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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 641/2004
z dnia 6 kwietnia 2004 r.

w sprawie szczegélowych zasad wykonywania rozporzadzenia (WE)

nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady odnoszacego si¢ do

wnioskéw o zatwierdzenie nowego typu ZywnoSci i paszy

genetycznie zmodyfikowanej, powiadamiania o istniejacych

produktach oraz przypadkowym lub technicznie nieuniknionym

wystepowaniu materialu genetycznie zmodyfikowanego, ktory
pomyslnie przeszedl ocen¢ ryzyka

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,
uwzgledniajac Traktat ustanawiajacy Wspolnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europej-
skiego i Rady z dnia 22 wrzesnia 2003 r. w sprawie genetycznie
zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w szczeg6lnosci jego art. 5 ust. 7,
art. 8 ust. 8, art. 17 ust. 7, art. 20 ust. 8 1 art. 47 ust. 4,

po konsultacjach z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywno-
Sci, zgodnie z art. 5 ust. 7 i art. 17 ust. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

()  Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 ustanawia wspolnotowe
procedury zatwierdzania i nadzorowania genetycznie zmodyfiko-
wanej zywno$ci i paszy, oraz znakowania takiej zywnoSci
i paszy.

(2)  Konieczne jest ustanowienie szczegotowych zasad dotyczacych
wnioskow o zatwierdzanie, przedkladanych zgodnie z rozporza-
dzeniem (WE) nr 1829/2003.

(3)  Ponadto rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze Euro-
pejski Urzad Bezpieczenstwa Zywnosci (Urzad) ma publikowaé
szczegbtowe wytyczne majace pomoc wnioskodawcy w sporza-
dzaniu i przedktadaniu wniosku, zwtaszcza w zakresie informacji
i danych wymaganych w celu wykazania, ze produkt spemia
kryteria okre§lone w art. 4 ust. 1 i art. 16 ust. 1 tego rozporza-
dzenia.

(4  Aby zagwarantowa¢ lagodne przejscie na rezim ustanowiony na
mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, $rodki przejSciowe
ustanowione w tym rozporzadzeniu, odnoszace si¢ do wnioskow
i powiadomien o produktach wchodzacych w zakres innego
prawodawstwa wspolnotowego, podlegaja zasadom wykonaw-
czym.

(5) Konieczne jest réwniez ustanowienie szczegétowych regut
w sprawie sporzadzania i przedkladania powiadomien o istnieja-
cych produktach, przekazywanych Komisji na podstawie
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, a dotyczacych produktow
wprowadzonych na rynek wspolnotowy przed dniem 18 kwietnia
2004 r.

() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, str. 1.
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Takie zasady utatwiaja podmiotom rynkowym zadanie w zakresie
przygotowywania wnioskow dotyczacych zatwierdzania, oraz
przygotowywania powiadomien o istniejacych produktach, a Urzg-
dowi oceng takich wnioskéw i1 weryfikowanie takich powiado-
mien.

Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje zywnoS$é,
ktora zawiera, sklada si¢ z, lub jest wytworzona z organizmow
genetycznie zmodyfikowanych (OZG) takich, jak genetycznie
zmodyfikowane ro§liny i mikroorganizmy. Zatem, w interesie
spojnosci ustawodawstwa wspolnotowego, zakres tego rozporza-
dzenia obejmuje rowniez istniejaca zywno$¢ skladajaca si¢ z,
zawierajaca lub wytworzona z genetycznie zmodyfikowanych
ro$lin i mikroorganizmow.

Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje pasze,
w tym dodatki paszowe okreslone w dyrektywie Rady
70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r., dotyczacej dodatkow
paszowych (') skladajacych si¢ z, zawierajacych lub wytworzo-
nych z OZG takich, jak genetycznie zmodyfikowane rosliny
i mikroorganizmy. Zatem zakres tego rozporzadzenia obejmuje
rowniez istniejace pasze, w tym dodatki paszowe sktadajace sig
z, zawierajace lub wytworzone z genetycznie zmodyfikowanych
ro$lin i mikroorganizmow.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 nie obejmuje srodkéw wspo-
magajacych przetwarzanie. Zatem, zakres tego rozporzadzenia nie
obejmuje istniejacych srodkéw wspomagajacych przetwarzanie.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze maja zostaé
przyjete szczegotowe reguly dotyczace wykonywania $rodkow
przejSciowych odnoszacych sig¢ do przej$ciowego, lub technicznie
nieuniknionego wystgpowania materiatu genetycznie zmodyfiko-
wanego, ktory pomyslnie przeszedt oceng. W interesie spojnosci
prawodawstwa wspolnotowego, reguly te powinny w szczegdl-
nosci wyjasnia¢, jakiego rodzaju material genetycznie zmodyfi-
kowany jest objety tymi $rodkami przejsciowymi oraz, w jaki
sposob stosowac prog 0,5 %.

