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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 1981/2006
z dnia 22 grudnia 2006 r.
ustalajgce szczegétowe zasady wykonania przepiséw art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
Parlamentu Europejskiego i Rady w odniesieniu do wspdlnotowego laboratorium referencyjnego
dla organizméw zmodyfikowanych genetycznie
(Tekst majagcy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH, dawcéw  ubiegajacych  sie o nowe zezwolenie,

uwzgledniajac Traktat ustanawiajgcy Wspdlnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie

genetycznie

zmodyfikowanej  Zywnosci i paszy (),

w szczegblnosci jego art. 32 akapit piaty,

a takze majgc na uwadze, co nastgpuje:

(1)

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 ustanawia wspdlno-
towe laboratorium referencyjne, ktérego zadania
i obowigzki zostaly okreslone w tymze rozporzadzeniu.
Stanowi ono réwniez, ze wspdlnotowe laboratorium
referencyjne jest wspomagane przez krajowe laboratoria
referencyjne.

Metody wykrywania i identyfikacji, ktére majg byé
badane i uwierzytelniane przez wspdlnotowe laborato-
rium referencyjne, jak réwniez proby oraz prébki
kontrolne musza spelnia¢ wymagania okreslone rozpo-
rzadzeniem Komisji (WE) nr 641/2004 z dnia 6 kwietnia
2004 r. w sprawie szczegélowych zasad wykonywania
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady odnoszacego si¢ do wnioskoéw
o zatwierdzenie nowego typu zywnoSci i paszy gene-
tycznie zmodyfikowanej, powiadamiania o istniejacych
produktach oraz przypadkowym lub technicznie nieunik-
nionym wystepowaniu materiatu genetycznie zmodyfiko-
wanego, ktory pomyslnie przeszedt oceng ryzyka (2).

Konieczne jest ustanowienie szczegSlowych —zasad
wykonania przepiséw art. 32 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

Skladka wnoszona przez wnioskodawcéw ubiegajacych
sic 0 zezwolenie, o ktérym mowa w art. 32 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, powinna pokrywal
wylacznie koszty wykonywania obowigzkéw i zadar,
jakie okre$la zalacznik do przedmiotowego rozporzs-
dzenia. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne powinno
by¢ uprawnione do pobierania skladki od wniosko-

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
() Dz.U. L 102 z 7.4.2004, str. 14.

o odnowienie uprzednio wydanego zezwolenia czy tez
o dokonanie zmian w zezwoleniu, gdy ma to zastoso-
wanie.

Przy ustalaniu wysokosci skladki powinno si¢ w kazdym
przypadku uwzglednia¢ naklad pracy do wykonania
przez  wspdlnotowe  laboratorium  referencyjne,
w zaleznosci od zaawansowania prac w zakresie spraw-
dzania i uwierzytelniania metod do chwili zlozenia
wniosku o zezwolenie.

Whioskodawcéw powinno sie nakloni¢ do przedlozenia
danych odnoszacych si¢ do tych czgsci, ktére zostaly juz
uwierzytelnione i opublikowane przez wspdlnotowe
laboratorium referencyjne, w celu usprawnienia zakla-
dania dossier dla wniosku, jak réwniez uwierzytelnienia
metody wykrywania.

Sktadki powinny by¢ uiszczane w postaci stawki ryczal-
towej celem przyczynienia si¢ do pokrycia kosztow
ponoszonych w toku wyczerpujacej analizy danych
oraz prowadzonych wewnetrznie badan laboratoryjnych
nad metods, oraz analiz zlozonych prébek, prowadzo-
nych przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
zawsze w wypadku przedlozenia nowej metody.

Dodatkows sktadka powinno si¢ obcigzaé wnioskodawce
w przypadku, gdy dla uwierzytelnienia zglaszanej metody
konieczne jest badanie migdzylaboratoryjne z udzialem
krajowych laboratoriéw referencyjnych celem spelnienia
kryteriéw, o ktérych mowa w zalgczniku I do rozporza-
dzenia (WE) nr 641/2004.

