali.
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Jekk, fi Zmien xahar mid-data tal-wasla tan-notifikazzjoni,
l-applikant jirtira I-applikazzjoni tieghu, il-kontribuzzjoni addiz-
zjonali tieghu li tissemma fl-Artikolu 3(3) m'ghandhiex tithallas.

Wara li jitlesta l-metodu ta’ validazzjoni u ta’ osservanza, is-CRL
ghandu jinnotifika lill-applikant bil-miktub dwar l-ispejjez attwali
u ggustifikati li jkunu saru fit-twettiq tal-metodu ta’ validazzjoni
u b’hekk jitlob pagament tal-kontribuzzjoni skond I-Artikolu 3(3).

4. Meta, kif previst fl-Artikolu 4(2), ikunu involuti xi spejjez,
is-CRL ghandu jinnotifika lill-applikant bil-miktub dwar
l-ammont ta’ kontribuzzjoni, inkluza gustifikazzjoni ta’ dak
l-ammont.

5. Meta tkun tressqet applikazzjoni qabel id-data ta’ dhul fis-
sehh ta’ dan ir-Regolament, is-CRL ghandu, fi zmien tliet xhur
minn dik id-data, jinnotifika bil-miktub lill-applikant dwar
l-ammont ta’ kontribuzzjoni finanzjarja li ghandha tithallas skond
l-Artikolu 3(1) u (2) kif jixraq.

6. Meta jintalab tnaqqis fil-kontribuzzjoni skond Il-Arti-
kolu 4(1), l-applikazzjoni ghandha tigi akkumpanjata b'evidenza
bil-miktub li I-kondizzjoniiet stipolati fdak I-Artikolu jigu sodis-
fatti. Is-CRL jista’ jitlob informazzjoni supplimentari fejn jixrag.

7. Il-kontribuzzjonijiet li jissemmew fil-paragrafu 2 sa 5
ghandhom jithallsu mill-applikant fi Zmien 45 gurnata qabel
id-data tal-wasla tan-notifika.

Meta l-applikant ma jkunx ipprovda provi tal-pagament fil-limitu
taz-zmien stipulat, u fejn ir-rapport tal-valutazzjoni li jissemma
fi-punt 3(e), ta’ I-Anness mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003
ma jkunx ghadu intbaghat lill-Awtorita Ewropea ghas-Sigurta ta’
l-lkel (“-Awtorita”), is-CRL m’ ghandux iressqu lill-Awtorita
sakemm jasal il-pagament mistenni. Is-CRL ghandu jinnotifika
immedjatament lill-Awtorita li r-rapport tieghu se jittardja, sabiex
|-Awtorita tkun tista’ tinforma lill-applikant u tiehu passi ohrajn
mehtiega skond l-Artikoli 6(1) sa (2) u 18(1) sa (2) tar-Regolament
(KE) Nru 1829/2003.

Artikolu 6

Il-laboratorji nazzjonali tar-referenzi li jassistu lis-CRL
ghat-testjar u l-validazzjoni tal-metodi ta’ osservanza u ta’
identifikazzjoni

1. Il-laboratorji li jassistu lis-CRL fit-testjar u l-validazzjoni tal-
metodu ta’ osservanza u ta’ identifikazzjoni, kif previst fl-Arti-
koli 6(3)(d) u 18(3)(d) tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003,
ghandhom jissodisfaw il-kondizzjonijiet minimi stipolati
fl-Anness I ta’ dan ir-Regolament.

[I-laboratorji elenkati fl-Anness II, qged jilhqu dawn
il-kondizzjonijiet, u huma b’hekk innominati bhala laboratorji
nazzjonali  tar-referenzi  skond  ir-Regolament  (KE)
Nru 1829/2003 biex jassistu lis-CRL ghat-testjar u l-validazzjoni
tal-metodu ta’ osservanza.

2. Is-CRL u l-laboratorji nazzjonali tar-referenzi elenkati
fl-Anness II ghandhom jidhlu fi ftehim bil-miktub sabiex jiddefi-
nixxu r-relazzjonijiet bejniethom, Il-iktar fi kwestjonijiet
finanzjarji. Partikolarment, il-ftehim bil-miktub ghandu jipprovdi
li s-CRL ghandu jgassam parti mill-kontribuzzjonijiet finanzjarji
li jircievi lil-laboratorji nazzjonali tar-referenzi.

Artikolu 7
Rappurtar

Is-CRL ghandu jkun responsabbli ghall-preparazzjoni ta’ rapport
annwali dwar l-attivitajiet kollha ta’ kull sena mwettqa ghall-
implimentazzjoni ta’ dan ir-Regolament u ghandu jressqu lill-
Kummissjoni. Il-laboratorji nazzjonali tar-referenzi skond
ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003 ghandu jikkontribwixxi ghal
dan ir-rapport annwali.

Is-CRL jista’ jorganizza wkoll laggha annwali mal-laboratorji
nazzjonali tar-referenzi, bil-hsieb ta’ l-istabbiliment ta’ rapport
annwali.

