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Sis dokuments ir izveidots vienigi dokumentacijas noliikos, un iestades neuznemas nekadu atbildibu par ta saturu

»B KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 641/2004
(2004. gada 6. aprilis)

par siki izstradatiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003 istenosanas

noteikumiem attieciba uz jaunas genétiski modificétas partikas un baribas atlauju pieteikumiem,

pazino$anu par esofajiem produktiem un tada genétiski modificéta materiala nejausu vai tehniski
nenovérSamu klatbiitni, par ko sanemts labveligs riska novértéjums

(Dokuments attiecas uz EEZ)
(OV L 102, 7.4.2004., 14. lpp.)

Grozita ar:

Oficialais Véstnesis

Nr. Lappuse Datums
> M1 Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr. 503/2013 (2013. gada 3. aprilis) L 157 1 8.6.2013.
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KOMISIJAS REGULA (EK) Nr. 641/2004
(2004. gada 6. aprilis)

par siki izstradatiem Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK)

Nr. 1829/2003 istenosanas noteikumiem attieciba uz jaunas genétiski

modificétas partikas un baribas atlauju pieteikumiem, pazinoSanu

par esoSajiem produktiem un tada genétiski modificéta materiala

nejausu vai tehniski nenovérSamu klatbiitni, par ko sapemts
labveligs riska noverteéjums

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOPIENU KOMISIJA,
nemot véra Eiropas Kopienas dibinasanas ligumu,

nemot veéra Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK)
Nr. 1829/2003 (2003. gada 22. septembris) par genétiski modificétu
partiku un baribu (!), un jo TpaSi tas 5. panta 7. punktu, 8. panta
8. punktu, 17. panta 7. punktu, 20. panta 8. punktu un 47. panta
4. punktu,

pec apsprieSanas ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 7. punktu un 17. panta 7. punktu,

ta ka:

() Regula (EK) Nr. 1829/2003 noteiktas Kopienas proceduras
atlauju izsniegSanai un uzraudzibai attieciba uz genétiski modifi-
c€tu partiku un baribu, ka ar1 $adas partikas un baribas marke-
Sanai.

(2)  Japaredz siki izstradati noteikumi par atlauju pieteikumiem, ko
iesniedz saskana ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003.

3)  Turklat Regula (EK) Nr. 1829/2003 paredzets, ka Eiropas
Partikas nekaitiguma iestadei (Iestadei) japublicé siki izstradatas
metodiskas norades, lai palidzetu pieteikuma iesniedz&jam saga-
tavot un noformét pieteikumu, jo ipasi attieciba uz informaciju un
datiem, kas jasniedz, lai pieraditu, ka produkts atbilst min&tas
regulas 4. panta 1. punktad un 16. panta 1. punktd mingtajiem
kriterijiem.

(4)  Lai nodroSinatu vienmerigu pareju uz reZimu, kas noteikts Regula
(EK) Nr. 1829/2003, japaredz istenoSanas noteikumi minétaja
regula paredzetajiem parejas pasakumiem attieciba uz pieprasiju-
miem un pazigojumiem par produktiem, kuri ietilpst citu
Kopienas tiesibu aktu darbibas joma.

(5)  Japaredz arT siki izstradati noteikumi par to, ka sagatavojami un
noform&jami pazinojumi, kurus iesniedz Komisijai saskana ar
Regulu (EK) Nr. 1829/2003, par esosajiem produktiem, ko laiz
tirgli Kopiena lidz 2004. gada 18. aprilim.

(') OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
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Ar $adiem noteikumiem jaatvieglina tirgotaju uzdevums sagatavot
atlauju pieteikumus un pazinojumus par esosajiem produktiem, ka
ar1 lestades uzdevums novertét $adus pieteikumus un parbaudit
sadus pazinojumus.

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas joma ietilpst partikas
produkti, kas sastav no genétiski modificétiem organismiem
(GMO), pieméram, genétiski modificétiem augiem vai mikroor-
ganismiem, ir razoti no tiem vai tos satur. Tade] Kopienas tiesibu
aktu saskanibas labad §1s regulas darbibas joma jaieklauj arT esosa
partika, kas sastav no genétiski modificétiem augiem un mikro-
organismiem, ir raZota to tiem vai tos satur.

