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A BIZOTTSAG 1981/2006/EK RENDELETE
(2006. december 22.)

az 1829/2003/EK europai parlamenti és tanacsi rendelet

32. cikkének a géntechnolégiaval mdédositott szervezeteket vizsgalo

kozosségi referencialaboratérium tekintetében torténd
végrehajtasanak részletes szabalyairél

(EGT vonatkozasu széveg)
AZ EUROPAI KOZOSSEGEK BIZOTTSAGA,
tekintettel az Eurdpai Kozdsséget 1étrehozd szerzddésre,

tekintettel a géntechnologiaval modositott élelmiszerekrdl és takarma-
nyokrol sz6l6, 2003. szeptember 22-1 1829/2003/EK eurdpai parlamenti
és tanacsi rendeletre (1) és kiilonosen annak 32. cikke 6todik albekez-
désére,

mivel:

() Az 1829/2003/EK rendelet kdzosségi referencialaboratoriumot ir
el6 a rendeletben meghatarozott bizonyos kotelezettségek ¢és
feladatok elvégzése céljabol. A rendelet azt is eldirja, hogy a
kozosségi referencialaboratorium munkajat nemzeti referenciala-
boratdriumok segitsék.

(2) A kozosségi referencialaboratorium altal vizsgalandd és hitelesi-
tendd kimutatasi és azonositasi modszereknek, valamint a mint-
aknak ¢és a kontrollmintdknak meg kell felelniik az
1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tanacsi rendeletnek az 1j,
géntechnoldogiaval modositott élelmiszerek és takarmanyok enge-
délyezése iranti kérelem, a létezd termékek bejelentése és a
kockazatértékelés soran kedvezd eredményt mutatd, géntechnolo-
gidval modositott anyagok véletlen vagy technikailag elkeriilhe-
tetlen jelenléte tekintetében torténd végrehajtasara vonatkozd
részletes szabalyokrdl szo6l6, 2004. aprilis 6-1 641/2004/EK bizott-
sagi rendeletben () meghatarozott kovetelményeknek.

3) Az 1829/2003/EK rendelet 32. cikke végrehajtasahoz részletes
szabalyokat kell meghatarozni.

4 A kérelmezok altal az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkével Ossz-
hangban fizetendé pénziigyi hozzajarulas kizardlag az emlitett
rendelet mellékletében meghatarozott kotelezettségek és feladatok
koltségeinek tamogatasahoz hasznalhatd fel. A kozosségi referen-
cialaboratériumot fel kell hatalmazni arra, hogy pénziigyi hozza-
jarulast szamitson fel minden ) engedé€lyezés iranti, illetve az
engedélyezés megujitasa iranti kérelem esetében, valamint adott
esetben az engedélyezés modositasa iranti kérelem esetében.

(5) A pénziigyi hozzajarulas Osszegének meghatarozasakor figye-
lembe kell venni a munkat, amelyet a kz0sségi referencialabo-
ratériumnak minden esetben el kell végeznie, attdl fiiggden,
milyen szinten végezték mar el a modszer vizsgalatat és hitelesi-
tését az engedélyezés iranti kérelem benyujtasat megel6zden.

() HL L 268., 2003.10.18., 1. o.
(» HL L 102., 2004.4.7., 14. o.
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A kérelmezdket arra kell 0sztondzni, hogy bocsassak rendelke-
zésre azokat az adatokat, amelyek a kozosségi referencialabora-
toérium altal mar hitelesitett és kozzétett modulokra vonatkoznak,
annak érdekében, hogy elGsegitsék a kérelmezési dokumentaciod
Osszeallitasat és a kimutatasi modszerek hitelesitését.

Az atalanyalapon kiszamitott pénziigyi hozzajarulas célja, hogy
hozzajaruljon azon koltségek tdmogatasahoz, amelyek az uj
modszer benyujtasakor a modszer és a kapott mintak tekintetében
elvégzett atfogd adatelemzés, valamint a hdzon beliili laborato-
riumi vizsgalat soran meriiltek fel.

Tovabbi pénziigyi hozzajarulast szamitanak fel azon kérelmek
esetében, ahol a javasolt modszer hitelesitéséhez olyan egyiitt-
milkodési tanulményra van sziikség, amely a 641/2004/EK
rendelet I. mellékletében meghatarozott kritériumok betartasa
érdekében a nemzeti referencialaboratériumokat is bevonja.