Niniejsze rozporzadzenie nalezy stosowaé niezwlocznie i podob-
nie, jak rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003, od dnia 18 kwietnia
2004 r.

Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa zgodne
z opinig Statego Komitetu ds. Lancucha Pokarmowego i Zdrowia
Zwierzat,

(M Dz.U. L 270 z 14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona rozporza-

dzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).
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PRZYJMUIJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

Whioski o zatwierdzenie

Artykut 1

Niniejszy rozdzial przewiduje szczegbélowe zasady dotyczace wnioskow
o zatwierdzenie, przedktadanych zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, z wyjatkiem wnioskéw objgtych rozporzadzeniem
wykonawczym Komisji (UE) nr 503/2013 (1)

SEKCJA 1

Wymogi dotyczace wnioskow o zatwierdzenie
zywno$§ci i paszy genetycznie zmodyfikowanej

Artykut 2

1. Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 3 1 5, oraz art. 17 ust. 3 1 5
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, a takze uwzgledniajac wytyczne
Europejskiego Urzedu Bezpieczehstwa Zywnoéci (Urzad) ustanowione
w art. 5 ust. 8 i art. 17 ust. 8 tego rozporzadzenia, wnioski o zatwier-
dzenie przedkladane zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 (wnioski) spetniaja wymogi ust. 1-4 niniejszego artykutu
oraz art. 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na
podstawie art. 5 ust. 3 lit. b) i art. 17 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 tego rozporza-
dzenia, wniosek w jasny sposob identyfikuje produkty nim objgte. Jezeli
wniosek ogranicza si¢ do stosowania zywnosci lub paszy, zawiera
mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie wyjasniajace, dlaczego
zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zatwierdzenie
nie powinno obejmowaé stosowania obu produktow.

3. Whniosek jasno okresla, ktore czg$ci wniosku uznaje si¢ za poufne,
wlaczajac mozliwy do zweryfikowania skrocony opis zgodny z art. 30
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Czgsci poufne przedklada sig
w formie odrgbnych dokumentow.

4. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na
podstawie art. 5 ust. 3 lit. ¢) i art. 17 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, na podstawie Protokotu z Kartaginy w sprawie
Bezpieczenstwa Biologicznego do Konwencji w sprawie R6znorodnosci
Biologicznej (Protokét z Kartageny), zatwierdzonego na mocy decyzji
Rady 2002/628/WE (?), informacje uwzglednione we wniosku mozna
przekaza¢ do izby ds. bezpieczenstwa biologicznego.

(') Dz.U. L 157 z 8.6.2013, s. 1.
() Dz.U. L 201 z 31.7.2002, str. 48.
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Jezeli wniosku nie mozna przekaza¢ jako takiego, powinien on obej-
mowac¢ informacje, ktore sa zgodne z zatacznikiem II do Protokotu
z Kartageny oraz takie, ktore Komisja moze przekaza¢ do izby ds.
bezpieczenstwa biologicznego, zgodnie z przepisami art. 44 rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003 w odrgbnym i tatwym do zidentyfikowania
dokumencie.

5. Ustgp 4 nie ma zastosowania do wnioskéw dotyczacych wylacznie
zywnosci 1 paszy wytworzonej z organizméw genetycznie zmodyfiko-
wanych (OGZ) lub zawierajacej sktadniki wytworzone z OGZ.

