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NARIZENiI KOMISE (ES) & 641/2004
ze dne 6. dubna 2004

o provadécich pravidlech k natizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 1829/2003, pokud jde o Zadosti o povoleni novych
geneticky modifikovanych potravin a krmiv, o oznameni stavajicich
produkti a o nahodnou nebo technicky nevyhnutelnou pritomnost
geneticky modifikovaného materialu s pfiznivym hodnocenim rizika

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zalozeni Evropského spoleCenstvi,

s ohledem na natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003
ze dne 22. zafi 2003 o geneticky modifikovanych potravinach a krmi-
vech (1), a zejména na ¢l. 5 odst. 7, ¢l. 8 odst. 8, ¢l. 17 odst. 7, ¢l. 20
odst. 8 a ¢l. 47 odst. 4 uvedeného nafizeni,

po konzultaci s Evropskym ufadem pro bezpecnost potravin v souladu
s ¢l. 5 odst. 7 a ¢l. 17 odst. 7 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,

vzhledem k témto divodam:

(1)  Naftizenim (ES) ¢. 1829/2003 se stanovi postupy Spolecenstvi pro
povolovani geneticky modifikovanych potravin a krmiv a dohled
nad nimi a pro jejich oznacovani.

(2)  Je nezbytné stanovit podrobna pravidla pro zadosti o povoleni
podavané podle nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3)  Kromé toho se v natizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, ze Evropsky
ufad pro bezpec€nost potravin (dale jen ,,ufad“) zvefejni podrobné
pokyny s cilem pomoci zadatelim pfi piipravé a podavani
zadosti, zejména pokud jde o informace a udaje, které maji byt
pfedlozeny jako dtkaz, ze produkt spliuje kritéria uvedena
v ¢l. 4 odst. 1 a v €l. 16 odst. 1 uvedeného nafizeni.

(4)  Aby se zajistil hladky pfechod k novému rezimu zavedenému
natizenim (ES) ¢. 1829/2003, méla by byt k prechodnym
opatfenim stanovenym v uvedeném nafizeni pro zadosti a ozna-
meni produktti spadajicich do oblasti ptisobnosti jinych pravnich
predpisit Spoleenstvi pfijata provadéci pravidla.

(5)  Je rovnéz tieba stanovit podrobna pravidla pro pfipravu a poda-
vani oznameni stavajicich produktti uvedenych na trh Spolecen-
stvi pied 18. dubnem 2004, ktera se predkladaji Komisi podle
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

(") UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Takova pravidla by méla usnadnit provozovatelim pfipravu
zadosti o povoleni a pripravu oznameni stavajicich produktd
a urfadu by méla usnadnit hodnoceni téchto zadosti a ovérovani
téchto oznameni.

Do oblasti piisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 jsou zahrnuty
potraviny, které obsahuji geneticky modifikované organismy
(GMO), naptiklad geneticky modifikované rostliny a mikroorga-
nismy, sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny. V zajmu
vzajemného souladu pravnich predpisit Spolecenstvi by tudiz do
oblasti plisobnosti tohoto nafizeni mély spadat téz stavajici potra-
viny, které obsahuji geneticky modifikované rostliny a mikroorga-
nismy, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyrobeny.

Do oblasti ptisobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 spadaji krmiva,
vcetné¢ doplnkovych latek v krmivech, jak jsou definovany
ve smérnici Rady 70/524/EHS ze dne 23. listopadu 1970
o doplitkovych latkach v krmivech ('), ktera obsahuji GMO,
napiiklad geneticky modifikované rostliny a mikroorganismy,
sestavaji z nich nebo jsou z nich vyrobena. Do oblasti ptisobnosti
tohoto nafizeni by tudiz méla spadat téz stavajici krmiva, véetné
dopliikovych latek v krmivech, kterd obsahuji geneticky modifi-
kované rostliny a mikroorganismy, sestavaji z nich nebo jsou
z nich vyrobena.

Do oblasti plsobnosti nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 nespadaji
pomocné latky, véetné enzymi pouzivanych jako pomocné latky.
Proto by do oblasti tohoto nafizeni nemély spadat ani stavajici
pomocné latky.

Natizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, ze maji byt pfijata podrobna
provadéci pravidla k pfechodnym opatfenim tykajicim se nahodné
nebo technicky nevyhnutelné pfitomnosti geneticky modifikova-
ného materialu s pfiznivym hodnocenim rizika. V zajmu vzajem-
ného souladu pravnich pfedpist Spoleenstvi by méla tato
pravidla zejména vyjasnit, na jaky geneticky modifikovany mate-
rial se takova prechodna opatieni vztahuji a jak ma byt uplatiio-
véana prahova hodnota 0,5 %.

Vzhledem k tomu, Ze nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 je pouzitelné od
18. dubna 2004, je nezbytné, aby toto nafizeni bylo pouzitelné
okamzité.

Opatieni tohoto nafizeni jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro potravinovy fetézec a zdravi zvifat,

() Uk vést. L 270, 14.12.1970, s. 1. Smémice naposledy pozménéna naizenim

(ES) & 1756/2002 (UF. vést. L 265, 3.10.2002, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARI{ZENI:

KAPITOLA I

Zadosti o povoleni

Cléanek 1

V této kapitole se stanovi podrobnd pravidla pro zadosti o povoleni
podané v souladu s c¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
s vyjimkou zadosti, na néz se vztahuje provadéci nafizeni Komise
(EU) ¢. 503/2013 ().

ODDIL 1

Pozadavky na Zzadosti o povoleni geneticky
modifikovanych potravin a krmiv

Clanek 2

1.  AniZ jsou doteny €l. 5 odst. 3 a 5 a €l. 17 odst. 3 a 5 nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003 a s ohledem na pokyny Evropského utadu pro
bezpecnost potravin (dale jen ,,Gfadu) stanovené v ¢l. 5 odst. 8 a ¢L. 17
odst. 8 uvedeného natizeni, musi zadosti o povoleni podané v souladu
s ¢lanky 5 a 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 (dale jen ,,zadosti*) spliovat
pozadavky stanovené v odstavcich 1 az 4 tohoto ¢lanku a v ¢lancich 3
a 4 tohoto nafizeni.

2. Prostfednictvim poskytnutych informaci, které jsou pozadovany
podle ¢l. 5 odst. 3 pism. b) a ¢l. 17 odst. 3 pism. b) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, musi byt v Zadosti jasné urCeny produkty, na které se
zadost vztahuje, v souladu s ¢l. 3 odst. 1 a ¢l. 15 odst. 1 uvedeného
nafizeni. Pokud je zadost omezena na pouziti bud’ v potravinach, nebo
v krmivech, musi obsahovat ovéfitelné zdivodnéni, pro¢ by se povoleni
nemélo vztahovat na obé pouziti podle ¢lanku 27 nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

3.V zadosti se musi jasn€ uvést, které ¢asti Zadosti jsou povazovany
za daveérné, s ovéfitelnym zdivodnénim podle ¢lanku 30 nafizeni (ES)

¢. 1829/2003. Duvérné casti se musi predlozit jako samostatné
dokumenty.

4. Prostiednictvim poskytnutych informaci, které jsou pozadovany
podle €l. 5 odst. 3 pism. ¢) a €l. 17 odst. 3 pism. c¢) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003, musi byt v zadosti stanoveno, zda informace uvedené
v zadosti mohou byt jako takové oznameny Informacnimu systému
pro biologickou bezpecnost podle Cartagenského protokolu o biologické
bezpednosti k Umluvé o biologické rozmanitosti (déle jen ,,Cartagensky

protokol®), schvaleného rozhodnutim Rady 2002/628/ES ().

t. vést. L 157, 8.6.2013, s. 1.
f

QR
() Ut vest. L 201, 31.7.2002, s. 48.
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Pokud nemuize byt zadost oznamena jako takova, musi byt informace,
které jsou v souladu ptilohou II Cartagenského protokolu a které mohou
byt Informacnimu systému pro biologickou bezpecnost oznameny
Komisi podle ¢lanku 44 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, uvedeny v samo-
statném a jasn€ oznaceném dokumentu.

