2006R1981 — SK — 28.06.2013 — 001.001 — 1

Tento dokument sliZi ¢isto na potrebu dokumentacie a inStiticie nenesu nijaki zodpovednost’ za jeho obsah
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o podrobnych pravidlich implementicie ¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 Eurépskeho
parlamentu a Rady, pokial’ ide o referencné laboratérium Spolocenstva pre geneticky
modifikované organizmy

(Text s vyznamom pre EHP)
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2006R1981 — SK — 28.06.2013 — 001.001 — 2

NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 1981/2006
z 22. decembra 2006

o podrobnych pravidlach implementacie ¢lanku 32 nariadenia (ES)

¢. 1829/2003 Europskeho parlamentu a Rady, pokial’ ide

o referencné laboratéorium  Spolocenstva pre  geneticky
modifikované organizmy

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV,
so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivach ('), a najmd na jeho ¢lanok 32 piaty pododsek,

ked’ze:

(1) 'V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa ustanovuje, ze referencné labo-
ratorium Spolocenstva (RLS) bude vykonavat urcité povinnosti
a ulohy stanovené v tomto nariadeni. Takisto sa v nom ustano-
vuje, ze RLS maju pomahat’ narodné referencné laboratoria.

(2)  Metddy detekcie a identifikacie, ktoré ma RLS testovat’ a valido-
vat, ako aj vzorky a kontrolné vzorky musia spiitat’ poziadavky
stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢. 641/2004 zo 6. aprila
2004 o podrobnych pravidlach na vykonavanie nariadenia Eurdp-
skeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 v stvislosti so
ziadostou o povolenie novych geneticky modifikovanych
potravin a krmiv, ohlasovanie existujucich vyrobkov a nahodnu
alebo technicky nevyhnutni pritomnost’ geneticky modifikova-
ného materialu, ktory mal priaznivé hodnotenie rizika (?).

(3)  Je potrebné stanovit’ podrobné pravidla implementacie ¢lanku 32
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

(4)  Financny prispevok, ktory musia Ziadatelia uhradit’ v stlade
s ¢lankom 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, by sa mal pouzit’
vyluéne na pokrytie nakladov spojenych s vykondvanim povin-
nosti a uloh, ako je ustanovené v prilohe k tomuto nariadeniu.
RLS by malo byt opravnené vyberat finanény prispevok od
iadatefov o nové povolenia, predizenie povoleni, prip. upravy
povoleni.

(5)  Pri stanovovani vysky finan¢ného prispevku by sa malo
zohladnit’ pracovné zatazenie RLS v kazdom jednotlivom
pripade v zavislosti od Urovne testovania a validacie metody,
ktoré boli vykonané pred predloZenim Ziadosti o povolenie.

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
?) U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 14.
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Ziadatelov je potrebné podnecovat k tomu, aby poskytovali
udaje vztahujuce sa na moduly, ktoré RLS uz validovalo a uverej-
nilo, aby sa tak ul’ah¢ilo vytvéranie spisovej dokumentacie a vali-
dacia metody detekcie.

Finanény prispevok by sa mal i¢tovat’ pausalne s cielom prispiet’
na ndklady spojené s komplexnou analyzou udajov a internou
laboratornou verifikaciou metody a prijatych vzoriek, ktoré¢ ma
vykonat’ RLS vo vsetkych pripadoch, ked” bola predlozena nova
metoda.

Ziadatelia by mali uhradit’ dodato&ny finanény prispevok v pripa-
doch, ked’ si validacia navrhovanej metédy vyzaduje, aby bola
v spolupraci s narodnymi referenénymi laboratoriami vykonana
kolaborativna §tidia za uc¢elom zostladenia s kritériami uvede-
nymi v prilohe I k nariadeniu (ES) ¢. 641/2004.

Vyska finanénych prispevkov by mala pokryvat naklady, ktoré
priamo suvisia s Ulohami v ramci tejto validacie. Ide predo-
vSetkym o ndklady na pracu, chemické ¢inidld a iny potrebny
jednorazovy material, na distribliciu materialu ¢lenom Europskej
siete laboratorii GMO (ENGL), prip. o administrativne naklady.
Mali by sa vypocitat’ na zaklade skusenosti Spolo¢ného vyskum-
ného centra Komisie s vykonavanim validacie metody detekcie,
prip. na zaklade spoluprace s cClenmi ENGL, a nemali by
prekrocit’ aktualne naklady na tato validaciu.