Artykut 3

1.  Wniosek obejmuje:

a) uwzgledniajac decyzjge Rady 2002/811/WE (1), plan monitorowania,
okre$lony w art. 5 ust. 5 lit. b) i art. 17 ust. 5 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003;

b) w czesci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5 lit. a)
i art. 17 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, propozycj¢
oznaczenia spelniajacego wymogi zatacznika IV do dyrektywy
2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%);

¢) w czesci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5 lit. a)
iart. 17 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, propozycje
unikatowego identyfikatora dotyczacego przedmiotowych OZG,
opracowang zgodnie z  rozporzadzeniem Komisji (WE)
nr 65/2004 (3);

d) propozycje oznaczenia we wszystkich jezykach urzedowych, jezeli
propozycja okre$lonego oznaczenia wymagana jest zgodnie z art. 5
ust. 3 lit. f) i g), oraz art. 17 ust. 3 lit. f) i g) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003;

e) jak podano w art. 5 ust. 3 lit. i) i art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, opis metod(-y) wykrywania, pobierania probek
i szczegblnej identyfikacji zdarzenia przeksztatcenia, zgodny z zatacz-
nikiem I do niniejszego rozporzadzenia;

f) propozycje monitorowania produktu po jego wycofaniu z rynku,
w odniesieniu do stosowania zywno$ci przeznaczonej do spozycia
przez ludzi, lub paszy przeznaczonej do spozycia przez zwierzgta,
jak podano w art. 5 ust. 3) lit. k) i art. 17 ust. 3 lit. k) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, oraz zgodnie z wlasciwo$ciami danych
produktow, lub mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie skutkujace
w taki sposOb, ze konieczne jest monitorowanie produktu po jego
wycofaniu z rynku.

2. Ustgp 1 lit. a), b) i c¢) nie maja zastosowania do wnioskow doty-
czacych wylacznie zywnosci i paszy wytworzonej z OZG, lub zawiera-
jacych sktadniki wytworzone z OZG.

(") Dz.U. L 280 z 18.10.2002, str. 27.
() Dz.U. L 106 z 17.4.2001, str. 1.
() Dz.U. L 10 z 16.1.2004, str. 5.
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Artykut 4

1. Probki zywnosci i paszy, oraz ich probki kontrolne przedktadane
zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. j) i art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, sa zgodne z wymogami podanymi w zataczniku I i II do
niniejszego rozporzadzenia.

Do wniosku mozna dolaczy¢ informacje dotyczace miejsca, w ktorym
odnalez¢ mozna materiat bazowy opracowany zgodnie z zatacznikiem
II.

2. Skrécony opis podany zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. ) i art. 17 ust. 3
lit. 1) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003:

a) nalezy przedstawi¢ w latwo przyswajalnej i czytelnej formie;

b) nie zawiera czgsci, ktore uznaje si¢ za poufne.

TYTUL IV

Przepisy koncowe

Artykut 20
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.
Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 18 kwietnia 2004 r.

Niniejsze rozporzadzenie wiaze w calosci i jest bezposrednio stosowane
we wszystkich Panstwach Czlonkowskich.
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ZALACZNIK 1

UWIERZYTELNIANIE METODY

1. WPROWADZENIE

A. Co celow wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, niniejszy Zatacznik przewiduje przepisy tech-
niczne dotyczace rodzaju informacji w sprawie metod wykrywania, ktore
dostarcza wnioskodawca, a takze wymaganych do zweryfikowania
warunkow wstepnych dotyczacych zdatnosci metody. Dotyczy to infor-
macji na temat metody, jako takiej oraz testowania metody, przeprowa-
dzanego przez wnioskodawcg. Wszystkie dokumenty zawierajace
wytyczne, okreslone w niniejszym Zalaczniku, lub przygotowane przez
laboratorium odniesienia Wspolnoty (LOW) udostgpnia LOW.

B. Kryteria zatwierdzania metody, oraz wymogi dzialania metody ustalita
Europejska Sie¢ Laboratoriow OGZ (ESLG) w dokumencie zatytuto-
wanym ,,Definicja minimalnych wymogoéw dziatania dotyczacych anali-
tycznych metod testowania OGZ” udostgpnianym przez LOW. , Kryteria
zatwierdzania metody” to kryteria, ktére nalezy spelni¢ zanim LOW
wprowadzi jakakolwiek metodg uwierzytelniania. ,,Wymogi dziatania
metody” okreslaja minimalne kryteria dzialania, ktére zgodnie z przyjg-
tymi na szczeblu migdzynarodowym przepisami technicznymi, metoda
powinna spetnia¢ po przeprowadzeniu przez LOW badania uwierzytel-
niajacego, przeprowadzanego w celu potwierdzenia, ze uwierzytelniona
metoda nadaje si¢ do celu wprowadzenia w zycie rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

C. LOW, ustanowione na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
i wspomagane przez ESLG, ocenia dostarczone informacje pod
wzgledem ich kompletnosci i zdatnosci do celu. W tym przypadku,
uwzgledniane sa kryteria zatwierdzania metody zalecane przez ESLG,
opisane w czgsci 1 (B).