5. Odstavec 4 se nevztahuje na zadosti tykajici se pouze potravin
a krmiv, které jsou vyrobeny z geneticky modifikovanych organismi
(GMO) nebo obsahuji slozky vyrobené z GMO.

Clének 3

1.  Zadost musi obsahovat tyto tdaje:

a) plan monitorovani uvedeny v ¢l. 5 odst. 5 pism. b) a v ¢l. 17 odst. 5
pism. b) natizeni (ES) ¢. 1829/2003, s piihlédnutim k nafizeni Rady
2002/811/ES (Y,

b) v ramci poskytnutych informaci, které jsou pozadovany podle ¢l. 5
odst. 5 pism. a) a ¢l. 17 odst. 5 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
navrh oznaceni, které splituje pozadavky piilohy IV smérnice Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/18/ES (?);

¢) v ramci poskytnutych informaci, které jsou pozadovany podle ¢l. 5
odst. 5 pism. a) a ¢l. 17 odst. 5 pism. a) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
navrh jednoznacného identifikacniho koédu dotyéného GMO, ktery
byl vytvoten v souladu s nafizenim Komise (ES) ¢. 65/2004 (3);

d) navrh oznaceni ve vSech Ufednich jazycich Spolecenstvi, pokud je
néavrh zvlastniho oznaceni nezbytny v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. f)
a g)acl 17 odst. 3 pism. f) a g) natizeni (ES) ¢. 1829/2003;

e) popis metody ¢i metod detekce, vzorkovani a identifikace specifické
pro transformaéni udalost stanovenych v ¢l. 5 odst. 3 pism. i)
a v ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, v souladu
s prilohou I tohoto nafizeni;

f) navrh tykajici se monitorovani po uvedeni na trh, pokud jde o pouziti
potraviny k lidské spotfebé nebo krmiva k vyzivé zvitat, jak je
stanoven v ¢l. 5 odst. 3 pism. k) a v ¢l. 17 odst. 3 pism. k) nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, a podle charakteristik dotyénych produktd, nebo
ovétitelné zdlvodnéni, Ze monitorovani po uvedeni na trh neni
nezbytné.

2. Ustanoveni odst. 1 pism. a), b) a ¢) se nepouziji na zadosti tykajici
se pouze potravin a krmiv, které jsou vyrobeny z GMO nebo obsahuji
slozky vyrobené z GMO.

. vést. L 280, 18.10.2002, s. 27.

Ur
Ut. vést. L 106, 17.4.2001, s. 1.
Ut

(
@
& . vést. L 10, 16.1.2004, s. 5.
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Clinek 4

1. Vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky, které maji byt
ptedlozeny podle ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni
(ES) ¢. 1829/2003, musi splnovat pozadavky stanovené v piilohach
I a IT tohoto nafizeni.

K zadosti se prilozi informace o misté, kde se nachazi referen¢ni mate-
rial vytvotfeny podle piilohy II.

2. Shrnuti, které ma byt poskytnuto v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. 1)
a Cl. 17 odst. 3 pism. 1) natizeni (ES) ¢. 1829/2003:

a) musi byt predlozeno ve snadno srozumitelné a Citelné formé,

b) nesmi obsahovat Casti, které jsou povazovany za diavérné.

KAPITOLA IV

Zavérecné ustanoveni

Clanek 20
Toto nafizeni vstupuje v platnost dnem vyhlaseni v Urednim véstniku
Evropské unie.
Pouzije se ode dne 18. dubna 2004.

Toto nafizeni je zavazné v celém rozsahu a pfimo pouzitelné¢ ve vsech
Clenskych statech.
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PRILOHA 1

VALIDACE METODY

1. UVOD

A. Pro ucely €l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) natizeni (ES)
¢. 1829/2003 obsahuje tato pfiloha technickd ustanoveni o druhu infor-
maci o metodach detekce, které poskytne zadatel a které jsou nezbytné
k ovéfeni ptedpoklad vhodnosti metody. Tyto informace zahrnuji infor-
mace o metodé jako takové a o testovani metody provadéném zadatelem.
Vsechny pokyny zminéné v této pfiloze nebo vypracované referencni
laboratoti Spole¢enstvi (RLS) zveteOjni RLS.