V pripadoch, ked naklady na validaciu v pripade Specifickej
ziadosti o povolenie podstatne prevySia vysku financnych
prispevkov stanovenii v tomto nariadeni, malo by mat RLS
moznost poziadat’ ziadatela o uhradu dodato¢ného prispevku.
V takomto pripade by ziadatel mal byt oslobodeny od thrady
dodatocného prispevku, ak zrusi svoju ziadost’ v stanovenej
lehote.

Nalezitd pozornost’” by sa mala venovat' $pecifickému pripadu
biotechnologického vyskumu s povodom v rozvojovych kraji-
nach. Vyska finanéného prispevku by sa preto mala znizit' v pripa-
doch, ked’ sa sidlo Ziadatela o povolenie nachddza v rozvojovej
krajine.

S cielom ul'ah¢it’ ucast’ malych a strednych podnikov (MSP) na
postupe udel'ovania povoleni Spolocenstva pre geneticky modifi-
kované potraviny a krmiva, je primerané, aby bol financny
prispevok zniZzeny, ak su ziadatelmi o povolenie MSP. Vzor
vyhlasenia v sutvislosti so zaradenim podniku do kategorie
MSP () by malo slizit ako pisomny dokaz, ktory poskytni
ziadatelia o Statat MSP.

(') Oznamenie Komisie 2003/C 118/03 (U. v. EU C 118, 20.5.2003, s. 5) Kori-

gendum uverejnené v U. v. EU C 156, 4.7.2003, s. 14.
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Pravidlo thrady finan¢ného prispevku zo strany ziadatel'ov je uz
ustanovené v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003, takze akykol'vek
ziadatel’, ktory podal svoju Ziadost’ pred nadobudnutim ¢innosti
tohto nariadenia, si bude vedomy tohto pravidla. O uhradu
finanéného prispevku by sa preto malo ziadat aj v pripade
ziadosti, ktoré boli predlozené pred nadobudnutim u¢innosti
tohto nariadenia.

Narodné referencné laboratoria, ktoré pomahaju RLS pri vykona-
vani povinnosti a uloh stanovenych v prilohe k nariadeniu (ES)
¢. 1829/2003, by mali byt sucastou Eurdpskej siete laboratorii
GMO (ENGL), ktorej clenovia reprezentuju najvyssiu Uroven
sucasnej vedy v oblasti detekcie GMO, vratane odbornych
znalosti o rozvoji metdd, vykonu a validacie, odbere vzoriek
a manazmente biologickych a analytickych nejasnosti. Takisto
by mali spifiat’ $pecifické poziadavky najmi v pripadoch, ked
maju pomahat RLS pri testovani a validacii metdd detekcie
v kontexte kolaborativnych $tadii podl'a medzinarodnych noriem.

V zaujme stability a G¢innosti a v zaujme toho, aby postup vali-
décie bol funkény v zmysle tohto nariadenia, je potrebné vyme-
novat’ narodné referencné laboratéria, ktoré budi moct’ pomahat’
RLS pri testovani a validicii metod detekcie.

Vzt'ah medzi ndrodnymi referen¢nymi laboratdriami, ktoré poma-
haja RLS pri testovani a validacii metdd detekcie, a medzi nimi
a RLS by sa mal vymedzit v ramci pisomnej dohody.

Priloha nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 (ES) by sa mala zodpove-
dajucim spdsobom zmenit a doplnit’.

Opatrenia stanovené v tomto nariadeni su v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clénok 1

Predmet a rozsah pdésobnosti

V tomto nariadeni sa ustanovuju podrobné pravidla implementacie
¢lanku 32 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pokial’ ide o:

a) prispevok na naklady suvisiace s ulohami referenéného laboratoria
Spolocenstva (RLS) a narodnych referen¢nych laboratorii, ako sa
uvadza v prilohe k tomuto nariadeniu, a

b) zriadenie narodnych referen¢nych laboratorii.
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Clanok 2

Vymedzenie pojmov

Na tucely tohto nariadenia sa uplatiiuji tieto pojmy:

VM1
a) ,,postup uplnej validicie” znamena:

i) postdenie kritérii G€innosti metddy, ktorti stanovil ziadatel’, na
zéklade kruhového testu v spolupraci s narodnymi referencnymi
laboratdriami z hladiska suladu s dokumentom Definicia mini-
malnych poziadaviek na ucinnost’ analytickych metdd testovania
GMO, ktoré je uvedené:

— v pripade geneticky modifikovanych rastlin uréenych na
pouzitie v potravinach alebo krmivach, v pripade potravin
alebo krmiv, ktoré obsahuju geneticky modifikované rastliny
alebo su z nich zlozené, a v pripade potravin, ktoré boli
vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin alebo obsahuju
zlozky vyrobené z takychto rastlin, alebo v pripade krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych rastlin — v bode 3.1
casti C.4 prilohy III k vykondvaciemu nariadeniu Komisie
(ES) ¢. 503/2013 (1),

— vo vSetkych ostatnych pripadoch — v bode 1 pism. B prilohy
I k nariadeniu (ES) ¢. 641/2004,

ii) postdenie presnosti a pravdivosti metdody poskytnutej Zziada-
tel'om.

b) ,malé a stredné podniky (MSP)“ su malé a stredné podniky
v zmysle nariadenia Komisie 2003/361/ES (3),

¢) ,rozvojové krajiny* si krajiny prijemcu, ako sa uvadza v ¢lanku 2
nariadenia Rady (ES) ¢. 980/2005 z 27. juna 2005, ktorym sa
uplatiuje systém vSeobecnych colnych preferencii (3),

d) ,ziadost™, v pripade, ze sa pouziva bez d’alSej Specifikacie, znamena
ziadost' o povolenie predlozeni v sulade s ¢lankom 5 alebo 17
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, vratane ziadosti predlozenych
v zmysle inych pravnych predpisov Spoloc¢enstva, ktoré su trans-
formované alebo doplnené v stilade s ¢lankom 46 tohto nariadenia.
Takisto odkazuje na Ziadosti o prediZenie povoleni v siilade
s Clankom 11 alebo 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a tupravy
povoleni v sulade s ¢lankom 9 ods. 2, ¢lankom 10, 21 ods. 2
alebo ¢lankom 22 nariadenia v pripadoch, ked’ bolo RLS poziadané
o testovanie a validaciu metddy detekcie a identifikécie.

() U. v. EU L 157, 8.6.2013, s. 1.
() U. v. EU L 124, 20.5.2003, s. 36.
() U. v. EU L 169, 30.6.2005, s. 1.
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Clanok 3

Financné prispevky

1.  Za kazda ziadost’ musi ziadatel' zaplatit’ RLS pausalny prispevok
vo vyske 30 000 EUR.

2. RLS poziada Zziadatela o zaplatenie dodatocného prispevku vo
vy$ke 60 000 EUR, ak je nutny postup Uplnej validacie metddy detekcie
a identifikacie jednej transformacnej zmeny v GMO v sulade s pozia-
davkami stanovenymi v tychto ustanoveniach:

a) v prilohe III k vykonavaciemu nariadeniu (EU) & 503/2013, ak sa
ziadost’ tyka:

i) geneticky modifikovanych rastlin uréenych na pouzitie v potravi-
nach alebo krmivach;

ii) potravin alebo krmiv, ktoré obsahuju geneticky modifikované
rastliny alebo st z nich zlozené;

iii) potravin, ktoré boli vyrobené z geneticky modifikovanych rastlin
alebo obsahuju zlozky vyrobené z geneticky modifikovanych
rastlin, alebo krmiv vyrobenych z takychto rastlin, alebo

b) v bode 1 pism. B prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 641/2004 — vo
vSetkych ostatnych pripadoch.

Uvedena suma sa vynasobi poctom transformacnych zmien v GMO,
ktoré treba plne zvalidovat.

RLS znizi vysku dodato¢ného prispevku primerane k usetrenym nakla-
dom:

a) v pripade, ze ziadatel' poskytne materidl potrebny na vykonanie
celého postupu validacie, a/alebo

b) v pripade, ze ziadatel’ poskytne udaje, ktoré sa vzt'ahuji na moduly,
ako su protokoly o extrakcii DNA a referentné systémy pre
konkrétne druhy, ktoré¢ uz RLS validovalo a uverejnilo.

3.V pripade, Ze naklady na validaciu metddy detekcie navrhovanej
ziadatel'om podstatne prevysia vySku finanénych prispevkov uvedenych
v odsekoch 1 a 2, je potrebné poziadat’ o dodato¢ny finan¢ny prispevok.

Dodato¢ny finanény prispevok pokryva 50 % casti nakladov, ktora
prevysi vysku prispevkov uvedenych v odsekoch 1 a 2.

