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NARIADENIE KOMISIE (ES) ¢. 641/2004
zo 6. aprila 2004

o podrobnych pravidlach na vykonavanie nariadenia Eurépskeho

parlamentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003 v suvislosti so Ziadost'ou

o povolenie novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv,

ohlasovanie existujicich vyrobkov a nahodnu alebo technicky

nevyhnutni pritomnost’ geneticky modifikovaného materiilu,
ktory mal priaznivé hodnotenie rizika

(Text s vyznamom pre EHP)

KOMISIA EUROPSKYCH SPOLOCENSTIEV

so zretelom na Zmluvu o zalozeni Eurdpskeho spolocenstva,

so zretelom na nariadenie (ES) Eurdpskeho parlamentu a Rady
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modifikovanych potra-
vinach a krmivéach ('), najmé na jeho ¢lanok 5 ods. 7, ¢lanok 8 ods. 8,
¢lanok 17 ods. 7, ¢lanok 20 ods. 8 a ¢lanok 47 ods. 4,

po porade s Eurdpskym uradom pre bezpecnost' potravin v stlade
s ¢lankom 5 ods. 7 a ¢lankom 17 ods. 7 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,

ked’ze:

(1)  Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 ustanovuje postupy spolocenstva
na povolovanie a kontrolu geneticky modifikovanych potravin
a krmiv a na oznaCovanie takychto potravin a krmiv.

(2) Je potrebné ustanovit podrobné pravidla tykajice sa ziadosti
0 povolenia podavané v stlade s nariadenim (ES) ¢. 1829/2003.

(3)  Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 popritom ustanovuje, ze Europsky
urad pre bezpeCnost' potravin (urad) ma uverejnit podrobny
navod ako pomdcku pre ziadatel’a pri vypracovavani a predkladani
ziadosti, najma pokial’ ide o poskytované informéacie a udaje, aby
sa preukazalo, e vyrobok spifa kritéria uvedené v ¢lanku 4 ods. 1
a v ¢lanku 16 ods. 1 uvedeného nariadenia.

(4)  Na zabezpecenie hladkého prechodu do rezimu, ktory ustanovuje
nariadenie (ES) ¢. 1829/2003, mali by prechodné opatrenia usta-
novené v uvedenom nariadeni tykajlice sa Ziadosti a ohlasovania
vyrobkov patriacich do pdsobnosti inych pravnych predpisov
spolocenstva podliehat” vykonavacim predpisom.

(5)  Okrem toho je potrebné ustanovit’ podrobné pravidla na vypraco-
vavanie a podavanie oznameni o existujucich vyrobkoch, ktoré sa
posielaju Komisii podl'a nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pokial’ ide
o vyrobky umiestnené na trh v spolocenstve do 18. aprila 2004.

() U. v. EU L 268, 18.10.2003, s. 1.
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Takéto pravidla by mali ulahcovat’ tlohu prevadzkovatelom pri
vypracovavani ziadosti o povolenia a pri vypracovavani ozna-
meni o existujucich vyrobkoch, ako aj tradu pri posudzovani
takychto ziadosti a preverovani takychto oznameni.

Posobnost’ nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa vztahuje na potraviny,
ktoré sa skladaju z takych geneticky modifikovanych organizmov
(GMO), obsahuju ich alebo st z nich vyrobené, ako st geneticky
modifikované rastliny a mikroorganizmy; v zaujme suladu prav-
nych predpisov spolocenstva by sa preto pdsobnost’ tohto naria-
denia mala vztahovat' aj na existujice potraviny, ktoré sa skla-
daju z geneticky modifikovanych rastlin a mikroorganizmov,
obsahuju ich alebo su z nich vyrobeng;

Posobnost’ nariadenia (ES) €. 1829/2003 sa vzt'ahuje aj na krmiva,
vratane kifmnych doplnkovych latok definovanych v smernici
Rady 70/524/EHS z 23. novembra 1970 o pridavnych latkach
do krmiv (), ktoré sa skladaji z takych GMO, obsahuju ich
alebo st z nich vyrobené, ako su geneticky modifikované rastliny
a mikroorganizmy; preto by sa pdsobnost’ tohto nariadenia mala
vzt'ahovat’ aj na existujuce krmiva, vratane kimnych doplnkovych
latok, ktoré sa skladaji z geneticky modifikovanych rastlin
a mikroorganizmov, obsahuju ich alebo st z nich vyrobené.