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas joma ietilpst bariba, tostarp
baribas piedevas, kuras definétas Padomes Direktiva 70/524/EEK
(1970. gada 23. novembris) par baribas piedevam ('), kas sastav
no GMO, pieméram, genétiski modificétiem augiem un mikro-
organismiem, ir razota no tiem vai tos satur. Tade|] §Ts regulas
darbibas joma jaieklauj arT esosa bariba, tostarp baribas piedevas,
kas sastav no genétiski modificétiem augiem un mikroorgani-
smiem, ir razota no tiem vai tos satur.

Regulas (EK) Nr. 1829/2003 darbibas joma neietilpst parstrades
paligvielas, tostarp fermenti, ko izmanto par parstrades palig-
vielam. Tade] arT §1s regulas darbibas joma nav jaieklauj esosas
parstrades paligvielas.

Regula (EK) Nr. 1829/2003 paredzéts, ka japienem siki izstradati
IstenoSanas noteikumi parejas pasakumiem, kas attiecas uz tada
genétiski modificéta materiala nejauSu vai tehniski nenovérSamu
klatbutni, par ko sanemts labveéligs riska novertg§jums. Lai
Kopienas tiesibu akti biitu saskanigi ar minétajiem noteikumiem,
jo Tpasi japreciz€, uz kuru genétiski modificétu materialu Sie
parejas pasakumi attiecas un ka piemerojams 0,5 % slieksnis.

Si regula japieméro steidzami, jo Regulu (EK) Nr. 1829/2003
pieméro no 2004. gada 18. aprila.

Saja regula paredzétie pasakumi ir saskana ar Pastavigas partikas
aprites un dzivnieku veselibas komitejas atzinumu,

() OV L 270, 14.12.1970., 1. lpp. Direktiva jaunakie grozijumi izdariti ar
Regulu (EK) Nr. 1756/2002 (OV L 265, 3.10.2002., 1. Ipp.).
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IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA

Atlauju pieteikumi

1. pants

Saja nodala ieklauti siki izstradati noteikumi par atlauju pieteikumiem,
ko iesniedz saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu,
iznemot tos pieteikumus, uz kuriem attiecas Komisijas IstenoSanas
regula (ES) Nr. 503/2013 (1).

1. IEDALA

Prasibas genétiski modificétas partikas un baribas
atlauju pieteikumiem

2. pants

1. Neierobezojot Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. un
5. punkta, 17. panta 3. un 5. punkta prasibas un nemot véra Eiropas
Partikas nekaitiguma iestades (Iestades) metodiskas norades, kas
noteiktas mingtas regulas 5. panta 8. punkta un 17. panta 8. punkta,
atlauju pieteikumi, kurus iesniedz saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu (pieteikumi), atbilst §3 panta 1. lidz
4. punkta, ka arT §is regulas 3. un 4. panta prasibam.

2. Sniedzot informaciju saskapa ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003
5. panta 3. punkta b) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta b) apakSpun-
ktu, pieteikuma skaidri identificé produktus, uz kuriem tas attiecas,
atbilstoSi mingtas regulas 3. panta 1. punktam un 15. panta 1. punktam.
Ja pieteikums attiecas uz izmantoSanu tikai partika vai arT tikai bariba,
taja ieklauj parbaudamu pamatojumu, kurd paskaidrots, kadel atlauja
neattiecas uz abiem izmantoSanas veidiem saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 27. pantu.

3. Pieteikuma skaidri norada, kuras pieteikuma dalas uzskata par
konfidencialam, ka arl sniedz parbaudamu pamatojumu saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 30. pantu. Konfidencialas dalas iesniedz
ka atseviskus dokumentus.

4.  Pieteikuma, sniedzot informaciju, ko prasa saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta c) apak$punktu un 17. panta
3. punkta c) apakSpunktu, precizg, vai pieteikuma ieklauto informaciju
ka tadu var pazinot Biologiskas droSibas starpniecibas centram saskana
ar Konvencijas par biologisko daudzveidibu Kartahenas Protokolu par
biologisko drosibu (Kartahenas protokols), kas apstiprinats ar Padomes
Lémumu 2002/628/EK (3).