Wysoko$¢  skladki powinna by¢ wystarczajagca do
pokrycia kosztéw zwigzanych bezposrednio
z przeprowadzang procedurg uwierzytelniania. Nalezg
do nich w szczeg6lnosci robocizna, koszty odczynnikéw
i innych materialéw jednorazowego uzytku, dystrybucji -
w razie potrzeby — materialéw pomiedzy pozostalymi
cztonkami Europejskiej Sieci Laboratoriow GMO oraz
koszty administracyjne. Powinny one by¢ wyliczane na
podstawie do$wiadczen zgromadzonych przez Wspdlne
Centrum Badawcze Komisji w trakcie uwierzytelniania
metod wykrywania, w tym réwniez, w razie potrzeby,
we wspOlpracy z innymi czlonkami Europejskiej Sieci
Laboratoriéow GMO, i nie powinny przekraczaé rzeczy-
wistych kosztéw przeprowadzania danej procedury uwie-
rzytelniania.
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(10) W przypadku gdy koszty uwierzytelnienia dla konkret-

nego wniosku o zezwolenie znacznie przekraczajg wyso-
kos¢ skladek, jakie naklada niniejsze rozporzadzenie,
wspolnotowe laboratorium referencyjne powinno mieé
mozliwos¢ obcigzenia wnioskodawcy dodatkowa skladka.
W takim przypadku wnioskodawcy powinno przystu-
giwal prawo do zwolnienia z obowigzku uiszczania
dodatkowej sktadki w przypadku gdy w okreslonym
terminie wycofa swéj wniosek.

(11)  Szczegdlne przypadki badan biotechnologicznych podej-

mowanych w krajach rozwijajacych si¢ wymagaja nale-
zytego rozwazenia. Obnizenie wysokosci —skladki
powinno by¢ umozliwione w przypadku, gdy siedziba
wnioskodawcy polozona jest w kraju rozwijajacym sig.

(12) W celu ulatwienia matym i $rednim przedsigbiorstwom

(MSP) dostepu do wspélnotowej procedury uwierzytel-
niania zywnosci i pasz zmodyfikowanych genetycznie
wiasciwe jest zapewnienie obnizki skladki w przypadku,
gdy wnioskodawcy jest MSP. Wzér oswiadczenia zawie-
rajacego dane odnoszace si¢ do warunkéw zakwalifiko-
wania przedsigbiorstwa do MSP (1) moze postuzy¢ za
pisemne poswiadczenie statusu MSP  przystugujgcego
wnioskodawcom.

(13)  Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 ustanawia regule

obcigzania wnioskodawcéw skladky, tak wigc kazdy
wnioskodawca, ktéry skladal wniosek przed wejsciem
w Zycie niniejszego rozporzadzenia, jest $wiadom
obowigzywania tej reguly. W konsekwencji skladka
powinna obowiazywaé réwniez  wnioskodawcow,
ktorych wnioski o zezwolenie zostaly przedtozone
przed datg wejScia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

(14)  Krajowe laboratoria referencyjne wspierajace wspdlno-

towe laboratorium referencyjne w peieniu obowiazkéw
i zadan okreslonych w zalaczniku do rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 powinny naleze¢ do Europejskiej
Sieci Laboratoriéw GMO, czlonkowie ktérej reprezentuja
najbardziej zaawansowany poziom technologii wykry-
wania organizméw  zmodyfikowanych  genetycznie,
w tym wiedzy specjalistycznej w opracowywaniu, ocenie
skutecznosci i uwierzytelnianiu metod, pobierania prébek
oraz kontroli obszaréw niepewnosci biologicznej
i analitycznej. Powinny réwniez spelnial szczegélowe
wymagania w dziedzinie wspomagania wspdlnotowego
laboratorium  referencyjnego, = w  szczegdlnosci
w dokonywaniu badan oraz uwierzytelnianiu metod
wykrywania w kontekscie badai miedzylaboratoryjnych
zgodnych ze standardami migdzynarodowymi.