Posobnost’ nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa nevztahuje
na pomocné latky na spracovanie, vratane enzymov pouzivanych
ako pomocné latky na spracovanie; preto by sa tieZ pdsobnost’
tohto nariadenia nemala vztahovat’ na existujice pomocné latky
na spracovanie;

Nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 ustanovuje, aby sa prijali podrobné
pravidla na vykonavanie prechodnych opatreni pri ndhodnej alebo
technicky nevyhnutnej pritomnosti geneticky modifikovaného
materialu, ktory mal priaznivé hodnotenie rizika; v zaujme suladu
pravnych predpisov spolocenstva by takéto pravidla mali najma
objastiovat, na ktory geneticky modifikovany material sa takéto
prechodné opatrenia vztahuju a ako sa ma uplatiiovat’ prahova
hodnota 0,5 %.

Pretoze nariadenie (ES) ¢. 1829/2003 plati od 18. aprila 2004, je
potrebné, aby sa toto nariadenie uplatiiovalo bezodkladne.

Opatrenia ustanovené v tomto nariadeni si v stlade so stanovi-
skom Staleho vyboru pre potravinovy retazec a zdravie zvierat,

() U. v. ES L 270, 14.12.1970, s. 1. Smernica naposledy zmenena a doplnend

nariadenim (ES) & 1756/2000 (U. v. ES L 265, 3.10.2002, s. 1).
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PRIJALA TOTO NARIADENIE:

KAPITOLA I

Ziadosti o povolenie

Clénok 1

V tejto kapitole sa uvadzaji podrobné pravidlad tykajice sa Zziadosti
o povolenie predlozenych v stlade s ¢lankami 5 a 17 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003, okrem tych ziadosti, na ktoré sa vztahuje vykonavacie
nariadenie Komisie (EU) &. 503/2013 (1).

ODDIEL 1

Poziadavky pre ziadosti o povolenie geneticky
modifikovanych potravin a krmiv

Clanok 2

1.  Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 5 ods. 3 a ods. 5 a clanok 17
ods. 3 a ods. 5 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a beruc do uvahy usmer-
nenia Eurdpskeho tiradu pre bezpecnost’ potravin (d’alej len urad) usta-
novené v ¢lanku 5 ods. 8 a v ¢lanku 17 ods. 8 uvedeného nariadenia,
musia ziadosti o povolenie podavané v sulade s ¢lankami 5 a 17 naria-
denia (ES) ¢. 1829/2003 (dalej len Ziadosti) spinat’ poziadavky odsekov
1 az 4 tohto ¢lanku a Clankov 3 a 4 tohto nariadenia.

2. Pri poskytovani informacii pozadovanych podla ¢lanku 5 ods. 3
pism. b) a ¢lanku 17 ods. 3 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003
musia sa v ziadosti jasne uviest do nej zahrnuté vyrobky v stlade
s ¢lankom 3 ods. 1 a ¢lankom 15 ods. 1 uvedeného nariadenia. Ak je
ziadost’” obmedzena bud’ na pouzitie do potravin alebo do krmiv, musi
obsahovat’ overiteI'né zddévodnenie, ktoré vysvetl'uje, preco sa povolenie
by sa nemalo vztahovat’ na obidve pouzitia v sulade s clankom 27
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

3.V Ziadosti sa musi jasne uviest, ktoré Casti ziadosti sa pokladaju
za doverné, spolu s overitelnym oddvodnenim v sulade s ¢lankom 30
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Ddéverné casti sa predlozia ako samo-
statné dokumenty.

4. 'V ziadosti sa musi prostrednictvom poskytovanych informacii
pozadovanych podla ¢lanku 5 ods. 3 pism. c) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 blizsie uviest, ¢i informacie obsiahnuté v ziadosti sa
ako také moézu oznamit' do databazy strediska pre vymenu informacii
o biologickej bezpecnosti podl'a Kartagénskeho protokolu o biologicke;j
bezpecnosti k Dohovoru o biologickej diverzite (Kartagensky protokol)

schvaleného rozhodnutim Rady 2002/628/ES ().