A pénziigyi hozzajarulas Osszege fedezi az elvégzett hitelesitési
feladatokhoz kozvetleniil kapcsolodd koltségeket. Ezekbe a
kovetkezOk tartoznak: emberi eréforras, reagensek és egyéb
kapcsolédd egyszer hasznalatos anyagok, sziikség esetén az
anyagok elosztdsa a GMO Laboratériumok Eurépai Hélozata
tagjai kozott, valamint adminisztrativ koltségek. E koltségek
kiszamitasanak a Bizottsag K6z6s Kutatokdzpontjanak a kimuta-
tasi modszerek hitelesitésének elvégzése terén nyert tapasztalatan
— beleértve adott esetben a GMO Laboratériumok Eurépai Halo-
zataval vald egylittmiikodést — kell alapulniuk, és nem halad-
hatjak meg a hitelesités soran felmeriilt tényleges koltségeket.

Ha egy meghatarozott engedélyezési kérelem hitelesitési koltségei
jelentdsen meghaladjdk az e rendeletben meghatdrozott pénziigyi
hozzajarulas Osszegét, a kozosségi referencialaboratdrium tovabbi
hozzajarulast szamit fel a kérelmezének. Ebben az esetben a
kérelmezoének jogaban all mentesiilnie a tovabbi hozzajarulas kifi-
zetésétdl, ha a megadott hataridén beliil visszavonja kérelmét.

Megfelelen figyelembe kell venni a fejlédo orszagok biotechno-
logiai kutatasai kiilonleges esetét. Ezért a pénziigyi hozzajarulas
Osszegét csokkenteni kell abban az esetben, ha az engedélyezést
kérelmezd székhelye fejlédé orszagban talalhato.

A kis-és kozépvallalkozasoknak (KKV-k) a géntechnoldgiailag
modositott élelmiszer és takarmany kozosségi engedélyezési elja-
rasaban valo részvételének eldsegitése érdekében helyénvalod
csokkentett pénziigyi hozzajarulast biztositani, ha a kérelmet
KKV nytjtja be. Egy vallalkozads KKV-ként torténé meghataroza-
sara (1) vonatkozo informaciok nyilatkozatmintajat a kérelmezék
KKV-statusuk tekintetében irasos bizonyitékként nyujthatjak be.

(") A Bizottsag kozleménye 2003/C 118/03 (HL C 118., 2003.5.20., 5. 0.).

Helyesbitve: HL C 156., 2003.7.4., 14. o.
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Az 1829/2003/EK rendelet mar meghatarozta azt a szabalyt,
amely szerint a kérelmezének pénziigyi hozzajarulast kell tennie,
tehat azok a kérelmezdk, akik e rendelet hatdlybalépését megeld-
z6en adtak be kérelmiiket, tudnak az emlitett szabalyrol. Ennek
kovetkeztében a pénziigyi hozzajarulast azon engedélyezés iranti
kérelmek esetében is igényelni kell, amelyeket e rendelet hatély-
balépését megelézéen nyujtottak be.

A kozosségi referencialaboratoriumot az 1829/2003/EK rendelet
mellékletében meghatarozott kotelezettségek és feladatok terén
segitd nemzeti referencialaboratériumoknak a GMO Laboratori-
umok Europai Halozatanak tagjava kell valniuk; a halozat tagjai a
legkorszeriibb GMO-kimutatast képviselik, beleértve a modszer-
fejlesztésben, a végrehajtdsban ¢és hitelesitésben, valamint a
mintavételben és a bioldgiai és analitikai bizonytalansagok keze-
Iése terén elsajatitott szakértelmet. Emellett meg kell felelniiik a
kiilénleges kdvetelményeknek, amennyiben a k6zdsségi referen-
cialaboratérium segitségére kell lenniiik, kiillondsen a nemzetkozi
eléirasok szerint végzett egyiittmikodési tanulmanyok Osszefiig-
gésében a kimutatdsi modszerek vizsgélatidban és hitelesitésében.