() OV L 157, 8.6.2013., 1. Ipp.
() OV L 201, 31.7.2002., 48. Ipp.
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Ja pieteikumu ka tadu nevar pazinot, taja ieklauj informaciju, kas atbilst
Kartahenas protokola II pielikumam un ko atseviska un skaidri noteikta
dokumenta veida Komisija var pazinot Biologiskas dro§ibas starpnie-
cibas centram, ka paredzets Regulas (EK) Nr. 1829/2003 44. panta.

5. $a panta 4. punktu nepieméro pieteikumiem, kuri attiecas tikai uz
partiku un baribu, kas razota no genétiski modificétiem organismiem
(GMO) vai kas satur no GMO raZotas sastavdalas.

3. pants

1.  Pieteikuma ieklauj $adu informaciju:

a) Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta b) apakSpunkta un
17. panta 5. punkta b) apakSpunkta minéto uzraudzibas planu, nemot
véra Padomes Lémumu 2002/811/EK (1);

b) sniedzot informaciju, ko prasa saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta a) apakSpunktu un 17. panta
5. punkta a) apakSpunktu, priekslikumu par Eiropas Parlamenta un
Padomes Direktivas 2001/18/EK IV pielikuma prasibam atbilstigu
mark&jumu (%);

c) sniedzot informaciju, ko prasa saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 5. punkta a) apakSpunktu un 17. panta
5. punkta a) apakSpunktu, priekSlikumu par attiecigo GMO identifi-
kacijas numuru, kur§ izveidots saskana ar Komisijas Regulu (EK)
Nr. 65/2004 (3);

d) priekslikumu par mark&umu visas oficialajas Kopienas valodas gadi-
jumos, kur saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta
f) un g) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta f) un g) apakSpunktu ir
vajadzigs priekslikums TpaSam mark&umam;

e) transformacijas pasakuma noteikSanas, paraugu nemsanas un identi-
fikacijas metodes(—zu) aprakstu, ka paredzeéts Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) apakSpunkta un 17. panta
3. punkta i) apakSpunkta, saskana ar §is regulas I pielikumu;

f) priekslikumu pécpardoSanas uzraudzibai attieciba uz produktu lieto-
Sanu lietoSanai cilvéku uztura vai dzivnieku bariba saskana ar
Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta k) apakSpunktu un
17. panta 3. punkta k) apakSpunktu, ka arT atbilstosSi attiecigo
produktu Ipasibam, vai arT parbaudamu pamatojumu tam, ka p&cpar-
doSanas uzraudziba nav vajadziga.

2. Sa panta 1. punkta a), b) un c) apak$punkta prasibas nepieméro
pieteikumiem, kuri attiecas tikai uz partiku un baribu, kas raZota no
GMO vai kas satur no GMO razotas sastavdalas.

(') OV L 280, 18.10.2002., 27. Ipp.
() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
() OV L 10, 16.1.2004., 5. Ipp.
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4. pants

1.  Partikas un baribas paraugi un kontrolparaugi, kas jaiesniedz
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpun-
ktu un 17. panta 3. punkta j) apakSpunktu, atbilst §Is regulas I un
IT pielikuma izklastitajam prasibam.

Pieteikumiem pievieno informaciju par vietu, kur $is saskana ar II pieli-
kumu iegiitais atsauces materials ir pieejams.

2.  Kopsavilkumu, kas sniedzams saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta 1) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta
1) apaks$punktu:

a) sagatavo viegli uztverama un skaidri salasama forma;

b) taja neieklauj dalas, kuras uzskata par konfidencialam.

IV NODALA

Nobeiguma noteikums

20. pants
ST regula stajas speka diena, kad to publicé Eiropas Savienibas Oficid-
laja Vestnest.
To piem&ro no 2004. gada 18. aprila.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tie§i piemérojama visas dalib-
valstTs.
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1 PIELIKUMS

METODES APSTIPRINASANA

1. IEVADS

A. Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) apak$pun-
ktu un 17. panta 3. punkta i) apak$punktu, $aja pielikuma ieklauti tehni-
skie noteikumi par to, kada veida informaciju par noteikSanas metodém
sniedz pieteikuma iesniedzgjs un kada veida informacija ir vajadziga, lai
parbauditu metodes atbilstibas priek$noteikumus. Ta ietver informaciju
par pasu metodi un par pieteikuma iesniedz€ja veikto metodes parbaudi.
Kopienas references laboratorija (KRL) dara pieejamus visus $aja pieli-
kuma minétos vai KRL sagatavotos dokumentus ar noradijumiem.

