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UREDBA KOMISIJE (ES) st. 1981/2006
z dne 22. decembra 2006

o podrobnih pravilih za izvajanje ¢lena 32 Uredbe (ES) st. 1829/2003 Evropskega Parlamenta in
Sveta glede referencnega laboratorija Skupnosti za gensko spremenjene organizme

(Besedilo velja za EGP)

KOMISIJA EVROPSKIH SKUPNOSTI JE —

ob upostevanju Pogodbe o ustanovitvi Evropske skupnosti,

ob upostevanju Uredbe (ES) §t. 1829/2003 Evropskega parla- ©)
menta in Sveta z dne 22. septembra 2003 o gensko spreme-

njenih Zivilih in krmi (") in zlasti petega pododstavka ¢lena 32

Uredbe,

ob upostevanju naslednjega:

(1) Uredba (ES) §t. 1829/2003 doloca, da referen¢ni labora-
torij Skupnosti (Community reference laboratory — CRL)
opravlja nekatere naloge in dolznosti iz navedene uredbe.
Dolo¢a tudi, da referenénemu laboratoriju Skupnosti
pomagajo nacionalni referen¢ni laboratoriji.

(2 Metode odkrivanja in identifikacije, ki jih mora preskusiti
in validirati referen¢ni laboratorij Skupnosti, ter vzorci in
kontrolni vzorci morajo ustrezati zahtevam iz Uredbe
Komisije (ES) st. 641/2004 z dne 6. aprila 2004 o
podrobnih  pravilih za izvajanje Uredbe (ES) &t ®)
1829/2003 Evropskega parlamenta in Sveta v zvezi z
vlogo za odobritev novih gensko spremenjenih Zivil in
krme, uradnim obvestilom o obstoje¢ih proizvodih in
naklju¢ni ali tehni¢no neizogibni navzoc¢nosti gensko

spremenjene snovi, ki je prejela ugodno oceno
tveganja (2).
O
(3)  Treba je dolociti podrobna pravila za izvajanje ¢lena 32
Uredbe (ES) st. 1829/2003.
(4  Finanéni prispevek, ki ga morajo placati vlagatelji v

skladu s ¢lenom 32 Uredbe (ES) t. 1829/2003, je

(") UL L 268, 18.10.2003, str. 1.
UL L 102, 7.4.2004, str. 14.

treba uporabiti samo za pokrivanje stroskov nalog in
dolznosti iz Priloge k navedeni uredbi. Referen¢ni labo-
ratorij Skupnosti je treba pooblastiti, da vlagateljem po
potrebi naloZi placevanje financnega prispevka za nove
odobritve, obnovitev odobritev in v primeru sprememb
odobritev.

Pri dolo¢itvi viSine finan¢nega prispevka je treba uposte-
vati obseg dela, ki ga mora v vsakem primeru opraviti
referen¢ni laboratorij Skupnosti, glede na nacin metode
preskusanja in validiranja, ki sta bila Ze opravljena pred
predlozitvijo vloge za odobritev.

Vlagatelje je treba spodbujati, da zagotovijo podatke, ki
se nana$ajo na module, katere je referencni laboratorij
Skupnosti Ze validiral in objavil, s ¢imer bi se olajsalo
urejanje vlog in validacija metode odkrivanja.

Finanéni prispevek je treba odmeriti na pavsalni podlagi,
da bi prispevali k pokrivanju stroskov, nastalih pri analizi
izérpnih podatkov in internem laboratorijskem preve-
rjanju metode in prejetih vzorcev, kar mora izvesti refe-
renéni laboratorij Skupnosti v vseh primerih, kadar se
predlozi nova metoda.

Vlagateljem je treba naloziti placilo dodatnega finan¢nega
prispevka, kadar validacija predlagane metode zahteva
izvedbo velstranske Studije, v katero bi bili vkljuceni
nacionalni referen¢ni laboratoriji, da bi se izpolnila merila
iz Priloge I Uredbe (ES) $t. 641/2004.