D. Jezeli dostarczone informacje na temat metody uznaje si¢ za wlasciwe
i speliajace kryteria zatwierdzania metody, LOW przystegpuje do procesu
uwierzytelniania metody.

E. Proces uwierzytelniania przeprowadza LOW zgodnie z przyjgtymi na
szczeblu migdzynarodowym przepisami technicznymi.

F. LOW, wraz z ESLG, przekazuje dalsze informacje dotyczace procedur
roboczych procesu uwierzytelniania i udostgpnia dokumenty.

G. LOW, wspomagane przez ESLG, dokonuje oceny wynikéw uzyskanych
w toku badania uwierzytelniajacego dotyczacego zdatnosci do celu.
W tym przypadku, uwzgledniane sa wymogi dziatania metody opisane
w czesei 1 (B).

2. INFORMACIJE DOTYCZACE METODY

A. Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, metoda odnosi si¢ do wszystkich metodologicznych
etapow niezbgednych do przeprowadzenia analizy odno$nego materiatu.

W odniesieniu do danego materialu, musi ona obejmowaé metody
ekstrakcji DNA i nastgpczej kwantyfikacji w ukladzie tancuchowe;j
reakcji polimerazy (PCR). W takim przypadku metodg stanowi caly
proces od ekstrakcji do techniki PCR (lub rownorzgdnej). Wnioskodawca
przedstawia informacje na temat catej metody.
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B. Jak opisano w dokumencie okreslonym w czesci 1 (B), ESLG uznaje
modutowo$¢ metody. Zgodnie z ta zasada, jeSli jest to mozliwe
i wlasciwe, wnioskodawca moze odnosi¢ si¢ do obowiazujacych metod
w odniesieniu do okreslonego(-ych) modutu(-6w). Moze to by¢ na przy-
ktad metoda ekstrakcji DNA z okres$lonej macierzy. W takim przypadku
wnioskodawca przedstawia dane do$wiadczalne z uwierzytelniania wias-
nego, w ktorym w kontekscie wniosku o zatwierdzenie, pomyslnie zasto-
sowano modul metody.

C. Wnioskodawca wykazuje, ze metoda spelnia nastgpujace wymogi.

1. Metoda jest specyficzna dla zdarzenia, a zatem musi dziata¢ wytacznie
w odniesieniu do OGZ, lub produktu opartego na MG i nie powinna
dziala¢ w przypadku jej zastosowania do innego rodzaju, zatwierdzo-
nych juz zdarzen, w przeciwnym przypadku, metody nie mozna
stosowa¢ dla potrzeb jednoznacznego wykrywania/identyfikacji/kwan-
tyfikacji. W przypadku roslin ZG, powyzsze wykazuje si¢ w oparciu
o dobor niecelowych, zatwierdzonych zdarzen transgenicznych i ich
konwencjonalnych odpowiednikow. Testowanie obejmuje zblizone
zdarzenia oraz, jesli jest to wlasciwe, przypadki, w ktorych w sposob
wiarygodny przetestowano limity wykrywania. T¢ sama zasadg specy-
ficznosci nalezy stosowa¢ do produktow, ktore skladaja sig z lub
zawieraja OGZ innego rodzaju niz rosliny.

2. Metodg stosuje si¢ do probek zywnosci lub paszy, do kontroli probek,
oraz do materialu bazowego, ktory okreslono w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz
art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

3. Metodg opracowuje sig, o ile jest to wiasciwe, uwzgledniajac nastg-
pujace dokumenty:

— Ogolne wymogi i definicje: projekt normy europejskiej prEN ISO
24276:2002,

— Ekstrakcja kwasu nukleinowego: prEN ISO 21571:2002,

— Metody ilosciowe oparte na kwasie nukleinowym: projekt normy
europejskiej prEN ISO 21570:2002,

— Metody oparte na proteinach: zatwierdzona norma europejska EN
ISO 21572:2002,

— Metody jakosciowe oparte na kwasie nukleinowym: projekt normy
europejskiej prEN ISO 21569:2002.