B. Eiropas GMO laboratoriju tikls (ENGL) ir apkopojis metodes pienem-
Sanas kriterijus un metodes veiktsp€jas prasibas dokumenta ar nosaukumu
“Definition of minimum performance requirements for analytical methods
of GMO testing” (Minimalo veiktsp€jas prasibu noteiksana GMO testu
analizes metodém), ko KRL dara pieejamu. “Metodes pienemsanas krite-
riji” ir kriteriji, kas jaizpilda, pirms KRL uzsak kadas metodes apstip-
rinasanu. “Metodes veiktsp&jas prasibas” nosaka minimalos veiktspgjas
kriterijus, kadiem metodei jaatbilst, KRL pabeidzot apstiprinasanas péti-
jumu saskana ar starptautiski pienemtiem tehniskajiem noteikumiem, un
So kriteriju izpilde noder ari par apliecinajumu tam, ka apstiprinata
metode ir piemérota Regulas (EK) Nr. 1829/2003 izpildes vajadzibam.

C. KRL, kas izveidota saskapa ar Regulu (EK) Nr. 1829/2003 un kam
palidz ENGL, novertgs, vai sniegta informacija ir pilniga un deriga pare-
dzetajam merkim. Turklat véra nems ENGL ieteiktos metodes piepem-
Sanas kriterijus, kas aprakstiti 1. punkta B dala.

D. Ja par metodi sniegto informaciju uzskatis par pietiekamu un ja metode
atbildis metodes pienemsanas kritérijiem, tad KRL uzsaks metodes ap-
stiprinaSanas procediru.

E. Apstiprinasanas procediiru veiks KRL saskana ar starptautiski pienemtiem
tehniskajiem noteikumiem.

F. KRL kopa ar ENGL sniedz papildu informaciju par apstiprinasanas
procediiras darbibas kartibu un dara pieejamus dokumentus.

G. Ar ENGL palidzibu KRL novertg, vai rezultati, kas iegiiti metodes apstip-
rinaSanas pétijuma, ir derigumi paredz€tajam mérkim. Turklat véra gpem
1. punkta B dala aprakstitas metodes veiktsp&jas prasibas.

2. INFORMACIJA PAR METODI

A. Metodé minéti visi metodiskie posmi, kas vajadzigi, lai attiecigo mate-
ridlu analizétu saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta
i) apak$punktu un 17. panta 3. punkta i) apakSpunktu.

Attieciba uz konkr&tu materialu jaieklauj metodes DNS izdalisanai un péc
tam kvantitativai noteik$anai polimerazes kédes reakcijas (PCR) sisteéma.
Sada gadijuma metode ietver visu procesu no izdaliSanas lidz pat PCR
(vai lidzveértigam) panémienam. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informa-
ciju par visu metodi.
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B. Ka aprakstits 1. punkta B dala minétaja dokumenta, ENGL atzist metodes
veidoSanu no moduliem. Atbilstosi Sim principam pieteikuma iesniedzgjs
piemérotos gadijumos var atsaukties uz noteiktam(-iem) modulim(-liem)
esoSajam metodém, ja tadas ir. Tada varétu bit, pieméram DNS izdali-
$anas metode no noteiktas matricas. Sada gadijuma pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz eksperimentos iegiitus datus no iek$€jas apstiprinasanas,
kura Sis metodes modulis ir veiksmigi izmantots saistiba ar atlaujas
pieteikumu.

C. Pieteikuma iesniedzgjs pierada, ka metode atbilst Se turpmak ming&tajam
prasibam.

1. Metode ir specifiska noteiktai GMO linijai, tad€| tai jadarbojas tikai
saistiba ar attiecigo GMO vai produktu, kas iegiits, izmantojot GMO,
un ta nedarbojas, ja to izmanto saistiba ar citam jau atlautam linijam;
pretgja gadijuma metodi nevar izmantot neparprotamai kvalitativai
noteikSanai/identificéSanai/kvantitativai noteikSanai. To pierada ar
citu atlautu transgéno liniju un — GM augu gadijuma — ar tradicionalo
lidzinieku atlasi. Saja parbaud@ ietilpst attieciga gadijuma ciesi saistiti
notikumi un gadijumi, kur var precizi parbaudit noteik$anas robezas.
Sis pats specifiskuma princips jaattiecina uz produktiem, kuri satur
GMO vai sastav no tiem, iznpemot augus.