B. Kritéria pfijatelnosti metody a pozadavky na pracovni charakteristiky
metody byly vypracovany Evropskou siti laboratofi pro GMO (,,European
Network of GMO Laboratories®, ENGL) v dokumentu nazvaném ,,Defi-
nition of minimum performance requirements for analytical methods of
GMO testing™ (Definovani minimalnich pozadavkt na pracovni charakte-
ristiky analytickych metod pro testovani GMO), ktery zvefejni RLS.
LHKritéria pfijatelnosti metody“ jsou kritéria, ktera musi byt splnéna
pred tim, nez RLS zah4ji jakoukoli validaci metody. ,Pozadavky na
pracovni charakteristiky metody* vymezuji minimalni kritéria, ktera by
méla metoda spliovat pfi dokonceni validacni studie provedené RLS
podle mezinarodné uznavanych technickych pfedpist, a to za ucelem
osvédCeni vhodnosti validované metody pro ucely nafizeni (ES)
¢. 1829/2003.

C. RLS, kterd je zfizena podle natizeni (ES) ¢. 1829/2003 a jiz je napo-
mocna ENGL, bude hodnotit uplnost a vhodnost pfedlozenych informaci
pro dany ucel. Pfitom budou zohlednéna kritéria pfijatelnosti metody
doporucena ENGL, ktera jsou popsana v oddile 1B.

D. Jestlize jsou poskytnuté informace o metodé povazovany za dostatetné
a spliuji kritéria pfijatelnosti metody, zahaji RLS validaci metody.

E. Validaci provede RLS podle mezinarodné uznavanych technickych pied-
pist.

F. RLS ve spolupraci s ENGL poskytne dalsi informace o opera¢nich postu-
pech validace a d4 dokumenty k dispozici.

G. RLS s pomoci ENGL vyhodnoti vysledky ziskané ve valida¢ni studii
z hlediska vhodnosti pro dany ucel. Pfitom budou zohlednény pozadavky
na pracovni charakteristiky metody, které jsou popsany v bodé¢ 1B.

2. INFORMACE O METODE

A. V metod¢é musi byt zminény vSechny metodické kroky nezbytné k analy-
zovani relevantniho materialu v souladu s ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17
odst. 3 pism. i) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

Pro uréity material v tom musi byt zahrnuty metody pro extrakci DNA
a naslednou kvantifikaci polymerasové fetézové reakce (PCR). V takovém
ptipadé se za metodu povazuje cely postup od extrakce az po metodu
PCR (nebo rovnocennou metodu). Zadatel poskytne informace o celé
metodé.
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B. Jak je popsano v dokumentu uvedeném v bodé¢ 1B, ENGL pfipousti

moduldrnost metody. Podle této zasady se zadatel miize odvolavat na
stavajici metody pro ur¢ity modul (ur¢ité moduly), pokud jsou k dispozici
a pokud jsou vhodné. MiZe to byt naptiklad metoda extrakce DNA
z urCité matrice. V takovém piipadé zadatel ptedlozi experimentalni
udaje z vnitrolaboratorni validace, pii niz byl modul uspé$né pouzit
v souvislosti s zadosti o povoleni.

C. Zadatel prokaze, e metoda spliiuje tyto pozadavky.

1. Metoda musi byt specifickd pro udalost a byt tedy funkéni pouze
s dotyénym GMO nebo s produktem odvozenym z GMO a nesmi
byt funkéni, pokud se pouzije na jiné, jiz povolené udalosti; v opacném
ptipad¢ nelze metodu pouzit pro jednoznacnou detekci/identifikaci/
kvantifikaci. V pfipadé geneticky modifikovanych rostlin se toto
prokazuje pomoci vybéru necilovych povolenych transgennich
udalosti a odpovidajicich konvenc¢nich produktti. Pfedmétem tohoto
testovani jsou podle potfeby téz uzce souvisejici udalosti a pripady,
ve kterych jsou skutecné testovany meze detekovatelnosti. Tataz
zasada specificnosti musi byt pouzita u produktd jinych nez rostliny,
které obsahuji GMO nebo z nich sestavaji.

