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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 641/2004
af 6. april 2004

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets

forordning (EF) nr. 1829/2003 for sa vidt angar tilladelse til nye

genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, meddelelser om

eksisterende produkter samt utilsigtet eller teknisk uundgaelig

forekomst af genetisk modificeret materiale, for hvilket der er
foretaget en gunstig risikovurdering

(EOQS-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Falles-
skab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer (), serlig artikel 5, stk. 7, artikel 8, stk. 8, artikel 17,
stk. 7, artikel 20, stk. 8, og artikel 47, stk. 4,

efter hering af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet i henhold
til artikel 5, stk. 7, og artikel 17, stk. 7, i forordning (EF) nr. 1829/2003,

0g

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 fastlegger fallesskabsprocedurer
for godkendelse og overvagning af genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer og bestemmelser om merkning af sédanne
fodevarer og foderstoffer.

(2)  Det er nadvendigt at fastsette neermere bestemmelser for anseg-
ninger om tilladelse indgivet i overensstemmelse med forordning
(EF) nr. 1829/2003.

(3)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 fastsetter endvidere, at Den Euro-
pxiske Feodevaresikkerhedsautoritet (»autoriteten«) offentligger
en detaljeret vejledning for at hjelpe ansegeren med at udarbejde
og indgive ansegningen, bl.a. vedrerende de oplysninger og data,
der skal fremlaegges for at dokumentere, at produktet opfylder
kravene i artikel 4, stk. 1, og artikel 16, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

(4)  For at sikre en smidig overgang til ordningen omhandlet i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 ber der fastsettes gennemforelses-
bestemmelser til de overgangsforanstaltninger, der er fastsat i
forordningen, om ansegninger og anmeldelser vedrerende
produkter, der er omfattet af anden fzllesskabslovgivning.

(5)  Det er endvidere nedvendigt at fastsatte naermere bestemmelser
om udarbejdelse og indgivelse af meddelelser om eksisterende
produkter, der indgives til Kommissionen i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1829/2003 for s& vidt angéar produkter,
som blev markedsfort i Feellesskabet inden den 18. april 2004.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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(6)

O

®)

©)

(10)

()]

(12)

Sadanne bestemmelser ber gore det lettere for virksomhedsledere
at udarbejde ansegninger om tilladelser og meddelelser om eksi-
sterende produkter og for autoriteten at evaluere sidanne anseg-
ninger og verificere sdédanne meddelelser.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse pa fedevarer,
som bestar af, indeholder eller er fremstillet af genetisk modifi-
cerede organismer (»GMO'er«), for eksempel genetisk modifice-
rede planter og mikroorganismer. Af hensyn til sammenhangen i
feellesskabslovgivningen ber nervaerende forordning ogsd finde
anvendelse pa eksisterende fodevarer, som indeholder, bestar af
eller er fremstillet af genetisk modificerede planter og mikroorga-
nismer.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse pa foderstoffer,
herunder tilsetningsstoffer til foderstoffer som defineret i Radets
direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilsetningsstoffer
til foderstoffer ('), som indeholder, bestar af eller er fremstillet af
GMO'er, f.eks. genetisk modificerede planter og mikroorganis-
mer. Nervaerende forordning ber derfor ogsa finde anvendelse
pa eksisterende foderstoffer, herunder tilsetningsstoffer til foder-
stoffer, som indeholder, bestir af eller er fremstillet af genetisk
modificerede planter og mikroorganismer.

Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder ikke anvendelse pé
tekniske hjelpestoffer, herunder enzymer anvendt som tekniske
hjzlpestoffer. Nervaerende forordning ber derfor heller ikke finde
anvendelse pa eksisterende tekniske hjelpestoffer.

Ifolge forordning (EF) nr. 1829/2003 skal der fastsattes nermere
gennemforelsesbestemmelser vedrerende overgangsforanstalt-
ninger for utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk
modificeret materiale, for hvilket der er foretaget en gunstig risi-
kovurdering. Af hensyn til sammenhzangen i faellesskabslovgiv-
ningen ber det iser fremgé klart, hvilket genetisk modificeret
materiale der er omfattet af sddanne overgangsforanstaltninger,
og hvordan terskelvaerdien pa 0,5 % skal anvendes.

Anvendelsen af denne forordning er uopsattelig, da forordning
(EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse fra den 18. april 2004.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i overensstem-
melse med udtalelse fra Den Stdende Komité for Fadevarekeeden
og Dyresundhed —

(") EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.