D. Do celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, wnioskodawca dostarcza:

a) w przypadku wniosku o zatwierdzenie obejmujacego OGZ, produkty
sktadajace si¢ z, lub zawierajace OGZ, albo produkty wytworzone
z OGZ, ilosciowa metod¢ wykrywania materiatu GZ, specyficzna
dla danego zdarzenia,

b) ponadto, w przypadku wniosku o =zatwierdzenie obejmujacego
produkty wytworzone z OGZ, gdzie wykrywa si¢ materiat genetycznie
zmodyfikowany, ilo§ciowa metod¢ wykrywania w zywnosci lub paszy
wytworzonej z OGZ, specyficzng dla danego zdarzenia.
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E. Wnioskodawca przedstawia petny i szczegétowy opis metody. W sposob
niebudzacy watpliwosci nalezy odnie$¢ si¢ do nastgpujacych zagadnien.

1. Podstawa naukowa: Nalezy przedstawi¢ przeglad zasad, na jakich
dziala metoda takich, jak biologia molekularna oparta na DNA (np.
dla PCR czasu rzeczywistego). Zaleca si¢ dostarczy¢ odniesienia do
wiasciwych publikacji naukowych.

2. Zakres metody. Wskazanie macierzy (np. przetworzona zywnosc,
surowce), rodzaju probek oraz zakres procentowy, w ktorym mozna
stosowac¢ metode.

3. Wiasciwosci robocze metody. Nalezy w sposob niebudzacy watpli-
wosci wskaza¢ urzadzenia wymagane do zastosowania metody,
w odniesieniu do analizy per se, oraz przygotowania probki. Nalezy
takze przedstawi¢ dalsze informacje dotyczace wszelkich szczegdlnych
aspektow o podstawowym znaczeniu dla stosowania metody.

4. Protokét Wnioskodawca przedstawia pelny, zoptymalizowany
protokot dotyczacy metody. Protokot zawiera wszystkie szczegoOly
wymagane do przeniesienia i zastosowania metody w sposob nieza-
lezny w innych laboratoriach. Zaleca si¢ korzystanie z szablonu proto-
kotu, ktory mozna uzyska¢ od LOW. Protokoét powinien zawierac
szczegoly dotyczace:

— analizowanych materialow,
— warunkéw pracy, instrukcji oraz regut,

— wszelkich, niezbgednych materialow, w tym szacunki ich ilosci,
a takze instrukcje dotyczace przechowywania i obstugi,

— wszelkich, niezbgdnych urzadzen, w tym nie tylko urzadzen
podstawowych takich, jak uklad PCR, czy wirdwka, ale takze
male elementy takie, jak mikropipety i rurki reakcyjne ze wskaza-
niem ich wlasciwych wymiarow itp.,

— wszystkich etapow protokolu roboczego, opisanych w sposob
niebudzacy watpliwosci,

— instrukcji dotyczacych zapisywania danych (np. ustawien lub para-
metréw uwzglednionych programéw).

5. Model prognostyczny (lub podobny) niezbgdny do zinterpretowania
wynikow 1 wyciagnigcia wnioskow nalezy opisa¢ w sposob mozliwie
najbardziej szczegdtowy. Nalezy przedstawi¢ instrukcje dotyczace
wlasciwego zastosowania modelu.

3. INFORMACJE DOTYCZACE TESTOWANIA METODY PRZEPROWA-
DZANEGO PRZEZ WNIOSKODAWCE

A. Wnioskodawca przedstawia wszystkie dostgpne i wiasciwe dane doty-
czace optymalizacji, oraz przeprowadzonego testowania metody. Jesli
jest to wlasciwe i mozliwe, dane te i wyniki nalezy przedlozy¢ z wyko-
rzystaniem parametréw dzialania zalecanych przez ESLG i okreslonych
w czgéci 1 B). Nalezy przedstawi¢ opis przeprowadzonego testowania
i podstawowych wynikow, a takze dane obejmujace wartosci oddalone.
LOW, wraz z ESLG, przekazuja dalsze przepisy techniczne dotyczace
wiasciwych formatow tych danych.