A stabilitas és hatékonysag érdekében, valamint azért, hogy a
hitelesitési eljards e rendelettel Osszhangban miikodoképessé
valjon, sziikséges kijeldlni azokat a nemzeti referencialaboratori-
umokat, amelyek a kozosségi referencialaboratoriumot a kimuta-
tasi modszerek vizsgélataban és hitelesitésében segiteni tudjak.

frasos megallapodasban kell meghatarozni a kozosségi referenci-
alaboratoriumot a kimutatasi modszerek vizsgalata és hitelesitése
terén segité nemzeti referencialaboratériumok kozotti kapcsolatot,
valamint a nemzeti referencialaboratoriumok és a kdzosségi refe-
rencialaboratorium kozotti kapcsolatot.

Az 1829/2003/EK rendelet mellékletét ennek megfeleléen modo-
sitani kell.

Az e rendeletben eldirt intezkedések 6sszhangban vannak az Elel-
miszerlanc- és Allat-egészségiigyi Allandd Bizottsag véleményé-
vel,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

1. cikk
Targy és hataly

Ez a rendelet az 1829/2003/EK rendelet 32. cikke végrehajtasanak rész-
letes szabalyait hatarozza meg a kdvetkezok tekintetében:

a) a kozosségi referencialaboratorium, valamint a nemzeti referenciala-
boratoriumok az emlitett rendelet mellékletében meghatarozott
feladatai koltségeihez vald hozzajarulas; valamint

b) nemzeti referencialaboratoriumok felallitasa.
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2. cikk

Fogalommeghatarozasok

E rendelet alkalmazasadban az alabbi meghatarozasok alkalmazandok:

a) ,.a teljes hitelesitési eljaras” a kovetkezoket jelenti:

i. a nemzeti referencialaboratériumok korvizsgalata, amelynek
soran felmérik, hogy a kérelmezdé altal meghatarozott modszer
miikodési kritériumai megfelelnek-e a ,,Definition of minimum
performance requirements for analytical methods of GMO
testing” (A GMO-vizsgalat analitikai modszereinek teljesitmé-
nyére vonatkozé minimumkdvetelmények meghatirozasa) cimi
dokumentumnak, amelyre a kdvetkezd esetekben hivatkoznak:

— a 503/2013/EU bizottsagi végrehajtasi rendelet (') III. mellék-
lete 3.1. szakaszanak C.4. pontjaban az élelmiszerként vagy
takarmanyként felhasznalando, géntechnolégiaval modositott
novények, a géntechnoldgiaval modositott ndvényeket tartal-
mazo6 vagy abbdl allo élelmiszerek vagy takarmanyok, illetve
a géntechnologiaval modositott ndvényekbdl eldallitott élel-
miszerek vagy géntechnologiaval modositott névényekbol
eloallitott OsszetevOket tartalmazd élelmiszerek, illetve
géntechnologiaval modositott ndvényekbdl eldallitott takar-
manyok esetében,

— a 641/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.B. pontjaban,
minden egyéb esetben;

és

ii. a kérelmez6 altal benyujtott modszer pontossaganak és megbiz-
hat6ésédganak felmérése.

b) a kis- és kozépvallalkozasok (KKV): barmely olyan kis- és kozép-
vallalkozas, amely megfelel a 2003/361/EK ajanlas (?) meghataroza-
sanak;

c) fejlodo orszagok: a 980/2005/EK rendelet 2. cikkében szerepld, az
altalanos tarifalis kedvezmények rendszerét (°) alkalmazd kedvezmé-
nyezett orszag;

d) kérelem: amennyiben a fogalmat pontosabb meghatdrozas nélkiil
alkalmazzak, az 1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Ossz-
hangban benyujtott engedélykérelmet jelenti, ideértve az egyéb
kozosségi jogszabalyok alapjan benytjtott, az emlitett rendelet
46. cikkével 0sszhangban atalakitott, illetve kiegészitett kérelmeket
is. Emellett az engedélyezés megujitasa iranti kérelmet is jelenheti
az 1829/2003/EK rendelet 11. vagy 23. cikke értelmében, valamint
az engedélyezés modositdsa iranti kérelmet az emlitett rendelet
9. cikke (2) bekezdése, 10. cikke, 21. cikke (2) bekezdése vagy
22. cikke értelmében, ha a k6z0sségi referencialaboratorium koteles
a kimutatds és azonositas vizsgalatat és hitelesitését elvégezni.