Z zneskom finan¢nih prispevkov je treba pokriti stroske,
ki so neposredno povezani z nalogami validacije, ki jih je
treba opraviti. Navedene naloge obsegajo zlasti delovno
silo, reagente in ostale povezane snovi za enkratno
uporabo, posiljanje materiala ¢lanom Evropskega omrezja
laboratorijev GSO (European Network of GMO laborato-
ries — ENGL), kadar je ustrezno, in administrativne
stroske. Treba jih je izrac¢unati na podlagi izkuSenj, ki
jih je pri izvajanju validacij metod odkrivanja pridobilo
Skupno raziskovalno sredis¢e Komisije, po potrebi
vkljuéno s sodelovanjem s ¢lani ENGL, ne smejo pa
presegati dejanskih stroskov, nastalih pri izvajanju valida-
cije.
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(10)  Kadar stroski validacije za posamezno vlogo za odobritev (16) Odnose med nacionalnimi referen¢nimi laboratoriji, ki
znatno presezejo vis§ino financnih prispevkov iz te referencnemu  laboratoriju  Skupnosti pomagajo pri
uredbe, mora imeti referenéni laboratorij Skupnosti preskuSanju in validaciji metod odkrivanja, ter med
moznost, da vlagatelju nalozi dodatni prispevek. V tem njimi in referenénim laboratorijem Skupnosti je treba
primeru mora imeti vlagatelj pravico do oprostitve placila dolociti s pisnim sporazumom.
dodatnega prispevka, e svojo vlogo umakne v dolo-
Cenem roku.
(17)  Prilogo k Uredbi (ES) $t. 1829/2003 je zato treba
ustrezno spremeniti.
(11)  Ustrezno je treba upostevati posebni primer biotehnolo-
8kih raziskav s poreklom iz drzav v razvoju. Zato je treba
zagotoviti zmanjSanje viSine finan¢nega prispevka, kadar (18)  Ukrepi, predvideni s to uredbo, so v skladu z mnenjem
je sedez vlagatelja za odobritev v drZavi v razvoju. Stalnega odbora za prehranjevalno verigo in zdravje
zivali —
(12) Kadar so vlagatelji mala in srednja podjetja (MSP), je SPREJELA NASLEDNJO UREDBO:
primerno dolo¢iti manjsi finan¢ni prispevek, da se
omogo¢i lazje sodelovanje MSP pri postopku za
odobritev gensko spremenjenih (GS) Zivil in krme. .
Vzorec deklaracije o informacijah v zvezi z obravnavo Clen 1
podjetja kot MSP (!) je lahko podlaga za pisno dokazilo, L. .
ki ga morajo vlagatelji zagotoviti glede svojega statusa Vsebina in podrogje uporabe
MSP. Ta uredba doloca podrobna pravila za izvajanje ¢lena 32 Uredbe
(ES) §t. 1829/2003 glede:
(13) Uredba”(ES) st. 18,2,9/ 2003 zZe d(?lOéa pravilo, da morajo (a) prispevka za stroske nalog referencnega laboratorija Skup-
vlagatelji Zagotoviti financni p1:1.spevek, tflko da mora nosti (CRL) in nacionalnih referen¢nih laboratorijev, kot je
Vsak. vlagatelj, ki je Vlog‘o predIOZq pred Z.acetkom. Vel]%VT navedeno v Prilogi k omenjeni uredbi; ter
nosti te uredbe, to pravilo poznati. Zato je treba financni
prispevek zahtevati tudi za vloge za odobritev, ki so bile
predlozene pred datumom zacetka veljavnosti te uredbe.
(b) dolocitve nacionalnih referen¢nih laboratorijev.
(14)  Nacionalni referencni laboratoriji, ki referenénemu labo- Clen 2
ratoriju Skupnosti pomagajo pri opravljanju nalog in
dolznosti iz Priloge k Uredbi (ES) §t. 1829/2003, morajo Opredelitve
biti vklju¢eni v Evropsko omreZje laboratorijev GSO
(ENGL), katerega clani so vrhunsko usposobljeni za Za namene te uredbe se uporabljajo naslednje opredelitve:
odkrivanje GSO ter imajo strokovno znanje za razvoj
metod, izvajanju in validaciji, vzor¢enju in obvladovanju
negotovosti na bioloskem in analitskem podrogju. Izpol-
njevati morajo tudi posebne pogoje, kadar morajo (@) ,popolni postopek validacije“ je ocenjevanje s pomocjo
posebej pomagati referen¢nemu laboratoriju Skupnosti primerjalnega preskusanja meril za izvajanje metode, v kate-
pri preskusanju in validaciji metod odkrivanja v okviru rega so vkljuCeni nacionalni referen¢ni laboratoriji, pri
veCstranskih $tudij po mednarodnih standardih. ¢emer metodo dolo¢i vlagatelj kot pritoznik v skladu z
dokumentom z naslovom ,Opredelitev minimalnih zahtev
za izvajanje analiznih metod preskuSanja GSO* iz tocke 1(B)
Priloge I k Uredbi (ES) §t. 641/2004, ter ocenjevanje ponov-
ljivosti in pravilnosti metode, ki jo dolo¢i vlagatelj;
(15)  Za zagotovitev stabilnosti in uinkovitosti ter delovanje