2. Metoda musi byt pouzitelnd na vzorky potravin nebo krmiv, na
kontrolni vzorky a na referen¢ni material uvedeny v ¢l. 5 odst. 3
pism. j) a v ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003.

3. Pii vypracovavani metody musi byt podle potieby zohlednény tyto
dokumenty:

— obecné pozadavky a definice: ndvrh Evropské normy prEN ISO
24276:2002,

— extrakce nukleové kyseliny prEN ISO 21571:2002,

— kvantitativni metody zalozené na nukleové kyseling: navrh
Evropské normy prEN ISO 21570:2002,

— metody zaloZené na bilkovinach: pifevzata Evropskd norma EN
ISO 21572:2002,

— kvalitativni metody zalozené na nukleové kyseliné: navrh
Evropské normy prEN ISO 21569:2002.

D. Pro ucely ¢l. 5 odst. 3 pism. i) a ¢l. 17 odst. 3 pism. i) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 Zzadatel poskytne:

a) v piipadé zadosti o povoleni GMO, produktu obsahujiciho nebo z n¢j
sestavajiciho nebo produktu vyrobené¢ho z GMO kvantitativni metodu
detekce geneticky modifikovaného materialu, kterd je specifickd pro
udalost;

b) dale v ptipadé zadosti o povoleni produktd vyrabénych z GMO,
u nichz je geneticky modifikovany material detekovatelny, kvantita-
tivni metodu detekce v potravinach nebo krmivech vyrobenych
z doty¢ného GMO, ktera je specificka pro udalost.
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E. Zadatel poskytne tiplny a podrobny popis metody. Zejména jasné vylozi
tyto body.

1. Védecky zaklad: Musi byt uveden piehled zasad fungovéani metody,
napiiklad tdaje o DNA z hlediska molekularni biologie (napiiklad
PCR v redlném case). Doporucuje se uvést odkazy na pfislusné
védecké publikace.

2. Oblast pouziti metody: Udaje o matrici (naptiklad o zpracovanych
potravinach, surovinich), o typu vzorkdi a o procentudlnim rozsahu
pouzitelnosti metody.

3. Operaéni charakteristiky metody: Jasné se uvede vybaveni nezbytné
pro pouziti metody, pokud jde o samotnou analyzu a ptipravu vzorku.
Uvedou se také dalsi informace o vSech specifickych aspektech, které
maji rozhodujici vyznam pro pouziti metody.

4. Protokol: Zadatel ptedlozi uplny optimalizovany protokol metody.
V protokolu se uvedou vSechny podrobnosti nezbytné k tomu, aby
mohla byt metoda pfenesena a samostatné pouzita v jinych laborato-
fich. Doporucuje se pouzit Sablonu protokolu, kterou lze ziskat u RLS.
Do protokolu se uvedou podrobnosti o:

— analytu, ktery ma byt testovan,

— pracovnich podminkéch, pokynech a predpisech,

— v8ech potfebnych materidlech, véetné odhadu jejich mnozstvi
a pokynt pro skladovani a manipulaci,

— veskerém potfebném vybaveni, a to nejen o hlavnim vybaveni,
jakym je napfiiklad systém pro PCR nebo odstiedivka, ale také
o drobném vybaveni, jakym jsou mikropipety a zkumavky
s udanim jejich vhodného objemu atd.,

— v8ech krocich pouzitelného protokolu, popsanych jasnym zptiso-
bem,

— pokynech pro zaznamenavani udaji (napiiklad o sestaveni
programu nebo o parametrech, které musi byt zaznamenany).

5. Se vSemi podrobnostmi musi byt popsan piedpovédni (nebo jiny)
model nezbytny pro interpretaci vysledkli a zadavani interferenci.
Mély by byt poskytnuty pokyny pro spravné pouziti modelu.