B. Przedstawione informacje wykazuja zdatno$¢ metody do celow wymiany
informacji w ramach laboratorium. Oznacza to, ze metoda powinna
zostaé przetestowana przez przynajmniej jedno laboratorium, niezalezne
od laboratorium, ktore opracowato metodg. Jest to istotny warunek
wstepny dla pomys$lnego przebiegu uwierzytelniania metody.
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C. Informacje wymagane w zakresie opracowywania i optymalizacji
metody:

1. podstawowe, przetestowane pary (w przypadku testu opartego na
PCR): nalezy poda¢ uzasadnienie, w jaki sposob i dlaczego wybrano
sugerowang parg;

2. testowanie stabilno$ci: nalezy przedstawi¢ wyniki do$wiadczalne
z testowania metody za pomoca innych odmian;

3. specyficzno$¢: wnioskodawca przedktada petna sekwencjg wprowa-
dzania wraz z bazowymi parami sekwencji pobocznej koniecznej do
ustanowienia metody wykrywania specyficznej dla danego zdarzenia.
LOW wprowadza te dane do bazy danych molekularnych. Zatem,
przeprowadzajac badania homologicznosci, LOW jest w stanie ocenic
specyficzno$é proponowanej metody.

D. Sprawozdanie z testowania. Oprocz wartosci uzyskanych z indeksu dzia-
lania, o ile jest to wilasciwe, nalezy przedstawi¢ nastgpujace informacje
odnoszace si¢ do testowania:

— laboratoria uczestniczace, czas analizy oraz schemat projektu
doswiadczalnego, w tym szczegoly dotyczace liczby prob, probek,
replik itp.,

— opis probek laboratoryjnych (np. wielkos¢, jakosé¢, date pobrania),
dodatnie i ujemne kontrole, a takze material bazowy, zastosowane
plazmidy i tym podobne,

— opis podejécia zastosowanego do analizy wynikow i1 wartosci odda-
lonych testu,

— wszelkich obserwacji poczynionych podczas testowania,

— odniesien do wilasciwej literatury, lub przepisow technicznych wyko-
rzystywanych podczas testowania.

4. PROBKI ZYWNOSCI I PASZY, ORAZ ICH PROBKI KONTROLNE

W swietle wykonywania art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, wraz z informacjami podanymi na podstawie
sekcji 1, 2 i 3 niniejszego Zalacznika, wnioskodawca przedstawia rowniez
probki zywnosci i paszy, a takze jej probki kontrolne z rodzaju, oraz w ilosci
okreslanej przez LOW, a dotyczace danego wniosku o zatwierdzenie.



2004R0641 — PL —28.06.2013 — 001.001 — 11

ZALACZNIK 11

MATERIAL BAZOWY

Materiat bazowy okreSlony w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j)
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wytwarza si¢ zgodnie z przyjetymi na
szczeblu migdzynarodowym przepisami technicznymi takimi, jak Wytyczne
ISO 30-34 (mowiac bardziej szczegdtowo, Wytyczna ISO 34, okreslajaca ogdlne
wymogi dotyczace kompetencji producentdw materialu bazowego). Material
bazowy powinien by¢ zatwierdzony, oraz we wlasciwym przypadku, zatwier-
dzenie powinno zosta¢ wykonane zgodnie z Wytyczna ISO 35.

Do celéw weryfikacji i oceny warto$ci, stosuje si¢ metode we wihasciwy sposob
uwierzytelniong (patrz ISO/IEC 17025:5.4.5). Niepewno$¢ nalezy oceni¢ zgodnie
z GUM (Wytyczna ISO dotyczaca Wyrazania Niepewno$ci Pomiarowych:
GUM). Ponizej podano glowne wlasciwosci tych przyjetych na szczeblu migdzy-
narodowym, przepisow technicznych.