2. Metode ir piemérojama partikas vai baribas paraugiem, kontrolparau-
giem un atsauces materialam, kas minéts Regulas (EK) Nr. 1829/2003
5. panta 3. punkta j) apakSpunkta un 17. panta 3. punkta j) apak$pun-
kta.

3. Metode tiek izstradata, ievérojot péc vajadzibas $adus dokumentus:

— Visparigas prasibas un definicijas: projekts Eiropas standartam
prEN ISO 24276:2002,

— Nukleinskabes izdaliSana prEN ISO 21571:2002,

— Metodes, kuru pamata ir nukleinskabju kvantitativa noteikSana:
projekts Eiropas standartam prEN ISO 21570:2002,

— Proteinu analizes metodes: pienemtais Eiropas standarts EN ISO
21572:2002,

— Metodes, kuru pamata ir nukleinskabju kvantitativa noteikSana:
projekts Eiropas standartam prEN ISO 21569:2002.

D. Lai 1stenotu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) apakSpun-
ktu un 17. panta 3. punkta i) apakSpunktu, pieteikuma iesniedzgjs sniedz
so:

a) ja atlaujas pieteikums attiecas uz GMO, produktiem, kas sastav vai
kas razoti no GMO, vai kas tos satur — noteiktai GMO Imijai speci-
fisku GM materiala kvantitativas noteikSanas metodi;

b) turklat, ja atlaujas pieteikums attiecas uz produktiem, kas razoti no
GMO, ja genétiski modificétais materials ir nosakams — noteiktai
GMO linijai specifisku kvantitativas noteikSanas metodi, kas izmanto-
jama partikas vai baribas produktiem, kuri razoti no $a GMO.
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E. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz pilnigu un siki izklastitu metodes aprakstu.
Skaidri precizé Se turpmak mingtos punktus.

1. Zinatniskais pamats. Jasniedz parskats par principiem, péc kuriem
metode darbojas, ka, pieméram, molekularas biologijas atzinas par
DNS (piem@ram, attieciba uz reala laika PCR). leteicams sniegt
atsauces uz attiecigajam zinatniskajam publikacijam.

2. Metodes darbibas joma. Norade uz matricu (pieméram, parstradata
partika, izejvielas), paraugu veidu un metodes izmantoSanas procen-
tualo diapazonu.

3. Metodes izmantoSanas kriteriji. Skaidri min metodes izmantoSanai
vajadzigas iekartas attieciba uz paSu analizi un paraugu sagatavosanu.
Seit min ari papildu informaciju par ipaiem aspektiem, kas ir Joti
butiski metodes izmanto$anai.

4. Protokols. Pieteikuma iesniedz8js sniedz pilnigu un optimiz&tu
metodes protokolu. Protokola ietver visas zinas, kas vajadzigas, lai
metodi nodotu citdm laboratorijam un tur to neatkarigi izmantotu.
Ieteicams izmantot protokola paraugu, ko var sanemt no KRL. Proto-
kola ieklauj zinas par

— analizgjamo vielu,

— darba nosacTjumiem, instrukcijam un noteikumiem,

— visiem vajadzigajiem materialiem, tostarp to daudzuma noveérte-
jumu, ka ar noradijumus par glabasanu un rikoSanos ar tiem,

— visam vajadzigajam iekartam, tostarp ne tikai pamatiekartam,
tadam ka PCR sistema vai centrifliga, bet arT mazajiem piederu-
miem, tadiem ka mikropipetes un reakciju mégenes, noradot to
atbilstoSos izmérus, utt.,

— visiem darba protokola posmiem, skaidri aprakstitas,

— noradijumiem datu ierakstiSanai (pieméram, programmas iestatiju-
miem vai ieklaujamajiem parametriem).

5. Siki jaizklasta rezultatu apstrades (vai tamlidzigs) modelis, kas vaja-
dzigs, lai interpretétu rezultatus un izdaritu secindjumus. Jasniedz
noradijumi modela pareizai izmantoSanai.