() HL L 157., 2013.6.8., 1. o.
() HL L 124., 2003.5.20., 36. o.
¢) HL L 169., 2005.6.30., 1. o.
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3. cikk

Hozzajarulasok

(1) A kérelmez6 minden egyes kérelem esetén 30 000 EUR atalany-
Osszeget fizet a kozosségi referencialaboratoriumnak.

(2) A kozosségi referencialaboratérium felkéri a kérelmezét tovabbi
60 000 EUR hozzijarulas kifizetésére, amennyiben egyetlen GMO-
eseményre vonatkozd kimutatési €és azonositasi modszerének teljes hite-
lesitési eljarasat kell elvégezni a kovetkezd rendelkezésekben foglalt
kovetelmények szerint:

a) a 503/2013/EU végrehajtasi rendelet III. melléklete, amennyiben a
kérelem a kovetkezOkre vonatkozik:

i. élelmiszerként vagy takarmanyként felhasznalando, géntechnolo-
giaval modositott ndovények;

ii. géntechnologiaval modositott novényeket tartalmazd vagy
azokbol allo élelmiszerek vagy takarmanyok;

iii. géntechnoldégiaval moddositott ndvényekbdl eldallitott élelmi-
szerek vagy géntechnologiaval modositott ndvényekbdl eldallitott
Osszetevoket tartalmazo élelmiszerek vagy ilyen ndvényekbdl
eléallitott takarmanyok; vagy

b) minden egyéb esetben a 641/2004/EK rendelet 1. mellékletének 1.B.
pontja.

Ez az Osszeg a teljes hitelesitést igényl6 GMO-események szamanak
fiiggvényében sokszorozodik.

A ko6z0sségi referencialaboratorium csdkkenti a tovabbi hozzajarulést a
megtakaritott koltségek aranyaban:

a) ha a teljes hitelesitési eljaras elvégzéséhez sziikséges anyagot a kérel-
mez6 szolgaltatja; és/vagy

b) ha a kérelmezd olyan adatokat nyujt be, amelyek olyan modulokra
vonatkoznak, példaul DNS-extrahalas jegyzokonyvre és fajspecifikus
referenciarendszerre, amelyeket a kozosségi referencialaboratorium
mar hitelesitett és kozzétett.

(3) Ha a kérelmezd altal ajanlott kimutatasi modszer hitelesitési kolt-
ségei jelentdsen tullépik az (1) és (2) bekezdésben emlitett pénziigyi
hozzajarulasok Gsszegét, tovabbi hozzajarulast kell fizetni.

A tovabbi hozzajarulas az (1) és (2) bekezdésben emlitett hozzajaru-
lasok Osszegét meghaladd koltségek 50 %-at teszi ki.

4 Az (1) és (2) bekezdésben meghatarozott hozzajarulasok a
kérelem visszavonasa esetén is kifizetendok.

4. cikk
Csokkentések és mentességek
(1) Ha a kérelmezé KKV vagy székhelye fejlédé orszagban talalhato,

a 3. cikk (1) és (2) bekezdésében emlitett pénziigyi hozzéjaruldsok
50 %-kal csdkkennek.
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(2) Ha a kimutatas és azonositds ugyanezen modszerét ugyanazon
kérelmezé megel6zé kérelme mar tartalmazta az ugyanahhoz a GMO-
hoz tartoz6 termékek tekintetében, és az emlitett modszert a kozosségi
referencialaboratorium hitelesitette és kdzzétette, vagy hitelesitése folya-
matban van, a kérelmezé mentesiil a 3. cikkben emlitett pénziigyi
hozzéjarulasok kifizetése alol.

Ha azonban a kozosségi referencialaboratorium részérél az
1829/2003/EK rendeletben meghatarozott hitelesitési feladatok végrehaj-
tasa kozben koltségek meriilnek fel, a k6zosségi referencialaboratérium
legfeljebb 30 000 EUR 06sszegig hozzajarulast szamithat fel a kérelme-
z6nek.