4.  Financné prispevky stanovené v odsekoch 1 a 2 zostdvaju
v pripade zruSenia ziadosti splatné.

Clanok 4
ZniZenia a vynimky
1. Ak je ziadatelom MSP alebo ak sa sidlo ziadatela nachadza

v rozvojovej krajine, znizia sa finan¢né prispevky uvedené v ¢lanku 3
ods. 1 a2 0 50 %.
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2. Ak uZ bola t4 istd metdda detekcie a identifikdcie zahrutad do
predchadzajucej ziadosti toho istého ziadatela pre vyrobky stvisiace
s tym istym GMO a ak RLS tato metodu validovalo a uverejnilo
alebo jej validacia prebicha, bude sa na ziadatela vztahovat vynimka
z uhrady finanénych prispevkov podla ¢lanku 3.

Ak vsak RLS vzniknu pri vykonavani tloh validacie naklady uvedené
v nariadeni (ES) ¢. 1829/2003, méze poziadat’ ziadatela o prispevok
maximalne vo vyske 30 000 EUR.

3. Clanok 3 ods. 3 sa neuplatiiuje v pripade, ked’ je Ziadatelom MSP
alebo ked’ sa jeho sidlo nachadza v rozvojovej krajine, ani v pripade
ziadosti, ktoré boli predlozené pred nadobudnutim ucinnosti tohto naria-
denia.

Clénok 5

Konanie

1.  Ziadatel’ poskytne dokaz o tom, e uhradil pausalny prispevok vo
vyske 30 000 EUR uvedeny v ¢lanku 3 ods. 1 RLS, ked predlozi
vzorky potravin a krmiv a ich kontrolné vzorky RLS v stilade s ¢lankom
5 ods. 3 pism. j) alebo ¢lankom 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

2.V pripade potreby tplného postupu validacie, ako sa ustanovuje
v ¢lanku 3 ods. 2, RLS pisomne oboznami ziadatela s touto skutoc-
nostou a poziada ho o uhradu platby vo vyske v sulade s tymto usta-
novenim.

3.V pripadoch, ako sa ustanovuje v clanku 3 ods. 3, ze RLS
ocakava, ze néaklady na validaciu metody detekcie navrhovanej Ziada-
telom podstatne prevySia vysku finanénych prispevkov uvedenych
v Clanku 3 ods. 1 a 2, pisomne oznami ziadatelovi odhadovanu
vysku dodatoénych nakladov.

Ak do jedného mesiaca od datumu prijatia oznamenia zrusi ziadatel
svoju ziadost’, nie je dodato¢ny prispevok uvedeny v ¢lanku 3 ods. 3
splatny.

Po dokonceni validacie metdody detekcie RLS pisomne oznami Ziada-
telovi skutoéné a riadne odévodnené nédklady na vykonanie validacie
metddy detekcie a poziada o uhradu prispevku v stlade s ¢lankom 3
ods. 3.

4. 'V pripadoch, ako sa ustanovuje v Clanku 4 ods. 2, ked’ vzniknu
naklady, RLS pisomne oznami ziadatelovi splatni sumu prispevku
a odovodni jej vysku.

5. Ak ziadost’ bola predloZena pred datumom nadobudnutia G¢innosti
tohto nariadenia, RLS pisomne oznami do troch mesiacov od tohto
datumu vysku finan¢ného prispevku, ktory je potrebné uhradit’ v sulade
s ¢lankom 3 ods. 1 a 2.
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6. Ak sa ziada o znizenie prispevku v sulade s ¢lankom 4 ods. 1,
musi sa tato ziadost’ doplnit’ pisomnym dokazom o tom, Ze st splnené
podmienky ustanovené v tomto ¢lanku. RLS moze v pripade potreby
poziadat’ o dopliujice informacie.

7.  Prispevky v odsekoch 2 az 5 musi Ziadatel' uhradit’ do 45 dni od
datumu prijatia oznamenia.

Ak Ziadatel' neposkytne dokaz o Ghrade do stanovenej lehoty a hodno-
tiaca sprava uvedena v bode 3 pism. e) prilohy k nariadeniu (ES)
¢. 1829/2003 este nebola zasland Eurdpskemu tradu pre bezpecnost
potravin (d’alej len ,,Grad*), RLS ju nepredlozi uradu, kym neobdrzi
splatni sumu. RLS bezprostredne oznadmi tradu, Ze jeho sprava sa
oneskorila, aby tak tradu umoznil informovat’ Ziadatela a podniknat
dalsie kroky potrebné v zmysle ¢lanku 6 ods. 1 az 2 a ¢lanku 18 ods. 1

az 2 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

Clénok 6

Narodné referencné laboratoéria, ktoré pomahaju RLS pri testovani
a validacii metéd detekcie a identifikacie

1.  Laboratoria, ktoré pomahaju RLS pri testovani a validacii metddy
detekcie a identifikacie, ako sa ustanovuje v ¢lanku 6 ods. 3 pism. d)
a ¢lanku 18 ods. 3 pism. d) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, musia spiﬁat’
minimalne poZziadavky ustanovené v prilohe I k tomuto nariadeniu.