3. INFORMACUA PAR PIETEIKUMA IESNIEDZEJA VEIKTO METODES
PARBAUDI

A. Pieteikuma iesniedzg€js sniedz visus pieejamos un bitiskos datus par
veikto metodes optimizaciju un parbaudi. Ja iespgjams, Sos datus un
rezultatus attieciga gadijuma norada, izmantojot veiktsp&jas parametrus,
kurus ieteikusi ENGL, ka minéts 1. punkta B dala. Sniedz kopsavilkumu
par veikto parbaudi un galvenajiem rezultatiem, ka arT visus datus,
ieskaitot gal&jos punktus. KRL kopa ar ENGL turpina izstradat papildu
tehniskos noteikumus par atbilstoso formu So datu sniegSanai.

B. Sniegta informacija demonstré, ka metodi iesp&ams veiksmigi izmantot
dazadas laboratorijas. Tas nozimé, ka metodei jabut parbauditai vismaz
viena laboratorija, kas ir neatkariga no tas laboratorijas, kura $o metodi ir
izstradajusi. Sis ir svarigs prieksnoteikums sekmigai metodes apstipri-
nasanai.
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C. Informacija, kas jasniedz par metodes izstradi un metodes optimizaciju:

1) Testétie praimeru pari (tests, kura pamata ir PCR): sniedz pamatojumu
tam, ka un kapéc ir izveléts piedavatais praimeru paris;

2) stabilitates parbaude: sniedz eksperimenta rezultatus, kas iegiti,
parbaudot metodi ar dazadam Skirném;

3) specifiskums: pieteikuma iesniedz€js iesniedz inserta(-u) pilnigo
secibu kopa ar nukleotidu secibam no saimniekauga (genoma) abpus
insertam(-iem), kas vajadzigas, lai izstradatu noteiktai GMO linijai
specifisku noteikSanas metodi. KRL Sos datus ievada molekularo
datu baze. Petot homologiju, KRL tadgjadi vargs novertét piedavatas
metodes specifiskumu.

D. Testa zinojums. Papildus vertibam, ko ieglst attieciba uz veiktspgjas
raksturlielumiem, sniedz $adu informaciju par testeéSanu (péc vajadzibas):

— iesaistitas laboratorijas, analizes laiks un Tss eksperimenta planojuma
izklasts, ieskaitot zipas par mégindjumu, paraugu, paralélo paraugu
skaitu u. tml.,

— laboratorijas paraugu apraksts (pieméram, lielums, kvalitate, paraugu
nemsanas diena), pozitivas un negativas kontroles, ka arT izmantotais
atsauces materials, plazmidas u. tml.,

— apraksts par to, kadas pieejas izmantotas, lai analizétu testu rezultatus
un galgjos punktus,

— T1pasi novérojumi testéSanas laika,

— atsauces uz attiecigo literatliru vai tehniskajiem noteikumiem, kas
izmantoti test€Sana.

4. PARTIKAS UN BARIBAS PARAUGI UN KONTROLPARAUGI

Lai Tstenotu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpunktu
un 17. panta 3. punkta j) apakSpunktu, pieteikuma iesniedz&js kopa ar §a
pielikuma 1., 2. un 3. iedala noradito informaciju iesniedz ari partikas un
baribas paraugus un kontrolparaugus, kuru veidu un daudzumu konkrétajam
atlaujas pieteikumam nosaka KRL.
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1l PIELIKUMS

ATSAUCES MATERIALS

Atsauces materialu, kas mingts Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta
j) apakSpunkta un 17. panta 3. punkta j) apakSpunkta, raZo saskana ar starptau-
tiski atzitiem tehniskajiem noteikumiem, tadiem ka /SO 30. lidz 34. metodiskais
lidzeklis (un jo 1pasi ISO 34. metodiskais Iidzeklis, kura preciztas atsauces
materiala razotaju kompetences visparigas prasibas). Atsauces materialam vélams
but sertificétam, un, ja tas ta ir, tad sertifikacijai jabut veiktai saskana ar /SO
35. metodisko lidzekli.