(3) A 3. cikk (3) bekezdését nem kell alkalmazni, ha a kérelmezd
KKV vagy székhelye fejlédo orszagban talalhato, illetve az e rendelet
hatalybalépését megelézden benyujtott kérelmek esetében.

5. cikk

Eljaras

(1) A kérelmezd bizonyitékot szolgaltat arra, hogy 3. cikk (1) bekez-
désében emlitett 30 000 EUR atalanydsszegii hozzajarulast kifizette a
kozosségi  referenciahivatalnak, miel6tt az 1829/2003/EK  rendelet
5. cikke (3) bekezdése j) pontja vagy 17. cikke (3) bekezdése j) pontja
értelmében a kozosségi referencialaboratériumnak benytjtja az élelmi-
szer- vagy takarmanymintat és azok kontrollmintdjat.

(2) Ha a 3. cikk (2) bekezdése értelmében teljes hitelesitési eljarasra
van sziikség, a kozosségi referencialaboratorium errdl a tényrdl irasban
értesiti a kérelmez6t, és igényli a rendelkezéssel 6sszhangban fizetendd
Osszeget.

(3) Ha a 3. cikk (3) bekezdése értelmében a kdzosségi referenciala-
boratérium szerint a kérelmezo altal javasolt kimutatdsi modszer hite-
lesitésének koltségei varhatoan jelentds mértékben tallépik a pénziigyi
hozzéjaruldsonak a 3. cikk (1) és (2) bekezdésében meghatarozott dssze-
gét, irasban értesiti a kérelmezdt a tovabbi koltségek becsiilt 6sszegérol.

Ha a kérelmez6 az értesités kézhezvételétdl szamitott egy honapon beliil
visszavonja kérelmét, a 3. cikk (3) bekezdésében emlitett tovabbi hozza-
jarulast nem kell kifizetni.

A kimutatasi modszer hitelesitésének elvégzését kovetéen a kdzosségi
referencialaboratorium irdsban értesiti a kérelmez6t a kimutatasi
modszer hitelesitése soran felmeriilt tényleges és megfelelden indokolt
koltségekrdl, és kéri a 3. cikk (3) bekezdésével Osszhangban esedékes
hozzéjarulasok kifizetését.

(4) Ha a 4. cikk (2) bekezdése értelmében koltségek meriilnek fel, a
kozosségi referencialaboratorium irasban értesiti a kérelmezét a fize-
tend6 hozzajarulas Gsszegérol, beleértve az Gsszeg indoklasat is.

(5) Ha a kérelmet e rendelet hatalybalépése eldtt nyujtottak be, a
kozosségi referencialaboratorium az idépontot kdveté harom hoénapon
beliil irasban értesiti a kérelmez6t az adott esetben a 3. cikk (1) és
(2) bekezdése értelmében fizetendd pénziigyi hozzajarulas Gsszegérol.
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(6) Ha a 4. cikk (1) bekezdése értelmében a hozzajarulas csokken-
tését kérik, a kérelemhez irasos bizonyitékot kell csatolni, amely
igazolja az emlitett cikkben szerepld feltételek teljesiilését. A kdzosségi
referencialaboratorium adott esetben kiegészitd informaciot is kérhet.

(7) A (2)—~(5) bekezdésben emlitett hozzajarulasokat a kérelmezének
az értesités kézhezvételétdl szamitott 45 napon beliil ki kell fizetnie.

Ha a kérelmezd nem nyujtotta be a kifizetés igazolasat a megadott
hatarid6n beliil, és az 1829/2003/EK rendelet melléklete 3. e) pontjaban
emlitett értékelési jelentést még nem kiildték meg az Eurépai Elelmi-
szer-biztonsagi Hatésag szamara (a tovabbiakban: a Hatosag), a kozos-
ségi referencialaboratorium azt az esedékes kifizetés kézhezvételéig nem
nyujtja be. A kozosségi referencialaboratorium haladéktalanul értesiti a
Hatosagot arrol, hogy a jelentés késik, igy lehetové téve, hogy a
Hatosag értesitse a kérelmezot, és megtegye az 1829/2003/EK rendelet
6. cikke (1)—(2) bekezdése és 18. cikke (1)—(2) bekezdése altal eldirt
tovabbi sziikséges 1épéseket.