3. INFORMACE O TESTOVANI METODY, KTERE PROVEDL ZADATEL

A. Zadatel poskytne viechny dostupné a relevantni tidaje o optimalizaci
metody a o provedeném testovani. Tyto udaje a vysledky se predlozi
podle moznosti a vhodnosti ve formé pracovnich charakteristik doporu-
c¢enych ENGL, jak je uvedeno v bodé¢ 1B. Dale se poskytne shrnuti
provedené¢ho testovani a hlavni vysledky, jakoz i veskeré udaje vcetné
odlehlych hodnot. RLS ve spolupraci s ENGL bude pokracovat v piipravé
technickych predpist tykajicich se vhodnych formati pro tyto udaje.

B. Poskytnuté informace musi prokazovat, Ze je metoda dostatecné robustni
pro pieneseni do jiné laboratofe. To znamend, ze by metoda méla byt
testovana alesponn v jedné laboratofi, ktera je nezavisla na laboratofi,
ve které byla metoda vyvinuta. Toto je dilezity ptedpoklad Gspéchu
validace metody.
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C. Pozadované informace o vyvoji metody a optimalizaci metody:

1. testované pary primerd (v ptipadé testi zaloZzenych na PCR): zdivodni
se, jak a pro¢ byl vybran navrzeny par primert;

2. testovani stability: uvedou se experimentdlni vysledky z testovani
metody na ruznych odrudach;

3. specifinost; zadatel predlozi uplné sekvence inzertu (inzertl) a pary
bazi pfilehlych oblasti, které jsou nezbytné pro stanoveni metody
detekce specifické pro udalost. RSL vlozi tyto tdaje do databaze
molekularnich tdaju. Vyhledavanim homologti bude RSL takto
schopna posoudit specifiénost navrzené metody.

D. Zprava o testovani. Podle vhodnosti se kromé hodnot ziskanych pro
posouzeni pracovnich charakteristik uvedou tyto informace o testovani:

— zuCastnéné laboratofe, délka analyzy a experimentalni schéma, véetné
podrobnosti o poctu provedeni analyzy, poctu vzorki, duplikatnich
vzorkl atd.,

— popis laboratornich vzorku (napiiklad velikost, kvalita, datum odbé-
ru), pozitivni a negativni kontroly, jakoZ i pouzity referenéni material,
plazmidy apod.,

— popis pfistupli pouzitych pfi analyze vysledkld testu a odlehlych
hodnot,

— jakakoli zvlastni pozorovani pfi testovani,

— odkazy na pfisluSnou literaturu nebo technické predpisy pouzité pfi
testovani.

4. VZORKY POTRAVIN A KRMIV A JEJICH KONTROLNI VZORKY

Pro tcely €. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j) nafizeni (ES)
¢. 1829/2003 poskytne Zzadatel spole¢né s informacemi uvedenymi v oddilech
1, 2 a 3 této pfilohy téz vzorky potravin a krmiv a jejich kontrolni vzorky,
jejichz typ a mnozstvi specifikuje pro pfislusnou zadost o povoleni RLS.
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PRILOHA II

REFERENCNI MATERIAL

Referencni material uvedeny v ¢l. 5 odst. 3 pism. j) a ¢l. 17 odst. 3 pism. j)
nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 musi byt vyroben v souladu s mezinarodné¢ piijatymi
technickymi ptedpisy, naptiklad s pokyny ISO 30 az 34 (a zejména s pokynem
ISO 34, ktery specifikuje obecné pozadavky na odbornou zputsobilost vyrobct
referencnich materiald). Upfednostiluje se certifikovany referenéni materidl;
v takovém piipadé by méla byt certifikace provedena podle pokynu ISO 35.

Pro verifikaci a pfifazeni hodnoty se pouzije metoda, ktera byla fadn¢ validovana
(viz ISO/IEC 17025:5.4.5). Odhady nejistot musi byt provedeny podle ,,Pokynu
ISO pro stanoveni nejistoty méteni* (ISO Guide to the Expression of Uncertainty
in Measurement, GUM). Hlavni charakteristiky téchto mezinarodné uznavanych
technickych predpist jsou uvedeny nize.