postopka validacije v skladu s to uredbo je treba dolociti
nacionalne referen¢ne laboratorije, ki so sposobni poma-
gati referenénemu laboratoriju Skupnosti pri preskusanju
in validaciji metod odkrivanja.

(") Sporocilo Komisije 2003/C 118/03 (UL C 118, 20.5.2003, str. 5).
Popravek objavljen v UL C 156, 4.7.2003, str. 14.

(b)

»majhna in srednja podjetia (MSP)“ so majhna in srednja
podjetja, kakor so opredeljena v Priporo¢ilu Komisije
2003/361/ES ();

() UL L 124, 20.5.2003, str. 36.
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(c) ,drzava v razvoju” je drzava upravicenka, kot je navedeno v
¢lenu 2 Uredbe (ES) $t. 980/2005 z dne 27. junija 2005 o
uporabi sheme splo$nih tarifnih preferencialov (1);

(d) ,vloga“, kadar se uporablja brez natan¢nejSega opisa, je
vloga za odobritev, predlozena v skladu s ¢lenom 5 ali 17
Uredbe (ES) $t. 1829/2003, vkljuéno z vlogami, predloze-
nimi v okviru ostale zakonodaje Skupnosti, ki so preobli-
kovane ali dopolnjene v skladu s ¢lenom 46 navedene
uredbe. Prav tako se nanasa na vloge za obnovitev odobritev
v skladu s ¢lenom 11 ali 23 Uredbe (ES) $t. 1829/2003 in
spremembe odobritev v skladu s ¢leni 9(2), 10, 21(2) ali 22
navedene uredbe, po katerih mora referencni laboratorij
Skupnosti preskusiti in validirati metodo odkrivanja in iden-
tifikacije.

Clen 3
Prispevki

1.  Vlagatelj mora za vsako vlogo referen¢nemu laboratoriju
Skupnosti placati pavsalni prispevek v visini 30 000 EUR.

2. Kadar je potreben popolni postopek validacije metode
odkrivanja in identifikacije za posamezen primer GSO v skladu
z zahtevami iz Priloge I k Uredbi (ES) st. 641/2004, referencni
laboratorij Skupnosti zahteva od vlagatelja, da placa dodatni
prispevek v visini 60 000 EUR.

Ta znesek se pomnozi s Stevilom primerov GSO, ki jih je treba
v celoti validirati.

Referenc¢ni laboratorij Skupnosti zmanj$a visino dodatnega
prispevka sorazmerno s prihranjenimi stroski:

(a) kadar vlagatelj zagotovi vse potrebne snovi za izvajanje
popolnega postopka validacije; infali

(b) kadar vlagatelj zagotovi podatke o modulih, kot so postopki
ekstrakcije DNK in vrstno specifi¢nih referen¢nih sistemov,
ki jih je referen¢ni laboratorij Skupnosti ze validiral in
objavil.

3. Kadar stroski validacije metode odkrivanja, ki jo predlaga
vlagatelj, znatno presezejo visino finanénih prispevkov iz
odstavkov 1 in 2, se zahteva dodatni prispevek.

Dodatni prispevek pokrije 50 % delez stroskov, ki presegajo
vis§ino prispevkov iz odstavkov 1 in 2.