6. cikk

A Kkimutatasi és azonositasi médszerek vizsgalata és hitelesitése
terén a kozosségi referencialaboratériumot segitdé nemzeti
referencialaboratériumok

(1) Azoknak a laboratériumoknak, amelyek az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikke (3) bekezdése d) pontja és 18. cikke (3) bekezdése
d) pontja értelmében a kozosségi referencialaboratoriumot a kimutatési
és azonositasi modszerek vizsgalataban és hitelesitésében segitik, telje-
siteniiik kell az e rendelet 1. mellékletében meghatarozott minimumkdo-
vetelményeket.

A 1I. mellékletben felsorolt laboratoriumok megfelelnek ezen kovetel-
ményeknek, és nemzeti referencialaboratoriumoknak jelolik ki oket,
melyek feladata, hogy segitsék a kozosségi referencialaboratorium
munkéjat a kimutatdsi modszerek vizsgalata és hitelesitése terén.

(2) A kozosségi referencialaboratorium és a II. mellékletben felsorolt
nemzeti referencialaboratoriumok — elsGsorban a pénziigyi kérdések
tekintetében — irdsos megallapodasban hatarozzak meg a koztiik fennallo
kapcsolatot. Az irasos megallapodas kiilonosen azt irja eld, hogy a
nemzeti referencialaboratoriumok kozott a kozosségi referencialaborato-
rium osztja el a kapott pénziigyi hozzajarulast.

7. cikk

Jelentéstétel

A kozosségi referencialaboratorium felelds az éves jelentés elkészitésé-
ért, amely az adott évben az e rendelet végrehajtasa érdekében elvégzett
tevékenységeket targyalja; a jelentést a Bizottsagnak kell benyujtani. A
nemzeti referencialaboratoriumok az 1829/2003/EK rendelet szerint
hozzajarulnak e jelentéshez.
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Az éves jelentés elkészitése céljabol a kozosségi referencialaboratorium
éves értekezletet szervez a nemzeti referencialaboratériumokkal.

8. cikk
Az 1829/2003/EK rendelet médositasa

Az 1829/2003/EK rendelet melléklete e rendelet III. mellékletének
megfeleléen modosul.

9. cikk
Hatalybalépés
E rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjaban valo kihirdetését kdvetd
huszadik napon Iép hatalyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazando
valamennyi tagallamban.
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I MELLEKLET

A kozosségi referencialaboratéium munkajat a kimutatisi modszerek
vizsgalata és hitelesitése terén segit6 laboratéoriumokra vonatkozé, a
6. cikk (1) bekezdésében emlitett kévetelmények

A kozosségi referencialaboratorium munkajat az 1829/2003/EK rendelet mellék-
lete 3. d) pontja értelmében a kimutatasi modszerek vizsgalata és hitelesitése
terén segitd laboratoriumokra a kdvetkezd kdvetelmények vonatkoznak:

a) a laboratorium legyen akkreditalva, vagy alljon akkreditacios folyamat alatt az
EN/ISO 17025-6s szabvanynak, ,,A vizsgalatokat végzé és kalibralo labora-
toriumok illetékességére vonatkozo altalanos kovetelmények” vagy egyen-
értékli nemzetkozi szabvanynak megfelelden, amely biztositja a kovetkezoket:

— alkalmazottai rendelkeznek a megfeleld szakképzettséggel, valamint a
GMO ¢és GM élelmiszerek ¢és takarmany kimutatasara és azonositasara
hasznalt analitikai modszerek teriiletén a sziikséges szakismerettel,

— a laboratérium rendelkezik a GMO ¢és GM ¢lelmiszer és takarmany elem-
zésének elvégzéséhez sziikséges felszereléssel,

— adminisztracios infrastrukturaja megfeleld,

— megfelelé adatfeldolgozasi kapacitassal rendelkezik ahhoz, hogy technikai
jelentéseket készitsen, és képes legyen a kimutatdsi modszerek vizsgila-
taban és hitelesitésében részt vevo tobbi laboratériummal torténd gyors
kommunikaciora;

b

~

biztositsa, hogy alkalmazottai tiszteletben tartjadk az engedélyezés, az engedé-
lyezés megujitasa, vagy az engedélyezés modositasa iranti, az 1829/2003/EK
rendelettel Osszhangban benyujtott  kérelmek kezelésével kapcsolatos
személyek, adatok, eredmények vagy kozlemények bizalmas jellegét, kiilo-
nosen pedig az emlitett rendelet 30. cikkében emlitett bizalmas informaciot.
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1I. MELLEKLET