Laboratéria uvedené v prilohe II spiiaju tieto poziadavky a boli preto
v stulade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003 vymenované za narodné refe-
rencné laboratoria, ktoré maju pomdhat RLS pri testovani a validacii
metddy detekcie.

2. RLS a narodné referencné laboratoria uvedené v prilohe II uzat-
voria pisomnu dohodu s cielom vymedzit vzdjomné vztahy, predo-
vSetkym vo finanénych zalezitostiach. V pisomnej dohode sa predo-
vSetkym ustanovi, ze povinnostou RLS je distribuovat’ cast’ finan¢nych
prispevkov, ktoré dostane, narodnym referenénym laboratoriam.

Clénok 7

Podavanie sprav

RLS je zodpovedné za vypracovanie vyrocnej spravy o cinnostiach
uskutoénenych v danom roku na ucely implementacie tohto nariadenia.
Uvedentl spravu predkladd Komisii. Narodné referencné laboratdria
k tejto sprave prispievaju v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.
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RLS modze okrem toho usporiadat’ vyro¢né stretnutie s narodnymi refe-
ren¢nymi laboratoriami s cielom vypracovat’ vyro¢nl spravu.

Cldanok 8
Zmena a doplnenie nariadenia (ES) ¢. 1829/2003

Priloha k nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003 sa meni a dopiiia v stlade
s prilohou III k tomuto nariadeniu.

Cldanok 9
Nadobudnutie ucinnosti
Toto nariadenie nadobuda ucinnost” dvadsiatym difiom po jeho uverej-
neni v Uradnom vestniku Eurdpskej Unie.

Toto nariadenie je zavdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitel'né vo
vSetkych Clenskych Statoch.
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PRILOHA 1

PoZiadavky na laboratoria, ktoré pomahaji referenénému laboratériu
Spolodenstva pri testovani a validacii metéd detekcie, ako sa uvadza
v ¢lanku 6 ods. 1

Laboratorid, ktoré pomahaju referencnému laboratoériu SpoloCenstva pri testovani
a valid4cii metody detekcie, ako sa ustanovuje v bode 3 pism. d) prilohy k naria-
deniu (ES) ¢. 1829/2003, musia:

a) byt akreditované alebo v procese akreditacie podla EN ISO/IEC 17025
0 Vseobecnych poziadavkach na spdsobilost’ skiSobnych a kalibraénych labo-
ratorii alebo ekvivalentnej medzinarodnej normy, ktora zabezpeci, ze labora-
toria:

— maju pracovnikov s potrebnou kvalifikaciou a primeranymi skusenostami
v oblasti analytickych metdod pouzivanych na detekciu a identifikaciu
GMO a GM potravin a krmiv,

— vlastnia vybavenie potrebné na vykonavanie analyz GMO a GM potravin
a krmiv,

— maju primeranu administrativnu infrastruktaru,

— maju dostatocnt kapacitu na spracovavanie udajov potrebnych na vypra-
covanie technickych sprdv a na umoznenie rychlej komunikécie s inymi
laboratdriami, ktoré sa ziiCastiluju na testovani a validacii metod detekcie;

b) ich spolupracovnici budu reSpektovat’ doverni povahu subjektov, udajov,
vysledkov alebo komunikacie v stivislosti s vybavovanim Ziadosti o povolenie,
prediZzenie povoleni alebo tGipravu povoleni predlozenych v stilade s nariadenim
(ES) €. 1829/2003, a najmé doverné informacie podla ¢lanku 30 tohto naria-
denia.
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PRILOHA II

Narodné referenéné laboratoria, ktoré pomahaji referenénému laboratoriu
Spolodenstva pri testovani a validacii metéd detekcie, ako sa uvadza
v ¢lanku 6 ods. 1

Belgique/Belgié
— Centre wallon de Recherches agronomiques (CRA-W),

— Institut Scientifique de Santé Publique (ISP) — Wetenschappelijk Instituut
Volksgezondheid (WIV),

— Instituut voor Landbouw- en Visserijonderzoek (ILVO);
Ceska republika
— Statni veterinarni ustav Jihlava (SVU lJihlava),