Artikolu 8
Emenda ghar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

L-Anness tar-Regolament (KE) Nru. 1829/2003 huwa emendat
skond 1-l-Anness 1II ta’ dan ir-Regolament.
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Artikolu 9
d-dhul fis-sehh

Dan ir-Regolament ghandu jidhol fis-sehh fl-ghoxrin jum wara dak tal-pubblikazzjoni tieghu fil-Gurnal Uffié-
jali ta’ 1-Unjoni Ewropea.

Dan ir-Regolament ghandu jorbot fl-intier tieghu u japplika direttament fl-Istati Membri kollha.

Maghmul fi Brussell, 22 ta’ Dicembru 2006.

Ghall-Kummissjoni
Markos KYPRIANOU
Membru tal-Kummissjoni
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ANNESS I

Kondizzjonijiet ghal-laboratorji li jassistu lil-laboratorji Komunitarji tar-referenzi ghall-metodi ta’ testjar u
validazzjoni fl-osservanza, kif jissemma fl-Artikolu 6(1)

[I-laboratorji li jassistu lil-laboratorji Komunitarji tar-referenzi ghat-testjar u validazzjoni tal-metodu ta’ osservanza, kif inhu
stipolat fil-punt 3(d) ta’ I-Anness mar-Regolament (KE) Nru 1829/2003:

(a) ghandhom ikunu akkreditati, jew ikunu fil-pussess ta’ akkreditazzjoni skond I-EN ISO[IEC 17025 dwar “Kondizzjoni-
jiet generali ghall-kompetenza tal-laboratorji ghat-testjar u l-kalibrazzjoni” jew standard internazzjonali ekwivalenti li
jizguraw li I-laboratorji:

— ghandu jkollhom personal ikkwalifikat kif jixraq b’tahrig adegwat fil-metodi analitici ghall-osservanza u
l-identifikazzjoni tal-GMOs u l-ikel u l-ghalf immodifikati genetikament;

— ghandhom ikunu fil-pussess ta’ taghmir mehtieg fit-twettiq ta’ l-analizi tal-GMO u l-ikel u l-ghalf immodifikati
genetikament;

— ghandu jkollhom infrastrutturi amministrattivi adegwati;

— ghandu jkollhom bizzejjed kapacita ta’ pprocessar tad-data biex jipproducu rapporti teknici sabiex ikunu fis-setgha
li jkollhom komunikazzjoni rapida ma’ laboratorji ohrajn li jippartecipaw fit-testjar u fil-validazzjoni tal-metodi
ta’ osservanza;

(b) ghandhom jipprovdu assikurazzjoni li I-personal taghhom jirrispetta n-natura kunfidenzjali tas-suggetti, tad-data,
r-rizultati jew il-komunikazzjonijiet involuti fl-immaniggjar ta’ l-applikazzjoniet ghall-awtorizzazzjonijiet, ghat-tigdid
ta’ l-awtorizzazzjoniiet jew ghall-modifika ta’ l-awtorizzazzjonijiet imressqa skond ir-Regolament (KE) Nru 1829/2003
u b'mod partikolari l-informazzjoni kunfidenzjali Ii tissemma fl-Artikolu 30 ta’ dak ir-Regolament.
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ANNESS 11

Laboratorji nazzjonali tar-referenzi li jassistu lis-CRL fit-testjar u l-validazzjoni tal-metodi fl-osservanza,
kif jissemma fl-Artikolu 6(1)

Bureau d’intervention et de restitution belge
—  Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W),
— Institut Scientifique de Santé Publique (ISP) — Wetenschappelijk Instituut Volksgezondheid (WIV),

— Instituut voor Landbouw- en Visserijonderzoek (ILVO);

Ceskd republika
—  Stétni veterindrni tstav Jihlava (SVU Jihlava),

—  Stétn{ zdravotni Gstav (SZU), Laboratof pro molekuldrné biologické metody (LMBM), Centrum hygieny potravinovych
fetézci v Brng,

—  Statni zemédélskd a potravindiskd inspekce (SZPI),
—  Vysok4 skola chemicko-technologickd v Praze (VSCHT),

—  Vyzkumny dstav rostlinné vyroby (VURYV), Praha;

Danmark
— Danmarks Fadevareforskning (DFVF),

— Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Plantedirektoratet, Laboratorium for Diagnostik i Planter, Fro og Foder;

Deutschland
— Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL),

— Berliner Betrieb fiir Zentrale Gesundheitliche Aufgaben (BBGes) — Institut fiir Lebensmittel, Arzneimittel und
Tierseuchen (ILAT),

— Bundesinstitut fiir Risikobewertung,

—  Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg,

—  Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Ostwestfalen-Lippe,

— Institut fiir 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,

—  Sdchsische Landesanstalt fir 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 Fiitisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika laboratoorium (MG),

— Veterinaar-ja Toidulaboratoorium (VTL);

Ellida

—  Edviko I6pupa Aypotikiic Epeuvag Epyaotpio Tevetikrc Tavtonoinong Fewpyikav poidviwy, Mikpoopyaviopdv kat EAéyyou
Snopwv Enopdg yia v Aviyveuon, Tevetikov Tpononoujoewv,