National reference laboratories assisting the CRL for testing and validation
of methods for detection, as referred to in Article 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);

Ceska republika

— Statni veterinarni ustav Jihlava (SVU Jihlava),

— Statni zdravotni tstav (SZU), Laboratof pro molekuldrné biologické metody
(LMBM), Centrum hygieny potravinovych fetézcti v Brné,

— Statni zemé&délska a potravinaiskd inspekce (SZPI),
— Vysoka 8kola chemicko-technologické v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny Ustav rostlinné vyroby (VURYV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),

— Ministeriet for Fedevarer, 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
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 fiur Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und Fischerei —
Mecklenburg-Vorpommern (LALLF MV),

— Landesamt fiir Soziales, Gesundheits- und Verbraucherschutz — Abteilung F:
Verbraucherschutz, Veterindrmedizin, Lebensmittelhygiene und Molekularbi-
ologie,

— Landesamt fiir Umweltschutz Sachsen-Anhalt,

— Landesamt fiir 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
Sachsen (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

Tehnikaiilikool (TTU),

— Keemilise ja Bioloogilise Fiiiisika Instituut (KBFI), Molekulaargeneetika
laboratoorium (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 Orlé-
ans);

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 contrdle des denrées
alimentaires;

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
Genetycznie Modyfikowanych Organizmoéw, Btonie,

— 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), Ljubl-
jana;
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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III. MELLEKLET

Az 1829/2003/EK rendelet mellékletének moédositasa

A 2., 3. és 4. pont helyébe a kovetkezd szoveg 1ép:

»2. Az e mellékletben meghatarozott kotelezettségek és feladatok tekintetében a
kozosségi referencialaboratoriumot a 32. cikkben emlitett nemzeti referenci-
alaboratoriumok segitik, amelyeket kovetkezésképpen a GMO Laboratori-
umok Eurépai Haldzataként emlitett konzorcium tagjainak tekintenek.

3. A kozosségi referencialaboratorium kiilondsen a kovetkezokért felelds:

a) a megfeleld pozitiv és negativ kontrollmintdk fogadasa, el6készitése,
tarolasa, fenntartasa, valamint a GMO Laboratériumok Eurdpai Hélozata
tagjai kozott torténd elosztasa, adott esetben a tag altal a kapott adatok
bizalmas jellegének tiszteletben tartasara adott garancia mellett;

b

=

a kozosségi referencialaboratoriumoknak a 882/2004/EK eurdpai parla-
menti és tanacsi rendelet (*) 32. cikkében meghatarozott kotelezettségei
sérelme nélkiil az emlitett rendelet 33. cikke értelmében a megfeleld
pozitiv és negativ kontrollmintak elosztasa a nemzeti referencialaboratori-
umok kozott, adott esetben a laboratorium altal a kapott adatok bizalmas
jellegének tiszteletben tartdsa garanciaja mellett;

c¢) az élelmiszer vagy a takarmany forgalomba hozatala irdnti engedély kérel-
mezdje altal a mintavétel és a kimutatds modszerének vizsgalata és hite-
lesitése céljabol atadott adatok értékelése;

d) a kimutatas modszereinek — beleértve a mintavételt és a transzformacios
esemény azonositasit — valamint adott esetben a transzformacios
eseménynek az élelmiszerben vagy a takarmanyban torténd kimutatasara

és azonositasara szolgaldo modszerek vizsgalata és hitelesitése;

=

e) hianytalan értékeld jelentések benyujtasa a hatdsag szamara.

4. A kozosségi referencialaboratérium szerepet véllal az e mellékletben
meghatarozott feladatok eredményeit érinté vitak rendezésében, a kozosségi
referencialaboratoriumok a 882/2004/EK rendelet 32. cikkében meghatarozott
kotelezettségeinek sérelme nélkiil.

(*) HL L 165., 2004.4.30., 1. 0.”