(15)  Majac na wzgledzie stabilno$¢ i skuteczno$é, a takze

celem usprawnienia procedury uwierzytelniania zgodnie
z niniejszym rozporzadzeniem, konieczne jest wyzna-
czenie krajowych laboratoriéw referencyjnych zdolnych
do wspomagania wspélnotowego laboratorium referen-
cyjnego w prowadzeniu badan oraz uwierzytelnianiu
metod wykrywania.

(") Komunikat Komisji 2003/C 118/03 (Dz.U. C 118 z 20.5.2003,
str. 5). Sprostowanie opublikowane w Dz.U. C 156 z 4.7.2003,
str. 14.

(16)  Stosunki wzajemne krajowych laboratoriéw referencyj-

nych wspomagajacych wspdlnotowe laboratorium refe-
rencyjne w dokonywaniu badan oraz uwierzytelnianiu
metod wykrywania, oraz ich wspdlprace ze wspdlno-
towym laboratorium referencyjnym, powinno si¢ okresli¢
na mocy spisanych umoéw.

(17)  Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ zalacznik do rozpo-

rzadzenia (WE) nr 1829/2003.

(18)  Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3

zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Lacucha Zywnos-
ciowego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

Przedmiot i zakres

Niniejsze rozporzadzenie ustanawia szczegélowe zasady wyko-
nania art. 32 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w odniesieniu
do nastepujacych kwestii:

b)

skfadka na rzecz kosztéw zadan wspélnotowego laborato-
rium referencyjnego oraz krajowych laboratoriéw referencyj-
nych, o ktérych mowa w zalaczniku do przedmiotowego
rozporzadzenia; oraz

powotlania krajowych laboratoriéw referencyjnych.

Artykut 2

Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace
definicje:

a)

)

,pelna procedura uwierzytelnienia” oznacza oceng, w drodze
préby pierScieniowej z udzialem krajowych laboratoriéw
referencyjnych, kryteriow skuteczno$ci metod przyjetych
przez wnioskodawce zgodnie z dokumentem zatytulo-
wanym ,Definicja minimalnych wymogéw dzialania doty-
czacych analitycznych metod testowania OGZ”, przywoly-
wanym w pkt 1 B zalacznika 1 do rozporzadzenia (WE)
nr 641/2004, oraz ocen¢ powtarzalnoSci i rzetelnosci
wynikéw metody dostarczonej przez wnioskodawce;

,male i $rednie przedsigbiorstwa (MSP)” oznaczaja przedsie-
biorstwa male i $redniej wielkosci, spelniajace wymogi defi-
nicji zawartej w zaleceniu Komisji 2003/361/WE (2);

Dz.U. L 124 z 20.5.2003, str. 36.
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¢) ,kraje rozwijajace si¢” oznaczaja kraje-beneficjentéw,
o ktérych mowa w art. 2 rozporzadzenia (WE)
nr 980/2005 z dnia 27 czerwca 2005 r. wprowadzajacego
plan ogdlnych preferencji taryfowych (1);

d) ,wniosek”, bez dodatkowego doprecyzowania, oznacza
wniosek o wydanie zezwolenia przedkladany zgodnie
z art. 5 lub 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
w tym wnioski przedkladane na podstawie innego aktu
prawodawstwa wspélnotowego, ktéry rozpatruje si¢ lub
uzupelnia zgodnie z art. 46 tegoz rozporzadzenia. Odnosi
si¢ réwniez do wnioskéw o odnowienie zezwolenia zgod-
nych z art. 11 lub 23 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
oraz zmian w zezwoleniach dokonywanych zgodnie
z przepisami art. 9 ust. 2, art. 10, art. 21 ust. 2 oraz art.
22 tegoz rozporzadzenia, kiedy to do wspélnotowego labo-
ratorium referencyjnego sklada si¢ wniosek o dokonanie
proby i uwierzytelnienie metody wykrywania i identyfikacji.