() U. v. EU L 157, 8.6.2013, s. L.
() U. v. ES L 201, 31.7.2002, s. 48
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Ak sa ziadost nemdze oznamit ako taka, musi obsahovat informacie,
ktoré st v stlade s prilohou II Kartagenského protokolu a ktoré Komisia
mobze oznamit’ do databazy strediska pre vymenu informacii o biolo-
gickej bezpecnosti, ako je ustanovené v c¢lanku 44 nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 v samostatnom a presne oznacenom dokumente.

5. Odsek 4 neplati pre ziadosti, ktoré sa tykaju iba potravin a krmiv
vyrobenych z geneticky modifikovanych organizmov (GMO) alebo
obsahujucich zlozky vyrobené z GMO.

Clanok 3

1.  Ziadost’ musi obsahovat’ tieto informacie:

a) plan monitorovania uvedeny v ¢lanku 5 ods. 5 pism. b) a v ¢lanku 17
ods. 5 pism. b) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, pricom zoberie do
uvahy rozhodnutie 2002/811/ES (1),

b) pri poskytovani informacii pozadovanych podla ¢lanku 5 ods. 5
pism. a) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
navrh na oznacenie v stlade s poziadavkami prilohy IV k smernici
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/18/ES (%);

c) pri poskytovani informécii pozadovanych podla ¢lanku 5 ods. 5
pism. a) a ¢lanku 17 ods. 5 pism. a) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003,
navrh na jedineény0 identifikaény znak pre prislusny GMO vytvo-
reny v sulade s nariadenim Komisie (ES) ¢. 65/2004 (3);

d) navrh na oznaCenie vo vsetkych uradnych jazykoch spolocenstva,
pokial je potrebny navrh na S$pecifické oznacenie v sulade
s Clankom 5 ods. 3 pism. f) a s clankom 17 ods. 3 pism. f)
a pism. g) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003;

e) opis metddy (metodd) na detekeiu, odber vzorky a identifikaciu trans-
formécie Specifickl pre dant genetickll modifikéciu, ako je ustano-
vené¢ v Clanku 5 ods. 3 pism. i) a v ¢lanku 17 ods. 3 pism. i)
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, v sulade s prilohou I k tomuto naria-
deniu;

f) navrh na monitorovanie po uvedeni na trh, pokial ide o pouZitie
potraviny na l'udska spotrebu alebo krmiva na spotrebu pre zvierata,
ako je ustanovené v c¢lanku 5 ods. 3 pism. k) a v €lanku 17 ods. 3
pism. k) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, a podl’a vlastnosti prislusného
vyrobku, alebo overitelné odbévodnenie na ten Ucel, Zze nie je
potrebné monitorovanie po uvedeni na trh.

2. Pismena a), b) a c) odseku 1 neplatia pre Ziadosti, ktoré sa tykaju
iba potravin a krmiv vyrobenych z GMO alebo obsahujucich zlozky
vyrobené z GMO.

() U. v. ES L 280, 18.10.2002, 5. 27
() U. v. ES L 106, 17.4.2001, s. 1.
¢) U. v. EU L 10, 16.1.2004, s. 5.
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Clanok 4

1. Vzorky potravin a krmiv a ich kontrolné vzorky, ktoré sa pred-
kladaji v stlade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. j) a s ¢lankom 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, musia byt v stlade s poziadav-
kami stanovenymi v prilohach I a II k tomuto nariadeniu.

K ziadosti sa prilozia informacie o mieste, kde je mozné najst’ refe-
renény material vyvinuty v stlade s prilohou II.

2. Suhrn, ktory sa predlozi v sulade s ¢lankom 5 ods. 3 pism. 1)
a s clankom 17 ods. 3 pism. 1) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003:

a) musi byt vypracovany v lahko zrozumitelnej a Citatenej forme;

b) nesmie obsahovat’ Casti, ktoré sa pokladaju za doverné.

KAPITOLA IV

Zaverecné ustanovenia

Clanok 20
Toto nariadenie nadobuda G&innost’ v defi jeho uverejnenia v Uradnom
vestniku Europskej unie.
Uplatiiuje sa od 18. aprila 2004.

Toto nariadenie je zavdzné vo svojej celistvosti a priamo uplatnitelné vo
vSetkych CElenskych Statoch.
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PRILOHA 1

OVERENIE METODY

1. UVOD

A. Na ucely vykonavania ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a ¢lanku 17 ods. 3 pism.
i) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 tato priloha ustanovuje technické pred-
pisy o type informacii o metédach na detekciu, ktoré musi poskytnat’
ziadatel’ a ktoré st potrebné na preverenie predbeznych podmienok vhod-
nosti metody. Patria sem informacie o metdde samotnej a o metdde testo-
vania vykonaného ziadatelom. VsSetky usmernenia uvedené v tejto
prilohe alebo poskytnuté referenénym laboratériom spoloéenstva (RLS)
sa musia spristupnit’ prostrednictvom referenéného laboratoéria spolocen-
stva.