A. Terminologia:

Material bazowy (MB): material lub substancja, ktorej jedna warto$¢, lub
wigksza liczba warto$ci, jest w wystarczajacym stopniu jednorodna i stabilna,
by zastosowac ja dla potrzeb kalibracji aparatury, oceny metody, lub przypi-
sania warto$ci do materiatow;

Zatwierdzony material bazowy (ZMB): material bazowy, ktéremu towarzyszy
certyfikat, z ktorego jedna, lub wigksza liczba wartosci, zostala zatwierdzona
na mocy procedury zapewniajacej monitorowanie doktadnego urzeczywist-
nienia jednostki, w ktorej wyrazono wartosci oraz, w ktorym kazdej, zatwier-
dzonej wartosci towarzyszy niepewno$¢ o okreslonym poziomie pewnosci.

B. pojemniki ZG MB:

— pojemnik GM RM (butelki, fiolki, ampulki itp.) musza by¢ zamknigte
i zawiera¢ nie mniej, niz ustalona ilo$¢ materiatu,

— probki musza wykazywaé wlasciwa jednorodnos¢ i stabilnosc,

— nalezy zapewni¢ zamienno$¢ ZG MB,

— opakowanie musi by¢ odpowiednie do przeznaczenia,

— oznakowanie musi by¢ wlasciwe i1 dobrej jakosci.

C. Testowanie jednorodnosci:

nalezy zbada¢ jednorodno$¢ zawartosci butelek;

w ogolnej, szacowanej niepewnosci MB nalezy uwzgledni¢ kazda mozliwa
niejednorodnos¢ stwierdzona migdzy butelkami. Wymdg ten ma zastosowanie
nawet wtedy, gdy migdzy butelkami nie wystgpuje odchylenie istotne staty-
stycznie. W takim przypadku odchylenie metody, lub rzeczywiste, wyliczone
odchylenie migdzy butelkami (w zaleznos$ci od tego, ktore z nich jest wigk-
sze) nalezy wilaczy¢ w ogdlna niepewnosc.

D. Testowanie stabilnosci:

stabilno$¢ nalezy wykaza¢ za pomoca wiasciwej ekstrapolacji statystycznej
dotyczacej dopuszczalnego okresu przechowywania ZG MB, mieszczacej si¢
w granicach ustalonej niepewnosci; niepewno$¢ ta stanowi zazwyczaj czg$é
szacowanej niepewnosci MB;
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przypisane wartosci obowiazuja wylacznie w ograniczonym terminie i nalezy
je poddawa¢ monitorowaniu pod wzglgdem ich stabilnosci.

E. Charakteryzowanie partii:
metody zastosowane w celu weryfikacji i zatwierdzania nalezy:
— stosowa¢ w warunkach metrologicznie istotnych,
— uwierzytelni¢ przed zastosowaniem w sposob technicznie wilasciwy,

— stosowa¢ w oparciu o stopien doktadnosci i precyzji zgodny z docelowym
progiem niepewnosci;

kazdy zestaw pomiaréw nalezy:
— monitorowa¢ wzglgdem ustalonych odniesien, oraz

— jesli jest to mozliwe, powinno mu towarzyszy¢ oswiadczenie o stopniu
niepewnosci;

laboratoria uczestniczace musza:
— posiada¢ kompetencje wymagane do wykonania zadania,

— by¢ w stanie uzyska¢ poziom monitorowania wzglgdem wymaganych,
ustalonych odniesien,

— by¢ w stanie oszacowac niepewnos$¢ pomiarowa,
— wprowadzi¢ odpowiedni i wlasciwy system oceny jakosci.
F. Przechowywanie koncowe:

— aby unikna¢ pozniejszej degradacji, przed rozpoczgciem pomiardw
wszystkie probki przechowuje si¢ w warunkach przeznaczonych do prze-
chowywania koncowego ZG MB,

— W przeciwnym razie, nalezy je przewozi¢ doraznie, utrzymujac w warun-
kach przechowywania, dla ktorych wykazano, iz nie maja one wptywu na
przypisane wartosci.

G. Ustanowienie certyfikatu dla ZMB:

— nalezy ustanowi¢ certyfikat uzupetniony sprawozdaniem z zatwierdzenia,
zawierajacy wszelkie istotne i wymagane przez uzytkownika informacje.
Certyfikat i sprawozdanie nalezy udostgpni¢ z chwila dystrybuowania ZG
ZMB,

— zatwierdzone warto$ci musza umozliwia¢ ich monitorowanie wzglgdem
ustalonych odniesien i musi im towarzyszy¢ o$wiadczenie o niepewnosci
wazne dla catego okresu sktadowania ZG ZMB.