1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

Ansegninger om tilladelse

Artikel 1

I dette kapitel fastsettes narmere bestemmelser om ansggninger om
tilladelse, der indgives i henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF)
nr. 1829/2003, bortset fra ansggninger, der er omfattet af Kommissio-
nens gennemforelsesforordning (EU) nr. 503/2013 ().

AFDELING 1

Krav til ansegninger om tilladelse vedrerende
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer

Artikel 2

1. Uden at det i ovrigt bererer artikel 5, stk. 3 og 5, og artikel 17,
stk. 3 og 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003, og under hensyntagen til
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritets (»autoriteten«) vejled-
ning, der er omhandlet i artikel 5, stk. 8, og artikel 17, stk. 8, i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003, skal ansegninger om tilladelse indgivet i
henhold til artikel 5 og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (»ansegnin-
ger«) opfylde kravene i stk. 1-4 i denne artikel og i artikel 3 og 4 i
denne forordning.

2. Tillige med de i artikel 5, stk. 3, litra b), og artikel 17, stk. 3, litra
b), i forordning (EF) nr. 1829/2003 kravede oplysninger skal ansog-
ningen klart identificere de omfattede produkter, jf. artikel 3, stk. 1, og
artikel 15, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003. Hvis ansegningen
kun omfatter anvendelse som enten fodevare eller foderstof, skal den
indeholde dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efterproves for,
hvorfor tilladelsen ikke skal galde begge anvendelsesformer, jf.
artikel 27 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

3. Ansegningen skal klart tilkendegive, hvilke dele af ansegningen
der betragtes som fortrolige, ssmmen med dokumentation, hvis rigtighed
skal kunne efterproves, jf. artikel 30 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
Fortrolige afsnit indsendes i separate dokumenter.

4. Tillige med de i artikel 5, stk. 3, litra c), og artikel 17, stk. 3, litra
c), i forordning (EF) nr. 1829/2003 kraevede oplysninger skal anseg-
ningen angive, om oplysningerne i ansegningen uden videre kan
meddeles til clearinginstituttet for biosikkerhed 1 henhold til
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biolo-
giske mangfoldighed (»Cartagena-protokollen«), som godkendt ved
Radets afgarelse 2002/628/EF (3).

(') EUT L 157 af 8.6.2013, s. 1.
() EFT L 201 af 31.7.2002, s. 48.
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Hvis oplysningerne i ansegningen ikke uden videre kan meddeles, skal
ansegningen, i et serskilt og klart identificeret dokument, omfatte de
oplysninger, der er i overensstemmelse med bilag II til Cartagena-
protokollen, og som kan meddeles til clearinginstituttet for biosikkerhed
af Kommissionen, jf. artikel 44 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

5. Stk. 4 gelder ikke for ansegninger, der udelukkende vedrerer
fodevarer og foderstoffer, som er fremstillet af genetisk modificerede
organismer (»GMO'er«) eller indeholder ingredienser fremstillet af
GMO'er.

Artikel 3

1.  Ansegningen skal omfatte folgende:

a) en overvagningsplan, jf. artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel 17, stk. 5,
litra b), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003, under hensyntagen til
Radets beslutning 2002/811/EF (1)

b) et forslag til mearkning, der overholder kravene i bilag IV til Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF (?), tillige med de i
artikel 5, stk. 5, litra a), og artikel 17, stk. 5, litra a), i forordning
(EF) nr. 1829/2003 kreevede oplysninger

c) et forslag til en entydig identifikator for den pageldende GMO, der
er udformet i henhold til Kommissionens forordning (EF) nr.
65/2004 (3), tillige med de i artikel 5, stk. 5, litra a), og artikel 17,
stk. 5, litra a), 1 forordning (EF) nr. 1829/2003 kraevede oplysninger

d) et forslag til maerkning pa alle officielle fallesskabssprog, hvis der er
behov for et forslag til seerlig maerkning i henhold til artikel 5, stk. 3,
litra f) og g), og artikel 17, stk. 3, litra f) og g), i forordning (EF) nr.
1829/2003

e) en beskrivelse af metode(r) til pavisning, preveudtagning og begi-
venhedsspecifik identifikation af transformationsbegivenheden, jf.
artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning
(EF) nr. 1829/2003, og i overensstemmelse med bilag I til nervea-
rende forordning

f) et forslag til overvagning af anvendelsen til konsum af fodevaren
eller af foderstofferne efter markedsferingen, jf. artikel 5, stk. 3, litra
k), og artikel 17, stk. 3, litra k), i forordning (EF) nr. 1829/2003, og
athaengigt af det pagaeldende produkts egenskaber, eller dokumenta-
tion, hvis rigtighed skal kunne efterpreves, for, hvorfor det ikke er
nedvendigt med overvagning efter markedsferingen.