B. Kritéria na schvalenie metddy a poziadavky na vykonanie metody vypra-
covala Europska siet’ laboratorii pre GMO (ENGL). ,,Kritéria na schva-
lenie metody* st kritéria, ktoré by mali byt splnené pred zacatim akej-
kol'vek validacie metody referenénym laboratériom spolocenstva. ,,Pozia-
davky na G€innost’ metdody“ definuju minimalne kritéria G¢innosti, ktoré
by metoda mala spifat’ pri realizacii validagnej $tudie vykonanej RLS
podla medzindrodne uznanych technickych predpisov, a to na ucely
potvrdenia, ze validovana metéda je vhodnd na vykonanie nariadenia
(ES) €. 1829/2003.

C. Referenéné laboratoriom spolocenstva zriadené podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 a s pomocou Eurdpskej siete laboratorii pre GMO bude
vyhodnocovat’ poskytované infomacie vzhl'adom na kompletnost’ a ucel-
nost. Pritom sa zoberu do uvahy kritéria na schvalovanie metody odpo-
racané Eurdpskou sietou laboratorii pre GMO, ktoré st uvedené v bode

1(B).

D. Ak sa informacie poskytnuté o metéde pokladajii za dostadujiice a spiiaju
kritérid na schvalenie metddy, referencné laboratorium spolocenstva
zacne konanie na validaciu metody.

E. Validaciu vykona referenéné laboratérium spolocenstva podl'a medzina-
rodne schvalenych technickych predpisov.

F. Referenéné laboratorium spoloéenstva spolu s Eurdpskou siet'ou labora-
torii pre GMO poskytni d’alSie informacie o prevadzkovych postupoch
validacie a daju k dispozicii podklady.

G. Referenéné laboratériom spolocenstva za pomoci eurdpskej siete labora-
torii pre GMO vyhodnoti vysledky ziskané z validacnej stadie vzhl'adom
na ich ucelnost’. Pritom sa zobert do uvahy poziadavky na vykonanie
metody uvedené v bode 1(B).

2. INFORMACIE O METODE

A. V informaciach o metéde musia byt uvedené vsetky metodologické
kroky potrebné na analyzu prislusného materialu v stlade s ¢lankom 5
ods. 3 pism. i) a ¢lankom 17 ods. 3 pism. i) nariadenia (ES)
¢. 1829/2003.

Pre prislusny material to musi zahffiat metdédy na extrakciu DNA
a naslednti kvantifikiciu v systéme polymerazovej retazovej reakcie
(PCR). V takom pripade predstavuje cely postup od extrakcie az po
techniku PCR — (alebo ekvivalent) jednu metédu. Ziadatel musi
poskytnit’ informacie o celej metode.
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B. Ako je opisané v dokumente uvedenom v bode 1(B), Eurdpska siet
laboratorii GMO uznava modularitu metody. Podl'a tohto principu sa
ziadatel mdze odvolat’ na existujuce metody pre ur¢ity modul (moduly),
ak st k dispozicii a ak st vhodné. To by mohla byt' napriklad metéda
na extrakciu DNA z ur€itej matrice. V takom pripade musi ziadatel’
v stvislosti so ziadostou o povolenie poskytnit experimentalne udaje
z vlastnej validacie, pri ktorej sa modul metody tspesne uplatnil.

C. Ziadatel musi preukazat, 7e metoda splia nasledujiice poziadavky.

1. Metdéda musi byt Specifickd pre dani geneticki modifikdciu a tak
musi byt funkénd iba s prislusnym GMO alebo vyrobkom na zaklade
GMO a nebude funkc¢nd, ak sa pouziva pri inej genetickej modifikdacii,
ktora uz bola povolend; pretoze inak sa metéda nemdze jednoznacne
pouzit na detekciu/identifikaciu/kvantifikaciu. Toto by sa malo
preukazat’ selekciou povolenych transgénovych necielenych genetic-
kych modifikacii a v pripade geneticky modifikovanych rastlin selek-
ciou konvencénych druhov. Skusky musia zahfnat' uzko suvisiace
genetické modifikacie, kde je to dolezité, a pripady, kde sa limity
detekcie skutocne preverili. Rovnaky princip Specifickosti sa musi
pouzit na iné vyrobky ako rastliny a ktoré sa skladajt s GMO
alebo obsahuju GMO.