() UL L 169, 30.6.2005, str. 1.

4. Tudi v primeru umika vloge se morajo prispevki iz
odstavkov 1 in 2 placati.

Clen 4
Zmanjsanja in oprostitve

1. Kadar je vlagatelj MSP ali ima glavni sedez v drzavi v
razvoju, se financni prispevki iz ¢lena 3(1) in (2) zmanjsajo
za 50 %.

2. Kadar je isti vlagatelj vkljucil isto metodo odkrivanja in
identifikacije v prej$njo vlogo za proizvode v zvezi z istimi GSO
in Ce je referen¢ni laboratorij Skupnosti Ze validiral in objavil
navedeno metodo ali pa ¢e ta postopek Se tece, se vlagatelja
oprosti placila finan¢nih prispevkov iz ¢lena 3.

Kadar pa stroski nastanejo pri izvajanju nalog validacije refe-
rencnega laboratorija Skupnosti iz Uredbe (ES) $t. 1829/2003,
lahko referen¢ni laboratorij Skupnosti vlagatelju naloZi najvisji
znesek prispevka v visini 30 000 EUR.

3. Clen 3(3) se ne uporablja, kadar je vlagatelj MSP ali ima
glavni sedeZ v drzavi v razvoju ali kadar so bile vloge predlo-
Zene pred datumom zacetka veljavnosti te uredbe.

Clen 5
Postopek

1. Vlagatelj predlozi dokazilo, da je referen¢nemu laborato-
riju Skupnosti placal pavsalni prispevek v visini 30 000 EUR iz
clena 3(1), ko referenénemu laboratoriju Skupnosti predloZi
vzorce Zivil in krme in njihove kontrolne vzorce v skladu s
¢lenom 5(3)(j) ali ¢lenom 17(3)(j) Uredbe (ES) $t. 1829/2003.

2. Kadar je potreben popolni postopek validacije metode, kot
je dolo¢eno v ¢lenu 3(2), referen¢ni laboratorij Skupnosti o tem
pisno obvesti vlagatelja in v skladu z navedeno dolocbo od
njega zahteva placilo dolgovanega zneska.

3. Kadar referen¢ni laboratorij Skupnosti pricakuje, kot je
doloceno v ¢lenu 3(3), da bodo stroski validacije metode odkri-
vanja, ki jo predlaga vlagatelj, znatno presegli visino finan¢nih
prispevkov iz Clena 3(1) in (2), referen¢ni laboratorij Skupnosti
pisno obvesti vlagatelja o predvidenem znesku dodatnih stro-
skov.



L 368/102

Uradni list Evropske unije

23.12.2006

Ce v enem mesecu od datuma prejema obvestila vlagatelj
umakne vlogo, dodatnega prispevka iz ¢lena 3(3) ni treba
placati.

Po zaklju¢ku validacije metode odkrivanja referen¢ni laboratorij
Skupnosti pisno sporo¢i vlagatelju dejanske in ustrezno uteme-
ljene stroske, ki so nastali pri izvajanju validacije metode odkri-
vanja, in od njega zahteva placilo dolgovanega prispevka v
skladu s ¢lenom 3(3).

4. Kadar nastanejo stroski, kot je doloceno v ¢lenu 4(2),
referencni laboratorij Skupnosti pisno obvesti vlagatelja o
znesku dolgovanega prispevka, vkljuéno z utemeljitvijo navede-
nega zneska.

5. Kadar je bila vloga predlozena pred datumom zacetka
veljavnosti te uredbe, referen¢ni laboratorij Skupnosti v treh
mesecih od navedenega datuma pisno obvesti vlagatelja o
znesku finan¢nega prispevka, ki ga mora po potrebi placati v
skladu s ¢lenom 3(1) in (2).

6. Kadar se zahteva zmanjSanje prispevka v skladu s ¢lenom
4(1), se vlogi predlozi pisno dokazilo, da so izpolnjeni pogoji iz
navedenega ¢lena. Po potrebi lahko referencni laboratorij Skup-
nosti zahteva dodatne informacije.