Artykut 3
Skladki

1.  Stawka ryczaltowa skladki wnoszonej wraz z kazdym
wnioskiem przez wnioskodawce na rzecz wspélnotowego labo-
ratorium referencyjnego wynosi 30 000 EUR.

2. W przypadku gdy konieczne jest przeprowadzenie pelnej
procedury uwierzytelnienia metody wykrywania i identyfikacji
pojedynczego przypadku organizmu zmodyfikowanego gene-
tycznie w my$l wymagan ustanowionych w zalgczniku I do
rozporzadzenia (WE) nr 641/2004, na zadanie wspélnotowego
laboratorium referencyjnego wnioskodawca wnosi dodatkowa
sktadke w wysokosci 60 000 EUR.

Stawke te nalezy przemnozy¢ o liczbe przypadkéw orga-
nizméw zmodyfikowanych genetycznie podlegajacych pelnemu
uwierzytelnieniu.

Wspoélnotowe laboratorium referencyjne zmniejszy wysoko$¢
stawki skladki dodatkowej proporcjonalnie do kosztéw
zaoszczedzonych w przypadku:

a) dostarczenia przez wnioskodawce materialéw potrzebnych
do przeprowadzenia pelnej procedury uwierzytelnienia; iflub

b) dostarczenia przez wnioskodawce danych dotyczacych
poszczegdlnych modutéw — takich jak protokoly ekstrakeji
DNA oraz systemy referencyjne w odniesieniu do danych
gatunkow — uprzednio uwierzytelnionych i opublikowanych
przez wspélnotowe laboratorium referencyjne.

3. W przypadku kosztéw uwierzytelnienia metody wykry-
wania przedlozonej przez wnioskodawce przekraczajacych
znacznie wysoko$¢ skladki, o ktérym mowa w ust. 1 i 2,
wymagane bedzie wniesienie skladki dodatkowej.

Dodatkowa skladka powinna pokrywaé w 50 % czes¢ nakladéw
przekraczajaca kwoty skladek, o ktérych mowa w ust. 11 2.

() Dz.U. L 169 z 30.6.2005, str. 1.

4. Skladki okreslone w ust. 1 i 2 s3g nalezne réwniez
w przypadku wycofania wniosku.

Artykut 4
Obnizki i wylaczenia

1. W przypadku gdy wnioskodawca jest MSP lub jego
glowna siedziba miesci si¢ w kraju rozwijajacym sie, skladki,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 2, obniza si¢ o 50 %.

2. W przypadku gdy t¢ sama metode wykrywania
i identyfikacji zawarto juz w uprzednio zlozonym wniosku
tego samego wnioskodawcy w odniesieniu do produktéw,
ktérych dotyczy wystegpowanie tego samego organizmu zmody-
fikowanego genetycznie, i metoda ta zostala uwierzytelniona
i opublikowana przez wspdlnotowe laboratorium referencyjne
lub jej uwierzytelnianie jest w toku, wnioskodawcy przystuguje
zwolnienie z oplacania skladek, o ktérych mowa w art. 3.

Jednak w przypadku gdy wspdlnotowe laboratorium referen-
cyjne poniesie koszty w ramach swoich zadan w zakresie uwie-
rzytelniania okre$lonych rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003,
moze ono nalozy¢ na wnioskodawce koszty w maksymalnej
wysokosci 30 000 EUR.

3. Przepis art. 3 ust. 3 nie ma zastosowania, gdy wniosko-
dawca jest MSP lub ma siedzibe gtéwng w kraju rozwijajacym
sie, ani w przypadku wnioskéw przedlozonych przed datg
wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 5
Procedura

1. Wnioskodawca dostarcza dowody dokonania wplaty
ryczaltowej skladki w wysokosci 30 000 EUR, o ktérej mowa
w art. 3 ust. 1, na rzecz wspélnotowego laboratorium referen-
cyjnego przy dostarczaniu do wspélnotowego laboratorium
referencyjnego prébek zywnosci lub paszy oraz prébek kontrol-
nych zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. j) lub art. 17 ust. 3 lit. j)
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003.