—  Yrnoupyeio Owovopiag kar Owovopikay, Tevikr) Atevduvon Tevikov Xnpeiou tou Kpatoug (IXK), Awetduvon Tpogipwy —
Adnva;

Espafia

—  Centro Nacional de Alimentacién, Agencia Esparfiola 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 Sanitd, 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 ynpeio tou kpatoug (YxK);
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Latvija

—  Partikas un veterinara dienesta Nacionalais diagnostikas centrs (PVD NDC);

Lietuvos

— Nacionaliné Veterinarijos Laboratorija, GMO Tyrimy Skyrius;

Luxembourg

— Laboratoire National de Santé (LNS), Division du controle des denrées alimentaires;

Magyarorszdig
—  Orszagos Elelmiszerbiztonsagi és Taplalkozastudoményi Intézet (OETI),

—  Orszdgos Mezdgazdasdgi Minsit6 Intézet, Kozponti Laboratérium (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 Genetycznie Modyfikowanych Organizméw,
Blonie,

— Instytut Zootechniki (National Feed Laboratory — NFL), Lublin,
— Panstwowego Instytutu Weterynaryjnego — Pafistwowego Instytutu Badawczego w Putawach, Pulawy,

— Regionalne Laboratorium Badafi Zywnosci Genetycznie Modyfikowanej (RLG);

Portugal

— Direcgdo-Geral de Protecgdo das Culturas (DGPC), Laboratério de Caracterizagdo de Materiais de Multiplicacdo de
Plantas (LCMMP),

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

Slovenija
—  Kmetijski intitut Slovenije (KIS), Ljubljana,

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

Slovensko
—  Stdtny veterindrny a potravinovy Gistav, 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 skdsobny tstav polnohospoddrsky, Oddelenie molekulirnej biolégie 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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ANNESS 111

Emendi ghall-Anness tar-Regolament (KE) Nru 1829/2003

Il-punti 2, 3 u 4 huma mibdula b’dan li gej:

“2.  Ghad-dmirijiet u xoghlijiet li jissemmew f'dan I-Anness, il-laboratorju Komunitarju tar-referenzi ghandu jigi assis-
tit mil-laboratorji nazzjonali tar-referenzi li jissemmew fl-Artikolu 32, li ghandhom konsegwentament jigu kkun-
sidrati bhal membri fil-konsorzju msejjah bhala ‘In-Netwerk Ewropew tal-laboratorji tal-GMOs'.

3. Il-laboratorju Komunitarju tar-referenzi ghandu jkun responsabbli, b'mod partikolari:

(@)

(e)

ghar-riceviment, preparazzjoni, hazna, manutenzjoni u distribuzzjoni tal-membri tan-Netwerk Ewropew tal-
laboratorji tal-GMOs tal-kampjuni ta’ kontroll xierqa pozittivi u negattivi, soggetti ghall-accertament moghti
minn tali membri fir-rigward tan-natura kunfidenzjali tad-data ricevuta fejn ikun applikabbli;

Minghajr pregudizzju ghar-risponsabbiltajiet tal-laboratorji tar-referenzi Komunitarji stipolati fl-Artikolu 32
tar-Regolament (KE) Nru 882/2004 tal-parlament Ewropew u tal-Kunsill (*), id-distribuzzjoni lil-laboratorji
nazzjonali tar-referenzi fi hdan it-tifsira ta’ I-Artikolu 33 ma’ dak ir-Regolament tal-kampjuni xierqa ta’
kontroll pozittivi u negattivi, soggetti ghall-assikurazzjoni moghtija minn tali laboratorji fir-rigward tan-
natura kunfidenzjali tad-data ricevuta, fejn huwa applikabbli;

ghall-valutazzjoni tad-data pprovduta mill-applikant ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq ta’ l-ikel jew
l-ghalf, ghall-ghan ta’ l-ittestjar u l-validazzjoni tal-metodu ta’ kampjunar u ta’ osservanza;

ghall-ittestjar u I-validazzjoni tal-metodu ta’ osservanza, inkluz il-kampjunar u l-identifikazzjoni tal-grajja tat-
trasformazzjoni u, fejn ikun applikabbli, ghall-osservanza u l-identifikazzjoni tal-grajja tat-trasformazzjoni
fl-ikel jew fl-ghalf,

ghat-tressiq tal-valutazzjoni kompluta lill-Awtorita.

4. Il-laboratorju Komunitarju tar-referenzi ghandu jkollu rwol fis-soluzzjonijiet ghat-tilwim li jikkonc¢ernaw
ir-rizultati tax-xoghlijiet migbura fdan l-Anness, minghajr pregudizzju ghar-risponsabbiltajiet tal-laboratorji
nazzjonali tar-referenzi stipolati fl-Artikolu 32 tar-Regolament (KE) Nru 882/2004.

() GUL 165, 30.4.2004, p. 1. Rettifika ppubblikata fil-GU L 191, 28.5.2004, p. 1;”