7. Vlagatelj placa prispevke iz odstavkov 2 do 5 v 45 dneh
od datuma prejema obvestila.

Ce vlagatelj v dolocenem roku ne predlozi dokazila o placilu in
Ce Evropska agencija za varnost hrane (,Agencija“) ne prejme
porocila o vrednotenju iz tocke 3(e) Priloge k Uredbi (ES) t.
1829/2003, do prejetja dolgovanega placila referencni labora-
torij Skupnosti Agenciji porocila ne predlozi. Referencni labo-
ratorij Skupnosti nemudoma obvesti Agencijo, da bo njegovo
porotilo predlozeno pozneje, s ¢imer Agenciji omogodi, da
obvesti vlagatelja in sprejme kakr$ne koli nadaljnje ukrepe v
skladu s ¢lenoma 6(1) do (2) in 18(1) do (2) Uredbe (ES) st.
1829/2003.

Clen 6

Nacionalni referen¢ni laboratoriji, ki referenénemu
laboratoriju Skupnosti pomagajo pri preskuSanju in
validaciji metod odkrivanja in identifikacije

1. Laboratoriji, ki pomagajo referen¢nemu laboratoriju Skup-
nosti pri preskusanju in validaciji metode odkrivanja in identi-
fikacije, kot je doloceno v ¢lenih 6(3)(d) in 18(3)(d) Uredbe (ES)
§t. 1829/2003, morajo izpolnjevati minimalne zahteve iz
Priloge I k tej uredbi.

Laboratoriji, nasteti v Prilogi II, izpolnjujejo navedene zahteve in
se imenujejo za nacionalne referen¢ne laboratorije v skladu z
Uredbo (ES) §t. 1829/2003, ki pomagajo referencnemu labora-
toriju Skupnosti pri preskusanju in validaciji metode odkrivanja.

2. Referencni laboratorij Skupnosti in nacionalni referen¢ni
laboratoriji, nasteti v Prilogi 1I, sklenejo pisni sporazum z
namenom opredelitve odnosov med njimi, zlasti na podro¢ju
finan¢nih zadev. V pisnem sporazumu bo zlasti doloceno, da
mora referen¢ni laboratorij Skupnosti del prejetih finanénih
prispevkov razdeliti nacionalnim referen¢nim laboratorijem.

Clen 7
Porocanje

Referenc¢ni laboratorij Skupnosti je odgovoren za pripravo
letnega porocila o dejavnostih, ki se vsako leto izvedejo v okviru
izvajanja te uredbe, in ga predlozi Komisiji. V skladu z Uredbo
(ES) st. 1829/2003 nacionalni referen¢ni laboratoriji sodelujejo
pri pripravi tega letnega porocila.

Referen¢ni laboratorij Skupnosti lahko za pripravo letnega
porocila organizira tudi letno sreCanje z nacionalnimi referenc-
nimi laboratoriji.

Clen 8
Sprememba Uredbe (ES) $t. 1829/2003

Priloga k Uredbi (ES) $t. 1829/2003 se spremeni v skladu s
Prilogo III k tej uredbi.
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Clen 9
Zacetek veljavnosti

Ta uredba za¢ne veljati dvajseti dan po objavi v Uradnem listu Evropske unije.

Ta uredba je v celoti zavezujoca in se neposredno uporablja v vseh drzavah ¢lanicah.

V Bruslju, 22. decembra 2006

Za Komisijo
Markos KYPRIANOU
Clan Komisije
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PRILOGA 1

Zahteve za laboratorije, ki pomagajo referenénemu laboratoriju Skupnosti pri preskusanju in validaciji metod
odkrivanja, kot je navedeno v ¢lenu 6(1)

Laboratoriji, ki pomagajo referenénemu laboratoriju Skupnosti pri preskusanju in validaciji metod odkrivanja in identi-

fikacije, kot je doloceno v tocki 3(d) Priloge k Uredbi (ES) $t. 1829/2003, morajo:

(a) biti akreditirani ali v postopku pridobivanja akreditacije v skladu z EN ISO/IEC 17025 o ,Splosnih zahtevah za
usposobljenost preskusevalnih in kalibracijskih laboratorijev* ali enakovrednim mednarodnim standardom, ki zago-
tavlja, da imajo laboratoriji:

— primerno kvalificirano osebje z ustrezno usposobljenostjo na podro¢ju analiznih metod, ki se uporabljajo za
odkrivanje in identifikacijo GSO ter GS Zivil in krme,

— potrebno opremo za izvajanje analiz GSO ter GS Zivil in krme,

— na voljo ustrezno upravno infrastrukturo,

— zadostno zmogljivost obdelave podatkov za pripravo tehni¢nih porocil in zagotovitev hitre izmenjave informacij z
drugimi laboratoriji, ki sodelujejo pri preskusanju in validaciji metod odkrivanja;

(b) zagotoviti, da njihovo osebje spostuje zaupno naravo vsebin, podatkov, rezultatov ali izmenjave informacij, povezanih
z obravnavo vlog za odobritev, obnovitev odobritev ali za spremembo odobritev, ki so bile predlozene v skladu z
Uredbo (ES) $t. 1829/2003, in zlasti zaupnih informacij, navedenih v ¢lenu 30 navedene uredbe.
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PRILOGA 1T

Nacionalni referen¢ni laboratoriji, ki referenénemu laboratoriju Skupnosti pomagajo pri preskusanju in validaciji

metod odkrivanja, kot je navedeno v &lenu 6(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);

Cesk4 republika

Stdtn{ veterindrni ustav Jihlava (SVU Jihlava),

Statn{ zdravotni Gstav (SZU), Laboratof pro molekulirné biologické metody (LMBM), Centrum hygieny potravinovych
fetézcli v Brné,

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

Vyzkumny dstav rostlinné vyroby (VURV), Praha;

Danmark

Danmarks Fedevareforskning (DFVF),

Ministeriet for Fadevarer, 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 fiir Hygiene und Umwelt der Hansestadt Hamburg,

Landesamt fur 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 fir 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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PRILOGA IIT
Sprememba Priloge k Uredbi (ES) st. 1829/2003

Tocke 2, 3 in 4 se nadomestijo z naslednjim:

,2. Referen¢nemu laboratoriju Skupnosti pri opravljanju nalog in dolznosti iz te priloge pomagajo nacionalni
referencni laboratoriji iz ¢lena 32, ki se potemtakem Stejejo za Clane konzorcija, imenovanega ,Evropsko
omrezje laboratorijev GSO".

3. Referencni laboratorij Skupnosti je zlasti odgovoren za:

(a) sprejemanje, pripravljanje, shranjevanje, vzdrzevanje in posiljanje ustreznih pozitivnih in negativnih
kontrolnih vzorcev ¢lanom Evropskega omreZja laboratorijev GSO, pod pogojem, da ti ¢lani po potrebi
zagotovijo spoStovanje zaupne narave prejetih podatkov;

(b) posiljanje ustreznih pozitivnih in negativnih kontrolnih vzorcev nacionalnim referenénim laboratorijem
v smislu ¢lena 33 navedene uredbe, pod pogojem, da ti laboratoriji po potrebi spostujejo zaupno
naravo prejetih podatkov, brez poseganja v pristojnosti referen¢nih laboratorijev Skupnosti v skladu s
¢lenom 32 Uredbe (ES) $t. 882/2004 (¥);

(o) vrednotenje podatkov, ki jih predlozi vlagatelj za odobritev za dajanje Zivila ali krme v promet, za
namene preskusanja in validiranja metod za vzorcenje in odkrivanje;

(d) preskusanje in validiranje metod odkrivanja, vklju¢no z vzorcenjem in identifikacijo transformacije in,
kadar je primerno, za odkrivanje in identifikacijo transformacije v Zzivilih ali krmi;

(e) predlozitev celotnih porocil o vrednotenju Agenciji.

4. Brez poseganja v pristojnosti referencnih laboratorijev Skupnosti iz ¢lena 32 Uredbe (ES) 3t. 882/2004
referencni laboratorij Skupnosti sodeluje pri reSevanju sporov v zvezi z rezultati nalog iz te priloge.

(*) UL L 165, 30.4.2004, str. 1. Popravek objavljen v UL L 191, 28.5.2004, str. 1.“