2. W przypadku gdy, zgodnie z przepisami art. 3 ust. 2,
konieczne jest przeprowadzenie pelnej procedury uwierzytel-
nienia, na pisemne powiadomienie ze stosownym zgdaniem
wspolnotowego laboratorium referencyjnego, konieczne jest
wniesienie skladki wskazanej wysokosci naleznej na mocy
tych przepisow.

3. W przypadku gdy, zgodnie z przepisami art. 3 ust. 3,
wspolnotowe laboratorium referencyjne przewiduje, ze koszty
procedury uwierzytelnienia zglaszanej przez wnioskodawce
metody wykrywania znacznie przekrocza wysoko$¢ skladek,
o ktérych mowa w art. 3 ust. 1 i 2, zawiadamia ono pisemnie
wnioskodawce o szacowanej wysokosci kosztéw dodatkowych.
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dawca wycofa swoj wniosek, dodatkowe skladki okreslone

w art. 3 ust. 3 nie s3 nalezne. Krajowe laboratoria referencyjne wspierajace

Po przeprowadzeniu procedury uwierzytelnienia metody wykry-
wania wspélnotowe laboratorium referencyjne pisemnie powia-
damia wnioskodawce o rzeczywistych i odpowiednio udoku-
mentowanych kosztach, jakie poniosto w trakcie przeprowadzo-
nego uwierzytelnienia metody wykrywania, wymagajac wplaty
naleznej skladki zgodnie z art. 3 ust. 3.

4. W przypadku gdy, zgodnie z przepisami art. 4 ust. 2,
poniesione zostaly okreslone koszty, wspdlnotowe laboratorium
referencyjne zawiadomi pisemnie wnioskodawce o wysokosci
naleznych skladek, z uwzglednieniem uzasadnienia tej kwoty.

5. W przypadku gdy wniosek zostal przedtozony przed wejs-
ciem w zycie niniejszego rozporzadzenia, wspdlnotowe labora-
torium referencyjne w ciagu trzech miesiecy od tej daty zawia-
damia pisemnie wnioskodawce o wysokosci skladek naleznych
na mocy przepiséw, odpowiednio, art. 3 ust. 1 lub 2.

6. W przypadku ubiegania si¢ o znizke skladki z tytutu art. 4
ust. 1 do wniosku nalezy zalaczy¢ pisemne po$wiadczenie spel-
nienia warunkéw okre$lonych w rzeczonym artykule. W razie
potrzeby wspélnotowe laboratorium referencyjne moze zazadaé
przedlozenia dodatkowych informacji.

7. Termin platnosci skladek, o ktérych mowa w ust. 2-5,
uplywa w ciggu 45 dni od daty odbioru powiadomienia przez
wnioskodawce.

W przypadku gdy wnioskodawca nie dostarczy dowodu
uiszczenia platnosci w okre$lonym terminie, a sprawozdanie
z oceny, o ktérym mowa w pkt 3 lit. e) zalgcznika do rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003, nie zostalo przekazane do Euro-
pejskiego  Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (,Urzedu”),
wspdlnotowe laboratorium referencyjne nie przedktada wniosku
do Urzedu do czasu otrzymania naleznej skladki. Urzad jest
wowczas niezwlocznie powiadamiany przez wspdlnotowe labo-
ratorium referencyjne o opdZnieniu jego sprawozdania celem
umozliwienia wspdlnotowemu laboratorium referencyjnemu
powiadomienia wnioskodawcy oraz podjecia dalszych krokéw
wymaganych w $wietle art. 6 ust. 1-2 oraz art. 18 ust. 1-2
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

wspélnotowe laboratorium referencyjne w badaniu
i uwierzytelnianiu metod wykrywania i identyfikacji

1. Laboratoria wspomagajagce wspdlnotowe laboratorium
referencyjne w badaniu i uwierzytelnianiu metod wykrywania
i identyfikacji, zgodnie z przepisami art. 6 ust. 3 lit. d) oraz
art. 18 ust. 3 lit. d) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, spel-
niajg minimalne wymogi ustanowione w zalaczniku I do tego
rozporzadzenia.