2. Metoda je uplatnitelna na vzorky potravin alebo krmiv, na kontrolné
vzorky a na referenény material uvedeny v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j)
a v ¢lanku 17 ods. 3 pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003.

3. Pri vypracovani metdédy sa zohladiuju tieto dokumenty podla vhod-
nosti:

— vSeobecné poziadavky a definicie: ndvrh eurépskej normy prEN
ISO 24276:2002,

— extrakcia nukleovych kyselin prEN ISO 21571:2002,

— kvantitativne metédy na baze nukleovych kyselin: navrh eurdpske;j
normy prEN ISO 21570:2002,

— metddy na baze bielkovin: prijatd eurdopska norma EN ISO
21572:2002,

— kvalitativne metddy na baze nukleovych kyselin: navrh eurdpske;j
normy prEN ISO 21569:2002.

D. V zmysle ¢lanku 5 ods. 3 pism. i) a ¢lanku 17 ods. 3 pism. i) nariadenia
(ES) ¢. 1829/2003 musi ziadatel' poskytnut’:

a) v pripade ziadosti o povolenie GMO, vyrobkov skladajucich sa
z GMO alebo vyrobkov vyrobenych z GMO, metddu kvantitativnej
detekcie geneticky modifikovaného materialu $pecifickt pre dant
geneticktl modifikaciu,

b) okrem toho v pripade Ziadosti o povolenie, ktord obsahuje vyrobky
vyrobené z GMO, kde je zistitelny geneticky modifikovany material,
metodu kvantitativnej detekcie pre potraviny a krmiva vyrobené
z geneticky modifikovaného materialu Specifickl pre dant geneticku
modifikaciu.
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E. ZiadateI' poskytne tplny a podrobny opis metody. Jasne musia byt
zdoraznené nasledovné body.

1. Vedecky zaklad: Musi sa predlozit prehlad principov, na zaklade
ktorych metoda funguje, ako st napr. molekularno-biologické infor-
macie o DNA (napr. pre PCR v redlnom case (real-time PCR). Odpo-
rica sa uviest odkazy na prislusné vedecké publikacie.

2. Rozsah uplatnenia metédy: Udaje o matrici (napr. spracované potra-
viny, suroviny), druh vzoriek a percentuadlny rozsah, do akého sa
metéda moze uplatnit’.

3. Operaéné charakteristiky metody: Jasne sa uvedie pozadované vyba-
venie na uplatnenie metdody vzhl'adom na samotn analyzu a na
pripravu vzorky. Uvedu sa tu d’alSie informacie akéhokol'vek $peci-
fického charakteru dolezité na uplatnenie metody.

4. Protokol: Ziadatel' poskytne tplny optimalizovany protokol metédy.
Protokol musi obsahovat’ vSetky podrobné udaje potrebné na to, aby
sa metoda mohla preniest’ a samostatne uplatnit’ v inych laboratoériach.
Odporuca sa pouzit format protokolu, ktory je mozné dostat’ v refe-
renénom laboratoriu spolocenstva. Protokol musi obsahovat’ tidaje o:

skaSanom analyte,

— pracovnych podmienkach, pokynoch a pravidlach,

vSetkych potrebnych materialoch, vratane odhadovanych mnoz-
stiev a pokynov na skladovanie a zaobchadzanie s nimi,

— vSetkom potrebnom vybaveni, nielen vratane hlavného vybavenia,
ako je systém PCR alebo centrifiiga, ale aj malé polozky, ako st
mikropipety a reagen¢né skumavky s uvedenim ich vhodnej
velkosti, atd’.,

vSetkych krokoch operaéného protokolu, ktoré musia byt jasne
opisané,

— pokynoch na zaznamenavanie tdajov (napr. zostavenie programov
alebo parametre, ktoré sa musia brat’ do Gvahy).

5. Podrobne sa musi opisat predpokladany model (alebo podobne)
potrebny na interpreticiu vysledkov a na urobenie ziaverov. Na
spravne uplatnenie modelu by sa mali poskytnat’ pokyny.