2. Stk. 1, litra a), b) og c), gelder ikke for ansegninger, der udeluk-
kende vedrorer fodevarer og foderstoffer, som er fremstillet af GMO'er
eller indeholder ingredienser fremstillet af GMO'er.

(') EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27.

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
() EUT L 10 af 16.1.2004, s. 5.
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Artikel 4

1. Prover af fodevarerne og foderstofferne samt kontrolprever, som
skal indsendes i henhold til artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3,
litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003, skal vare i overensstemmelse
med kravene fastsat i bilag I og II til nerverende forordning.

Ansegningen skal ledsages af oplysninger om, hvor der er adgang til det
referencemateriale, der er udviklet i overensstemmelse med bilag II.

2. Det resumé, der skal indsendes i henhold til artikel 5, stk. 3, litra
1), og artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr. 1829/2003:

a) skal vare let forstéeligt og laeseligt

b) méa ikke indeholde afsnit, der betragtes som fortrolige.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 20
Denne forordning treder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i Den
Europceiske Unions Tidende.
Den anvendes fra den 18. april 2004.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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BILAG 1

METODEVALIDERING

1. INDLEDNING

A. Med henblik pad gennemforelse af artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17,
stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003 indeholder dette bilag
tekniske bestemmelser for, hvilken type oplysninger om pévisnings-
metoder ansggeren skal fremleegge, og der er behov for, for at forudsat-
ningerne for metodens egnethed kan verificeres. Dette omfatter oplys-
ninger om selve metoden og om metodeprevningen, som ansggeren har
gennemfort. Alle vejledninger, der er omhandlet i dette bilag, eller som
udarbejdes af EF-referencelaboratoriet, skal EF-referencelaboratoriet gore
tilgeengelige.

B. Kriterierne for accept af metode og kravene til metodens ydeevne er
samlet af Det Europaiske Net af GMO-laboratorier (ENGL) i dokumentet
»Definition of minimum performance requirements for analytical methods
of GMO testing«, som EF-referencelaboratoriet vil gere tilgeengeligt. Ved
»kriterier for accept af metode« forstas kriterier, der mé opfyldes, inden
EF-referencelaboratoriet igangsatter en metodevalidering. Ved »krav til
metodens ydeevne« forstds mindstekravet til den ydeevne, metoden ber
have, nar EF-referencelaboratoriet har fuldfert en valideringsundersegelse
i overensstemmelse med internationalt anerkendte tekniske bestemmelser
med henblik pé at attestere, at den validerede metode er egnet for sa vidt
angér handhavelse af forordning (EF) nr. 1829/2003.

C. EF-referencelaboratoriet, der er oprettet ved forordning (EF) nr.
1829/2003, og som bistas af ENGL, vurderer, om de fremlagte oplys-
ninger er komplette og relevante. I den forbindelse tages der hensyn til de
kriterier for accept af metode, som ENGL har anbefalet, jf. punkt 1.B.

D. Hvis oplysningerne om metoden anses for relevante og opfylder kriteri-
erne for accept af metode, ivaerkseatter EF-referencelaboratoriet arbejdet
med at validere metoden.

E. Valideringen foretages af EF-referencelaboratoriet efter internationalt
anerkendte tekniske bestemmelser.

F. EF-referencelaboratoriet skal sammen med ENGL fremlagge yderligere
oplysninger om arbejdsgangene i forbindelse med valideringen og give
adgang til dokumentationen.

G. Med bistand fra ENGL skal EF-referencelaboratoriet vurdere, om resul-
taterne af valideringsundersegelsen er egnede til formalet. I den forbin-
delse tages der hensyn til kravene til metodens ydeevne, jf. punkt 1.B.