Laboratoria wyszczegélnione w  zalgczniku II spelniajg te
wymogi, zostajg one zatem niniejszym wyznaczone na krajowe
laboratoria  referencyjne w rozumieniu dyrektywy (WE)
nr 1829/2003 wspierajace wspélnotowe laboratorium referen-
cyjne w badaniu i uwierzytelnianiu metod wykrywania.

2. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne i wyszczegdlnione
w zalgczniku II krajowe laboratoria referencyjne winny zawrzed
pisemne umowy okreslajace faczace je stosunki, a w szczegdl-
noéci w kwestiach finansowych. Pisemne umowy okresly
mianowicie dystrybucje przez wspélnotowe laboratorium refe-
rencyjne udzialéow w gromadzonych przez nie skladkach
pomiedzy krajowe laboratoria referencyjne.

Artykut 7
Sprawozdawczo$¢

Wspdlnotowe laboratorium referencyjne odpowiada za sporza-
dzenie rocznego sprawozdania z dzialalno$ci prowadzonej
w ramach wykonywania niniejszego rozporzadzenia i za przed-
fozenie go Komisji. Do opracowania takiego rocznego sprawoz-
dania sw6j wklad wnosza krajowe laboratoria referencyjne
w rozumieniu przepiséw dyrektywy (WE) nr 1829/2003.

Majac na celu opracowanie ostatecznej wersji rocznego spra-
wozdania, wspdlnotowe laboratorium referencyjne moze
réwniez zwola¢ doroczne spotkanie przedstawicieli krajowych
laboratoriéw referencyjnych.

Artykut 8
Zmiana rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

W zalgczniku do rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003 wpro-
wadza si¢ zmiany zgodnie z zalacznikiem III do niniejszego
rozporzadzenia.
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Artykut 9
Wejscie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzg-
dowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calo$ci i jest bezposSrednio stosowane we wszystkich
panstwach czlonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 22 grudnia 2006 r.

W imieniu Komisji
Markos KYPRIANOU
Czlonek Komisji



L 368/104

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

23.12.2006

ZALACZNIK I

Wymagania dotyczace laboratoriéw wspomagajacych wspdlnotowe laboratorium referencyjne w badaniu
i uwierzytelnianiu metod wykrywania i identyfikacji, o ktérych mowa w art. 6 ust. 1

Laboratoria wspomagajace wspdlnotowe laboratorium referencyjne w badaniu i uwierzytelnianiu metod wykrywania,
zgodnie z przepisami ustanowionymi w pkt 3 lit. d) zalacznika do rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, musza:

a) by¢ akredytowane lub by¢ w trakcie procesu akredytacji zgodnie z normg EN ISO/IEC 17025 ,Ogdlne wymagania
dotyczace kompetencji laboratoriéw badawczych i wzorcujacych” lub réwnorzednymi normami migdzynarodowymi,
zapewniajacymi, ze laboratoria te:

— dysponujg personelem stosownie wykwalifikowanym i przeszkolonym w dziedzinie metod analiz wykorzystywa-
nych przy wykrywaniu i identyfikacji GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy,

— posiadajg konieczne wyposazenie do przeprowadzania analiz GMO oraz genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
lub paszy,