3. INFORMACIE O METODE TESTOVANIA VYKONANEJ ZIADATEIOM

A. Ziadatel’ poskytne vietky dostupné a délezité udaje o vykonanej optima-
lizacii a vykonavanej skuskemetody. Tieto tidaje a vysledky sa podla
moznosti a vhodnosti poskytni v podobe parametrov o ucinnosti odpo-
ra¢anych Eurdpskou sietou laboratorii pre GMO podla bodu 1(B). Dalej
sa poskytne suhrn o vykonanych sliskach a hlavné vysledky ako aj
vSetky Gdaje vratane extrémnych hodnot. Referen¢né laboratoriom spolo-
Censtva a Eurdpska siet’ laboratorii pre GMO poskytni d’alSie technické
predpisy o vhodnych formétoch pre takéto udaje.

B. Poskytnuté informacie ukazu, ¢i je metoda dostatoéne odolna na prenos
do inych laboratorii. To znamend, ze metoda sa mala vyskaSat’ aspon
v jednom laboratoriu, ktoré je nezavislé od laboratoria, ktoré metdodu
vypracovalo. Toto je dolezity predpoklad na uspesnost’ validacie metody.
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C. Pozadované informacie o vyvoji a optimalizacii metddy:

1.

skusané primarne pary (v pripade skisky na baze PCR): musi sa
uviest’ odovodnenie, ako a preo sa navrhovany primarny par vybral,

. skuska stability: poskytnu sa vysledky zo skisky metédy na réznych

odrodach;

. Specifickost: ziadatel' uvedie Gplnt sekvenciu vloZenia, spolu s bazo-

vymi parmi hostitel'skych prilahlych sekvencii na Gcely vytvorenia
detekénej metddy Specifickej pre dani geneticki modifikaciu. Refe-
renéné laboratorium spolocenstva zaradi tieto udaje do molekularne;j
databazy. Referen¢né laboratorium spolocenstva moéze potom prostred-
nictvom homologického hladania postudit’ Specifickost’ navrhovanej
metody.

D. Sprava o sktske. Okrem hodnét ziskanych pre ukazovatele vykonu musia

sa

v pripade vhodnosti poskytnut’ tieto informécie o skuske:

zGCastnené laboratoria, ¢as analyzy a nacrt usporiadania overovania
vratane podrobnosti o poéte opakovani, vzoriek, paralelnych pokusov
atd’.,

opis laboratornych vzoriek (napr. velkost, kvalita, datum odberu
vzorky) pozitivne a negativne kontroly ako aj pouzity referencny
material, plazmidy a podobne,

opis krokov analyzy, ktoré sa pouzili pri analyze vysledkov skusky
a extrémnych hodnot,

akékol'vek zvlastne pozorovania pocas skusky,

odkazy na prislusnt literatiru alebo technické predpisy pouzité pri
skuske.

4. VZORKY POTRAVIN A KRMIV A ICH KONTROLNE VZORKY

S prihliadnutim na vykonavanie ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a ¢lanku 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 poskytne ziadatel’ spolu s informaciami,

blizsie

uvedenymi v oddieloch 1, 2 a 3 tejto prilohy, aj vzorky potravin

a krmiv a ich kontrolné vzorky takého druhu a mnozstva, ktoré blizsie urci
referencné laboratorium spolocenstva pre prislusna ziadost o povolenie.
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PRILOHA II

REFERENCNY MATERIAL

Referen¢ny material uvedeny v ¢lanku 5 ods. 3 pism. j) a v ¢lanku 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 sa vyrobi v stlade s medzinarodne uzna-
nymi technickymi predpismi, ako st usmernenia ISO 30 aZ 34 (a predovSetkym
usmernenie ISO 34, ktoré blizsie urCuje v§eobecné poziadavky na kompetentnost’
vyrobcov referencného materidlu). Pri referenénom materidli musi ist' hlavne
o material, na ktory bolo udelené osvedcenie, a ak ide o taky pripad, osvedcenie
sa musi vykonat' v sulade s usmernenim ISO 35.

Na preverenie a stanovenie hodnoty sa pouzije metdda, ktord bola riadne vali-
dovana (pozri ISO/IEC 17025:5.4.5). Neistoty sa odhadnti podl'a GUM (usmer-
nenie ISO na vyjadrenie neistoty merania. GUM) (ISO Guide to the Expression
of Uncertainty in Measurement: GUM). Hlavné charakteristiky tychto medzina-
rodne uznanych technickych predpisov st uvedené dalej.