2. OPLYSNINGER OM METODEN

A. Metoden ber henvise til alle metodetrin, der er nedvendige for at
analysere det pagzldende materiale, i henhold til artikel 5, stk. 3, litra
i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

For visse materialer skal dette omfatte metoder til dna-ekstraktion og
efterfolgende kvantitativ bestemmelse i et PCR-system (polymerase-
kaedereaktion). I sé tilfelde udger hele processen fra ekstraktion til
PCR-teknikken (eller tilsvarende) en metode. Ansegeren skal fremlegge
oplysninger om hele metoden.
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B. Som beskrevet i det dokument, der er navnt i punkt 1.B, anerkender
ENGL, at en metode er opdelt i moduler. Ifelge dette princip kan anse-
geren henvise til eksisterende metoder for visse moduler, hvis sddanne
findes og er relevante. Det kunne f.eks. vaere en metode til dna-ekstrak-
tion fra en bestemt matrix. I sa tilfeelde skal ansegeren fremlegge
forspgsdata fra en intern validering, hvor metodemodulet med et positivt
resultat er blevet anvendt pa en méde, der er relevant for ansegningen om
tilladelse.

C. Ansegeren skal godtgere, at metoden opfylder felgende krav:

1) Metoden skal vere begivenhedsspecifik, og den mé derfor kun
fungere for den pagaldende GMO eller det pagaeldende GMO-base-
rede produkt, og den mé ikke fungere, hvis den anvendes pa andre,
allerede tilladte begivenheder, da metoden ellers ikke kan anvendes til
entydig pavisning/identifikation/kvantitativ bestemmelse. Dette doku-
menteres ved et udvalg af andre godkendte transgene begivenheder og
konventionelle modstykker, nar det drejer sig om genetisk modifice-
rede planter. Denne prevning skal omfatte nert beslegtede begiven-
heder, nar det er relevant, og tilfelde, hvor detektionsgranserne
virkelig efterpreves. Det samme specificitetsprincip skal gzlde for
produkter, der bestér af eller indeholder andre GMO'er end planter.

2

~

Metoden skal anvendes pd prover af fedevarer og foderstoffer, pa
kontrolprever og pa referencematerialet, som er omhandlet i
artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

3) Metoden udvikles under hensyntagen til felgende dokumenter (alt
efter hvad der er relevant):

— Generelle krav og definitioner: Udkast til europzeisk standard
prEN ISO 24276:2002

— Nukleinsyreekstraktion prEN ISO 21571:2002

— Kuvantitative nukleinsyrebaserede metoder: Udkast til europeisk
standard prEN ISO 21570:2002

— Proteinbaserede metoder: Vedtaget europzisk standard EN ISO
21572:2002

— Kuvalitative nukleinsyrebaserede metoder: Udkast til europaisk
standard prEN ISO 21569:2002.

D. Med henblik pa gennemforelsen af artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17,
stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal ansegeren fremlegge
folgende:

a) nar det drejer sig om en anseggning om tilladelse vedrerende en GMO,
produkter, der bestar af eller indeholder en GMO, eller produkter, der
er fremstillet af en GMO, den kvantitative begivenhedsspecifikke
pavisningsmetode for det genetisk modificerede materiale

b

~

nér det drejer sig om en ansegning om tilladelse vedrerende produk-
ter, der er fremstillet af en GMO, hvor der kan pévises genetisk
modificeret materiale, desuden den kvantitative begivenhedsspecifikke
péavisningsmetode for de fodevarer eller foderstoffer, der er fremstillet
af GMO'en.



2004R0641 — DA — 28.06.2013 — 001.001 — 9

E. Ansegeren skal fremlegge en komplet og detaljeret beskrivelse af meto-
den. Navnlig skal felgende punkter behandles:

1) Videnskabeligt grundlag: Der skal fremlaegges en oversigt over prin-
cipperne for, hvordan metoden fungerer, sasom dna-molekylaerbiologi
(f.eks. realtids-PCR). Der ber henvises til relevante videnskabelige
publikationer.

2) Metodens anvendelsesomrade: Det skal oplyses, hvilken matrix (f.eks.
forarbejdede fodevarer, ravarer), hvilken type prever og hvilket
procentinterval metoden kan anvendes for.

3

~

Arbejdsgange i forbindelse med metode: Der skal klart oplyses om det
udstyr, der kraves, for at metoden kan anvendes, bdde med hensyn til
selve analysen og til forbehandling af preverne. Der skal endvidere
anfores supplerende oplysninger om eventuelle sarlige aspekter, der
har afgerende betydning for anvendelsen af metoden.