A. Pojmy:

Referencni material (RM): material nebo latka, jejichz jedna nebo vice hodnot
vlastnosti jsou dostatené homogenni a dobfe stanoveny, aby mohly byt
pouzity pro kalibraci pfistroje, posouzeni metody méfeni nebo k pfifazeni
hodnot materialim.

Certifikovany referencni material (CRM): referenéni material opatfeny certi-
fikatem, jehoz jedna nebo vice hodnot vlastnosti jsou certifikovany postupem,
ktery vytvaii navaznost na spravnou realizaci jednotky, v niz jsou hodnoty
vlastnosti vyjadieny, a pro ktery je kazda certifikovana hodnota doprovazena
nejistotou pii uvedené hladiné spolehlivosti.

B. Nadoby pro geneticky modifikovany RM:

— nadoby pro geneticky modifikovany RM (lahve, zkumavky, ampule atd.)
musi byt t€sné uzaviratelné a nesméji obsahovat méné materialu, nez je
uvedeno,

— vzorky musi byt dostatecné homogenni a stabilni,

— musi byt zaru¢ena vymeénitelnost geneticky modifikovaného RM,

— obal musi odpovidat ucelu,

— oznaceni musi byt Citelné a trvanlivé.

C. Testovani homogenity:

Homogenita mezi nadobami musi byt podrobena zkoumani.

Pfipadné heterogenita mezi nadobami musi byt zohlednéna v odhadu celkové
nejistoty RM. Tento pozadavek plati i tehdy, neni-li smérodatnd odchylka
mezi nadobami statisticky vyznamna. V takovém pfipadé musi byt sméro-
datna odchylka metody nebo skuteéna vypocétena smérodatna odchylka mezi
nadobami (podle toho, ktera z odchylek je vétsi) zahrnuta do celkové nejis-
toty.

D. Testovani stability:

Vhodnou statistickou extrapolaci musi byt prokazano, ze stabilita zdstava po
dobu skladovatelnosti geneticky modifikovaného RM v mezich uvedené
nejistoty; nejistota spojena s timto prokazovanim je fadnou soucasti odhadu
nejistoty RM.
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Prifazené hodnoty jsou platné pouze po omezenou dobu a jejich stabilita musi
byt sledovana.

E. Charakterizace Sarze:
Metody pouzité pro verifikaci a certifikaci
— musi byt pouzity za metrologicky platnych podminek,
— musely byt pfed pouzitim po technické strance fadné vylisovany,
— musi vykazovat piesnost a spravnost odpovidajici cilové nejistoté.
Kazda série méfeni musi
— mit navaznost na referencni udaje a
— byt pokud mozno doprovazena tidajem o nejistoté.
Zucastnéné laboratofe musi
— mit pozadovanou odbornou zputsobilost pro provedeni ukolu,
— byt schopny zajistit ndvaznost na pozadované stanovené referencni udaje,
— byt schopny odhadnout nejistotu svych méfeni,
— mit zaveden odpovidajici systém zabezpecovani jakosti.
F. Kone¢né uskladnéni:

— aby se zabranilo jejich pozdg€jsimu znehodnoceni, je nejvhodnéjsi skla-
dovat vSechny vzorky pfed zahajenim méfeni v podminkach uréenych pro
konecné uskladnéni geneticky modifikovaného RM,

— v opacéném piipadé¢ musi byt piepravovany z jednoho zafizeni ptimo do
druhého vzdy za takovych skladovacich podminek, pro které bylo
prokézéno, ze nemaji vliv na pfifazené hodnoty.

G. Vystaveni certifikatu pro CRM:

— musi byt vystaven certifikat doplnény zpravou o certifikaci, ktery obsa-
huje vSechny informace dilezit¢é a potfebné pro uzivatele. Certifikat
a zprava musi byt dany k dispozici v dobé distribuce geneticky modifi-
kovaného CRM,

— certifikované hodnoty musi mit navaznost na uvedené referenéni udaje
a musi k nim byt pfipojeno prohlaseni o rozsifené nejistoté platné po
celou dobu skladovatelnosti geneticky modifikovaného CRM.