Parbaud@ un vertibu parskatiSana izmanto metodi, kas ir pienacigi apstiprinata
(skatit ISO/IEC 17025:5.4.5). Nenoteiktiba janoverte saskana ar /SO metodisko
lidzekli par mérfjuma neskaidribas izteikSanu (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement: GUM). Se turpmak ir noraditas $o starptautiski
apstiprinato tehnisko noteikumu galvenas iezimes.

A. Terminologija

Atsauces materials (RM) — materials vai viela, kurai viens vai vairaki rakstur-
lielumi ir pietiekami homogéni un visparatziti, lai to izmantotu aparata kali-
brésanai, mériSanas metodes noveértéSanai vai vertibu pieskirSanai materia-
liem.

Sertificéts atsauces materials (SRM) — atsauces materials, kam ir sertifikats un
kam viens vai vairaki raksturlielumi ir sertificéti procediira, ar kuru nosaka ta
izsekojamibu 1idz precizai vienibas (kuras ir izteikti raksturlielumi) konstate-
$anai, , un kam katra sertificéta vértiba ir raksturota ar nenoteiktibu, kurai ir
precizéts ticamibas limenis.

B. GM RM iepakojumi

— GM RM iepakojumam (pudelém, flakoniem, ampulam u. tml.) jabit ciesi
noslégtam un jasatur ne mazak par noteikto materiala daudzumu,

— paraugiem jabit ar atbilstoSu homogenitati un stabilitati,
— jabut nodrosinatai GM RM aizstajamibai,
— iesainojumam jaatbilst mérkim,
— mark&umam jabut ar labu noform&umu un kvalitati.
C. Homogenitates parbaude
Japarbauda homogenitate starp pudelém.

Jebkura iesp&jama heterogenitate starp pudelém japem v&ra vispargjas RM
nenoteiktibas novértéjuma. Si prasiba ir piemérojama pat tad, ja nav statistiski
nozimigas novirzes starp pudelém. $ada gadijuma visparéja nenoteiktiba jaie-
klauj lielaka no divam novirzém (metodes novirze vai faktiski aprékinata
novirze starp pudelém).

D. Stabilitates parbaude

Stabilitatei jabut pieraditai ar atbilstoSu statistisko ekstrapolaciju, lai GM RM
glabasanas laiks btu precizétas nenoteiktibas robezas; nenoteiktiba, kas sais-
tita ar $o pieradiSanu, parasti ir dala no aprékinatas RM nenoteiktibas.
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Pieskirtajam vertibam ir ierobezots derigums, un tas japaklauj stabilitates
noverosanai.

E. Partijas raksturojums
Parbaudei un sertifikacijai izmantotas metodes
— japielieto metrologiski derigos apstaklos,
— pirms izmantoSanas ir atbilstosi tehniski validétas,
— to precizitate un pareiziba atbilst mérka nenoteiktibai.
Katram mérijjumu kopumam jabit
— izsekojamam I1dz noteiktajam referencém un

— visos iespgjamos gadijumos papildinatam ar nenoteiktibas jeb iespgamo
kltdu robezu aprakstu.

Iesaistitajam laboratorijam jabit

— ar uzdevuma veikSanai nepiecieSamo kompetenci,

— spgjigam panakt izsekojamibu lidz vajadzigajam noteiktajam referenceém,
— spgjigam novértét mérijumu nenoteiktibu,

— to riciba jabiit pietickamai un atbilstosai kvalitates nodroSinasanas
sistémai.

F. Galiga glabasana

— Lai velak nenotiktu sadaliSanas, visus paraugus vislabak ir glabat apstak-
los, kas noteikti GM RM galigajai glabasanai, ickams mé&rijumi tika sakti,

— pretgja gadijuma tie no vietas uz vietu jatransport€, vienmér nodroSinot
tadus glabaSanas apstaklus, par kuriem ir pieradits, ka tie neietekmé
pieskirto vertibu stabilitati.

G. SRM sertifikata izveide

— Jaizveido sertifikats, kuru papildina ar sertifikacijas zinojumu un kura ir
visa informacija par lietotaju. Sertifikats un zinojums jadara pieejams, kad
GM SRM tiek laists tirgd,

— sertificétajam vertibam jabit izsekojamam lidz noteiktajam referencém, un
tam japievieno paplasinats iesp&jamo kliidu robezu apraksts, kas ir derigs
visu GM SRM glabasanas laiku.