4

=

Protokol: Ansegeren skal fremlegge en komplet optimeret metode-
protokol. Protokollen skal omfatte alle de detaljer, der kraeves, sa
metoden kan overfores og anvendes selvstendigt i andre laboratorier.
Det anbefales at anvende en protokolmodel, som kan fas fra EF-refe-
rencelaboratoriet. Protokollen skal narmere beskrive folgende:

— den analysand, der skal testes for

— vilkér, instrukser og regler vedrerende arbejdet

— alle de materialer, der er behov for, herunder et sken over
mengden heraf samt instrukser om opbevaring og héndtering

— alt det udstyr, der er behov for, herunder ikke blot det primare
udstyr, f.eks. et PCR-system eller en centrifuge, men ogsa mindre
artikler, f.eks. mikropipetter og reaktionsrer, med angivelse af
storrelse og lign

— en tydelig beskrivelse af alle etaper i gennemferelsen af
protokollen

— instrukser om registrering af data (f.eks. hvilke programindstil-
linger eller -parametre der skal medregnes).

5

~

Den prognosemodel (eller lignende), der er behov for til at fortolke
resultater og drage slutninger, skal beskrives detaljeret. Der ber gives
instrukser for, hvordan modellen anvendes korrekt.

3. OPLYSNINGER OM DEN METODEPROVNING, ANSOGEREN HAR
GENNEMFORT

A. Ansggeren skal fremlegge alle disponible og relevante data om den
metodeoptimering og -prevning, der er gennemfert. Oplysningerne og
resultaterne skal — néar det er muligt og relevant — fremlagges ved
anvendelse af de ydeevneparametre, ENGL har anbefalet, jf. punkt 1.B.
En oversigt over den afprevning, der er gennemfort, og de vigtigste
resultater samt alle data om afvigende resultater skal fremlegges. EF-
referencelaboratoriet skal sammen med ENGL fortsat opstille yderligere
tekniske bestemmelser for passende formater for de pageldende data.

B. Oplysningerne skal dokumentere metodens robusthed med henblik pa
overforing til andre laboratorier. Det betyder, at metoden ber veare
afprovet af mindst ét laboratorium, der er uafhaengigt i forhold til det
laboratorium, der har udviklet metoden. Dette er en vigtig forudsatning
for, at metodevalideringen giver et positivt resultat.



2004R0641 — DA — 28.06.2013 — 001.001 — 10

C. Oplysninger, der kraeves, om metodeudvikling og metodeoptimering:

1) Afprevede primerpar (i tilfelde af PCR-baseret prevning): Der skal
fremlaeegges dokumentation for, hvordan og hvorfor det foreslaede
primerpar er blevet valgt.

2) Prevning af stabilitet: Der skal fremlegges forsegsresultater fra prov-
ning af metoden med forskellige sorter.

3) Specificitet: Ansegerne skal fremlaegge hele insertsekvensen samt
baseparrene for de flankerende vertssekvenser, der er nedvendige
for at fastlaegge en begivenhedsspecifik pavisningsmetode. EF-referen-
celaboratoriet skal indleese disse data i en molekyledatabase. Ved at
foretage homologisegning bliver EF-referencelaboratoriet séledes i
stand til at vurdere specificiteten af den foresldede metode.

D. Provningsrapport. Foruden ydeevnevardierne skal felgende oplysninger
om prevningen angives (afhaengigt af hvad der er relevant):

— Deltagende laboratorier, analysetid og beskrivelse af forsegsudform-
ning, herunder nermere oplysninger om antal kersler, prover, repli-
kater osv.

— Beskrivelse af laboratorieproverne (f.eks. storrelse, kvalitet, udtag-
ningsdato), positive og negative kontroller samt referencemateriale,
plasmider og lignende, som er blevet anvendt.

— Beskrivelse af fremgangsmader, der er blevet anvendt til at analysere
provningsresultaterne og afvigende resultater.

— Evt. serlige aspekter, der er konstateret under prevningen.

— Henvisninger til relevant litteratur og relevante tekniske bestemmel-
ser, der er blevet anvendt i forbindelse med prevningen.

4. PROVER AF FODEVARER OG FODERSTOFFER SAMT KONTROL-
PROVER

Med henblik pa gennemforelsen af artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk.
3, litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003 skal ansegeren sammen med de
oplysninger, der er omhandlet i afsnit 1, 2 og 3 i dette bilag, endvidere
fremlaegge prover af de pageldende fodevarer og foderstoffer samt kontrol-
prover af en type og mangde, der specificeres af EF-referencelaboratoriet for
den pageldende ansegning.
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BILAG 1

REFERENCEMATERIALE

Det referencemateriale, der er omhandlet i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17,
stk. 3, litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003, skal vare fremstillet i overens-
stemmelse med internationalt anerkendte retningslinjer, f.eks. ISO-retningslin-
jerne 30-34 (iszer ISO-retningslinje 34 om generelle krav til referencemateriale-
producenters kompetence). Referencematerialet skal helst vare certificeret, og
certificeringen skal i givet fald vaere gennemfort i overensstemmelse med ISO-
retningslinje 35.