— posiadaja odpowiednia infrastruktur¢ administracyjna,

— dysponuja wystarczajaca zdolnoscig przetwarzania danych do opracowywania sprawozdan z wynikéw badan oraz
pozwalajaca na szybka komunikacj¢ z pozostalymi laboratoriami uczestniczacymi w prébach i uwierzytelnianiu
metod wykrywania;

b) zapewniaé poszanowanie przez swoich pracownikéw poufnej natury podmiotéw, danych, wynikéw lub tresci prze-
kazywanych w zwiazku z rozpatrywaniem wnioskow o zezwolenie, o odnowienie zezwolenia lub wprowadzenie
zmian w zezwoleniach przedkladanych zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003, a w szczegdlnosci informacji
poufnych, o ktérych mowa w art. 30 tego rozporzadzenia.
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ZALACZNIK 11

Krajowe laboratoria referencyjne wspierajace wspdlnotowe laboratoria referencyjne w  badaniu
i uwierzytelnianiu metod wykrywania, o ktérych mowa w art. 6 ust. 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

— Stdtni veterindrni tstav Jihlava (SVU Jihlava),

— Stétn{ zdravotn{ Gstav (SZU), Laboratof pro molekuldrné biologické metody (LMBM), Centrum hygieny potravinovych
fetézcll v Brné,

— Stdtni zemédélskd a potravinafskd inspekce (SZPI),
— Vysokd skola chemicko-technologickd v Praze (VSCHT),
— Vyzkumny dstav rostlinné vyroby (VURV), Praha;

Danmark

— Danmarks Fedevareforskning (DFVF),
— Ministeriet for Fedevarer, 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 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, 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,

— 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);



23.12.2006

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

L 368/107

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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ZALACZNIK IIT

Zmiany w zalaczniku do rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

Punkty 2, 3 i 4 otrzymuja nastepujace brzmienie:

,2. W zakresie zadaf wymienionych w niniejszym zalaczniku wspélnotowe laboratorium referencyjne Komisji
jest wspomagane przez krajowe laboratoria referencyjne, o ktérych mowa w art. 32, uwazanych odtad za
cztonkéw konsorcjum, zwanego dalej »Europejska Siecig Laboratoriow GMO«.

3. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne odpowiada gtéwnie za:

a)

Ao

e)

odbiér, sporzadzanie, przechowywanie, utrzymanie oraz dystrybucje do wszystkich cztonkéw Europej-
skiej Sieci Laboratoriow GMO wlasciwych dodatnich i ujemnych probek, z zastrzezeniem, ze zagwa-
rantujg oni w razie potrzeby uszanowanie poufnego charakteru otrzymanych danych;

bez uszczerbku dla uprawniefi wspdlnotowych laboratoriow referencyjnych ustanowionych w art. 32
rozporzadzenia (WE) nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*), dystrybucje do krajowych
laboratoriéw referencyjnych wiasciwych dodatnich i ujemnych probek w rozumieniu art. 33 tego
rozporzadzenia, pod warunkiem zapewnienia przez te laboratoria poszanowania w razie potrzeby
poufnej natury otrzymywanych danych;

oceng danych dostarczonych przez wnioskodawce dotyczacych wydania zezwolenia na wprowadzenie
do obrotu zywnosci lub paszy do celéow badania i uwierzytelniania metody pobierania prébek

i wykrywania;

badanie i uwierzytelnianie metody wykrywania, w tym pobierania probek i identyfikacji zdarzenia
transformujacego oraz, w razie potrzeby, wykrywania i identyfikacji zdarzenia transformujacego
w zywnosci lub paszy;

sktadanie pelnych sprawozdan do Urzedu.

4. Wspdlnotowe laboratorium referencyjne uczestniczy w rozstrzyganiu sporéw miedzy parstwami czlon-
kowskimi dotyczacych wynikow wykonywania zadaf okre§lonych w niniejszym zataczniku, bez uszczerbku
dla uprawnien wspélnotowych laboratoriéw referencyjnych ustanowionych w art. 32 rozporzadzenia (WE)
nr 882/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady.

(*) Dz.U. L 165 z 30.4.2004, str. 1. Sprostowanie w Dz.U. L 191 z 28.5.2004, str. 1.”