— Statni zdravotni ustav (SZU), Laboratof pro molekularné biologické metody
(LMBM), Centrum hygieny potravinovych fetézci v Brné,

— Statni zemé&délska a potravinai'ska inspekce (SZPI),
— Vysoka 3kola chemicko-technologicka v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny ustav rostlinné vyroby (VURV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),

— Ministeriet for Fadevarer, Landbrug og Fiskeri, Plantedirektoratet, Laborato-
rium for Diagnostik i Planter, Fre og Foder;

Deutschland

— Bayerisches Landesamt fiir Gesundheit und Lebensmittelsicherheit (LGL),

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

— Bundesinstitut fiir Risikobewertung,

— Chemisches und Veterindruntersuchungsamt (CVUA) Freiburg,
— Chemisches und Veterindruntersuchungsamt Ostwestfalen-Lippe,
— Institut fir Hygiene und Umwelt der Hansestadt Hamburg,

— Landesamt fiir Landwirtschaft, Lebensmittelsicherheit und Fischerei —
Mecklenburg-Vorpommern (LALLF MV),

— Landesamt fiir Soziales, Gesundheits- und Verbraucherschutz — Abteilung F:
Verbraucherschutz, Veterindrmedizin, Lebensmittelhygiene und Molekular-
biologie,

— Landesamt fiir Umweltschutz Sachsen-Anhalt,

— Landesamt flir Verbraucherschutz Sachsen-Anhalt — Fachbereich Lebensmit-
telsicherheit,

— Landesbetrieb Hessisches Landeslabor — Standort Kassel,
— Landeslabor Brandenburg,
— Landeslabor Schleswig-Holstein,

— Landesuntersuchungsamt Rheinland-Pfalz — Institut fiir Lebensmittelchemie
Trier,

— Landesuntersuchungsanstalt fiir das Gesundheits- und Veterindrwesen
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 Landwirtschaf-
tliches 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
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 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 Indéstria Alimentar (LIA);

Slovenija
— Kmetijski institut Slovenije (KIS), Ljubljana,

— Nacionalni inStitut za biologijo (National institute of Biology, NIB),
Ljubljana;
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 skugobny 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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PRILOHA III

Zmeny a doplnenia prilohy k nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003

Body 2, 3 a 4 sa nahradzaju takto:

»2. S povinnostami a ulohami uvedenymi v tejto prilohe pomahaju referenénému
laboratoriu Spoloéenstva narodné referenéné laboratoria uvedené v €lanku 32,
ktoré sa preto povazuji za ¢lenov konzorcia oznafovaného ako ,,Eurdpska
siet’ laboratorii GMO*.

3. Referencné laboratorium Spolocenstva je zodpovedné najmé za:

a) prijimanie, pripravu, skladovanie a uchovéavanie do ivahy prichddzajicich
pozitivnych a negativnych kontrolnych vzoriek a ich distribuciu ¢lenom
Eurépskej siete laboratérii GMO pod podmienkou, Zze tito c¢lenovia
poskytni zaruku o reSpektovani pripadného déverné¢ho charakteru ziska-
nych udajov;

b) distribaciu prichadzajucich do tvahy pozitivnych a negativnych kontrol-

nych vzoriek narodnym referenénym laboratériam v zmysle ¢lanku 33

tohto nariadenia pod podmienkou, ze uvedené laboratoria poskytnt zaruku

o reSpektovani pripadného doéverného charakteru ziskanych tdajov bez

toho, aby bola dotknuta povinnost’ referencnych laboratorii Spolocenstva

stanovena v ¢lanku 32 nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 (*);

=

¢) hodnotenie udajov, ktoré poskytol Ziadatel' o povolenie uvadzat potraviny
a krmiva na trh na ucely testovania a kontroly spravnosti metody odberu
vzoriek a detekcie;

d) testovanie a kontrola spravnosti metdody detekcie vratane odberu vzoriek
a identifikacie transformacnej udalosti a pripadne metody detekcie a iden-

tifikacie transformacnej udalosti v potravinach alebo krmivach;

=

e) predkladanie uplnych hodnotiacich sprav organu.

4. Referencéné laboratérium Spolocenstva sa podiel'a na rieSeni sporov tykaju-
cich sa vysledkov tloh uvedenych v tejto prilohe bez toho, aby boli dotknuté
povinnosti referenénych laboratérii SpoloCenstva stanovené v clanku 32
nariadenia (ES) ¢. 882/2004.

*) U. v. EU L 165, 30.4.2004.