Med henblik pa verifikation og verditildeling skal der anvendes en metode, der
er blevet korrekt valideret (jf. ISO/IEC 17025:5.4.5). Usikkerheder skal estimeres
ifolge ISO-retningslinjen for at udtrykke méleusikkerhed (GUM). Disse inter-
nationalt anerkendte retningslinjer indeholder folgende hovedelementer:

A. Terminologi

Referencemateriale (RM): Materiale eller stof, som har en eller flere egen-
skabsverdier, der er tilstreekkeligt homogene og veldokumenterede til, at det
kan anvendes til at kalibrere apparatur, vurdere en malemetode eller fastlagge
materialers verdier.

Certificeret referencemateriale (CRM): Referencemateriale, der er ledsaget af
et certifikat, og som har en eller flere egenskabsvardier, der er blevet certi-
ficeret ved en procedure, hvor dets sporbarhed fastleegges til en nejagtig
realisering af den enhed, som egenskabsverdierne er udtrykt i, og hvor de
enkelte certificerede vaerdier ledsages af en usikkerhed pa et oplyst konfidens-
niveau.

B. GM-RM-beholdere

— GM-RM-beholdere (flasker, glas, ampuller osv.) skal vere tette og
mindst indeholde den oplyste mangde materiale.

— Proverne skal vare passende homogene og stabile.

— GM-RM's kommutabilitet skal sikres.

— Emballagen skal passe til formalet.

— Maerkning skal vare tydelig og af god kvalitet.

C. Undersogelse af homogenitet

Flaskernes homogenitet i forhold til hinanden skal underseges.

Flaskernes eventuelle heterogenitet i forhold til hinanden skal tages i betragt-
ning i den samlede skennede RM-usikkerhed. Dette krav gzlder, ogsa selv
om der ikke forekommer nogen statistisk signifikant variation mellem
flaskerne. I sa fald skal metodevariationen eller den faktiske beregnede varia-
tion mellem flaskerne (alt efter hvilken der er storst) medregnes i den samlede
usikkerhed.

D. Undersogelse af stabilitet

Det skal ved relevant statistisk ekstrapolation for GM-RM-holdbarheds-
perioden dokumenteres, at stabiliteten ligger inden for den anforte usikkerhed.
Usikkerheden i forbindelse med denne dokumentation udger normalt en del
af den estimerede RM-usikkerhed.
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Anferte verdier er kun gyldige i et begranset tidsrum og skal underkastes
overvagning med hensyn til stabilitet.

. Batchkarakterisering

Metoderne til verifikation og certificering skal:
— anvendes under metrologisk gyldige betingelser
— veere korrekt teknisk validerede inden brug

— have en precision og en ngjagtighed, der er kompatibel med maleusik-
kerheden.

De enkelte sat malinger skal:

— kunne spores til de oplyste henvisninger

— om muligt vare ledsaget af en erklering om usikkerhed.
Deltagende laboratorier skal:

— have den fornedne kompetence til at gennemfore arbejdet
— kunne opné sporbarhed til de fornedne oplyste henvisninger
— kunne estimere méleusikkerheden

— have etableret et tilstreekkeligt effektivt og relevant kvalitetssikrings-
system.

. Endelig opbevaring

— For at undga efterfolgende nedbrydning skal alle prever helst opbevares
under betingelser, der er fastlagt med henblik pa endelig opbevaring af
GM-RM, inden malingerne pabegyndes.

— Ellers skal de transporteres fra sted til sted, mens de hele tiden opbevares
pé en made, som det er dokumenteret ikke pavirker de anferte veerdier.

. Udarbejdelse af et certifikat for CRM

— Der skal udarbejdes et certifikat ledsaget af en certificeringsrapport, som
indeholder alle relevante oplysninger, brugeren har behov for. Certifikatet
og rapporten skal stilles til radighed, nir GM-CRM distribueres.

— Certificerede veerdier skal kunne spores til oplyste henvisninger og vere
ledsaget af en erklaring om den udvidede usikkerhed, der er gyldig for
hele GM-CRM's holdbarhedsperiode.