A. Terminologia:

referenény material (RM): material alebo latka, ktorej jedna alebo viac
charakteristickych vlastnosti st dostatoéne homogénne a pevne stanovené,
aby sa mohli pouzit' na kalibraciu pristroja, postdenie metody merania,
alebo na urCenie hodno6t materialom;

Certifikovany referenény material (CRM): referencny material s prilozenym
osvedcenim, ktorého jedna alebo viac charakteristickych vlastnosti st osved-
¢ené postupom, ktory zabezpecuje ich vysledovatelnost’ na presnt realizaciu
jednotky, v ktorej st vyjadrené charakteristické vlastnosti a pre ktoru je kazda
osved¢ena hodnota sprevadzand neistotou merania na stanovenej urovni
spol’ahlivosti.

B. Kontajnery RM pre GMO:

— Kontajnery RM pre GMO (flasky, flakony, ampulky, atd’.) musia byt
utesnené a nesmu obsahovat’ menej ako uvedené mnoZzstvo materialu,

— vzorky musia byt primerane homogénne a stabilné,

— musi byt zabezpecena vymenitel'nost RM pre GMO,

— balenie musi byt primerané na tento ucel,

— oznacenie musi byt’ dobre Citatené a spravne.

C. Skuska homogenity:

musi sa preverit homogenita medzi jednotlivymi fl'askami;

akakol'vek pripadna heterogénnost medzi flaskami sa musi zapocitat’ do
odhadovanej celkovej neistoty RM. Tato poziadavka sa uplatni aj vtedy, ak
nie je pritomna ziadna Statisticky podstatna odchylka medzi flaskami.
V takomto pripade sa musi odchylka metody alebo odchylka skutocne vypo-
¢itana medzi flaskami (ta, ktora je vacsia) zahrnut' do celkovej neistoty;

D. Skuska stability:

stabilita sa musi pozitivne preukazat’ vhodnou Statistickou extrapolaciou pre
dobu pouzitel'nosti RM pre GMO, ktora ma byt v ramci stanovenej neistoty
merania; neistota merania stvisiaca s tymto dékazom je spravidla sucastou
odhadovanej neistoty merania RM;
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uréené hodnoty platia iba na obmedzeny ¢as a ich stabilita sa musi sledovat’.
E. Charakteristika Sarze:

metddy pouzivané na preverenie a udelovanie osvedCeni:

— sa musia uplatiiovat’ podl'a metrologicky platnych podmienok,

— sa musia pred pouzitim riadne technicky validovat,

— musia mat’ spravnost’ a presnost’ zodpovedajucu cielovej neistote;

kazdy subor merani musi:

— byt sledovatelny vzhladom na uvedené odkazy, a

— podl'a moznosti mat’ prilozené vyhlasenie o neistote merania;

zcastnené laboratéria musia:

— mat’ pozadovani kompetentnost’ na vykondvanie ulohy,

— byt schopné zabezpeéit' vysledovatelnost po pozadované a uvedené
odkazy,

— byt schopné odhadnut’ svoju neistotu merania,
— mat’ k dispozicii dostacujuci a vhodny systém na zabezpecenie kvality.
F. Koneéné skladovanie:

— aby sa zabranilo naslednému poskodeniu vzoriek, musia sa vSetky vzorky
pred zacatim merania uskladnit’ ¢o najlepSie a za podmienok uréenych
na konecné skladovanie RM pre GM,

— alebo sa musia prevazat z jedného miesta na druhé vzdy v takych skla-
dovacich podmienkach, pri ktorych sa preukazalo, Ze neovplyvnia stabi-
litu ur¢enych hodnot.

G. Vystavenie osvedéenia pre CRM:

— musi sa vystavit' osvedcenie s prilozenou spravou, ktoré obsahuje vsetky
informacie dolezit¢ a potrebné pre pouzivatela. Osvedcenie a sprava
musia byt k dispozicii pri distribucii CRM pre GMO,

— osvedéené hodnoty musia byt’ sledovatelné az po uvedené odkazy a musi
byt k nim prilozené vyhlasenie o rozSirenej neistote, ktoré plati pocas
doby pouzitel'nosti CRM pre GMO.



