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KOMISSION ASETUS (EU) N:o 619/2011,

annettu 24 piivini kesikuuta 2011,

rehun virallisessa valvonnassa kiytettivisti ndytteenotto- ja méiritysmenetelmisti tutkittaessa
sellaisen muuntogeenisen aineksen esiintymisti, jota koskeva lupamenettely on kesken tai jonka
lupa ei ole enid voimassa

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN KOMISSIO, joka

ottaa huomioon Euroopan unionin toiminnasta tehdyn sopi-
muksen,

ottaa huomioon rehu- ja elintarvikelainsddadannon seké eldinten
terveyttd ja hyvinvointia koskevien sdintojen mukaisuuden var-
mistamiseksi suoritetusta virallisesta valvonnasta 29 pdivinid
huhtikuuta 2004 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 882/2004 () ja erityisesti sen 11 artiklan 4
kohdan,

sekd katsoo seuraavaa:

Ndytteenotto- ja mddritysmenetelmistd rehujen virallista
valvontaa varten 27 piivind tammikuuta 2009 annetussa
komission asetuksessa (EY) N:o 152/2009 (%) ei sdddetd
erityisid sadnnoksid sellaisen muuntogeenisid organismeja
sisiltdvin, niistd koostuvan tai niistd valmistetun ainek-
sen, jiljempand "muuntogeeninen aines”, valvonnalle, jota
koskeva EU-lupamenettely on kesken tai jonka lupa ei ole
endd voimassa. Kokemus on osoittanut, ettd timénkaltais-
ten sddntdjen puuttuessa viralliset laboratoriot ja toimi-
valtaiset viranomaiset soveltavat eri ndytteenottomenetel-
mid ja eri sddntoja mddritystestien tulosten tulkitsemi-
seksi. Tdmd saattaa johtaa toisistaan poikkeaviin paitel-
miin siitd, onko tuote muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 pdivand syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin  ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (*) mukainen. Yhdenmukaistettujen sdintojen
puuttumisen vuoksi talouden toimijat ovat oikeudellisesti
epavarmassa tilanteessa, ja timd saattaa vaikuttaa sisd-
markkinoiden toimintaan.

Muuntogeenisten organismien kaupan pitdmisen sallivien
valtioiden tekemistd turvallisuusarvioinneista on saa-
tavissa tietoa eri kansainvilisten tiedonvaihtomekanis-
mien kautta. Kaikki jasenvaltiot ovat sopimuspuolina bio-
logista monimuotoisuutta koskevaan yleissopimukseen
liittyvassd Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjassa, jonka

() EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1.
() EUVL L 54, 26.2.2009, s. 1.
() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
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mukaan sopimuspuolten on ilmoitettava bioturvallisuu-
den tiedonvilitysjirjestelmin kautta toisille sopimuspuo-
lille kaikista lopullisista paatoksistd, jotka koskevat sellai-
sen muuntogeenisen organismin kotimaista kayttod,
myos markkinoille saattamista, jota saatetaan siirtdd rajo-
jen yli elintarvikkeena, rehuna tai jalostukseen suoraan
kiytettavaksi tarkoitettuna aineksena. Tietoihin on sisal-
lyttava riskinarviointiraportti. Myos valtiot, jotka eivit ole
poytikirjan sopimuspuolia, voivat vapaaehtoisesti toimit-
taa kyseisid tietoja. Myos FAO ja OECD tarjoavat kayt-
toon kansainvilisid tiedonvaihtomekanismeja, jotka kos-
kevat muuntogeenisille organismeille annettuja lupia ja
niiden turvallisuusarviointeja.

Euroopan unioniin tuodaan merkittdvid méarid tuotteita,
jotka on valmistettu kolmansissa maissa, joissa viljellddn
laajasti muuntogeenisid organismeja. Vaikka kyseisid
tuontihyodykkeitd kaytetddn elintarvikkeiden ja rehun
valmistukseen, suurin osa muuntogeenisid organismeja
mahdollisesti sisaltavistd hyodykkeistd on tarkoitettu re-
hualalle, minkd vuoksi kyseiseen alaan kohdistuu muita
suurempi kaupan keskeytymisen riski, jos jasenvaltiot so-
veltavat virallisessa valvonnassa eri sddntojd. Ndin ollen
vaikuttaa siltd, ettd on syytd rajoittaa timdn asetuksen
soveltamisala ainoastaan rehualaan, koska riski muunto-
geenisen aineksen esiintymiseen on rehualalla suurempi
kuin muilla elintarviketuotantoon liittyvilld aloilla.

Asetuksessa (EY) N:o 1829/2003 sdddetddn, ettdi muun-
togeenisen rehun markkinoille saattamiseen tarvitaan
lupa. Lupamenettelyn osana julkaistaan EFSA:n lausunto,
jonka tirkein osa on turvallisuusarviointi. Saatuaan asian-
mukaisen hakemuksen EFSA kuulee lausuntoa laatiessaan
jasenvaltioita, joilla on kolme kuukautta aikaa ilmaista
kantansa. EFSA:n lausuntoon sisiltyy my6s Euroopan
unionin vertailulaboratorion validoima osoittamismene-
telma.

Euroopan unionin vertailulaboratorion suorittama vali-
dointi tehdddn kaytinnossd erillidn lupamenettelyn
muista osista. Yleensd menetelmi validoidaan ja julkais-
taan ennen kuin kaikki muut EFSA:n lausunnon osateki-
jat ovat valmiit. Menetelmat julkaistaan Euroopan unio-
nin vertailulaboratorion verkkosivustolla, jossa ne ovat
toimivaltaisten viranomaisten ja kaikkien muiden asiasta
kiinnostuneiden kiytettdvissa.
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Menetelmd voidaan validoida ainoastaan, jos menetel-
missd noudatetaan yksityiskohtaisia sddnnoksid, jotka
on asetettu Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta
(EY) N:o 1829/2003 koskevista tdytintoonpanosdin-
noistd, joita sovelletaan uusia muuntogeenisid elintarvik-
keita ja rehuja koskeviin lupahakemuksiin, olemassa ole-
via tuotteita koskeviin ilmoituksiin seki sellaisiin muun-
togeenisiin aineksiin, joiden esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta valttdd ja joiden riskinarvioin-
nin tulokset ovat myonteiset, 6 pdivind huhtikuuta 2004
annetussa komission asetuksessa (EY) N:o 641/2004 (1.
Edelld mainitun asetuksen mukaisesti on laadittu yhteiset
perusteet, joita sovelletaan muuntogeenisten organismien
testauksessa kaytettdvien médritysmenetelmien suoritus-
kykyd koskeviin vihimmaisvaatimuksiin (?).

Euroopan unionin vertailulaboratorion validoimat méa-
ritysmenetelmdt, joita kadytetddn lupamenettelyssd ja ase-
tuksen (EY) N:o 1829/2003 20 artiklassa tarkoitettujen
olemassa olevien tuotteiden markkinoille saattamiseksi,
kdyttamiseksi ja valmistamiseksi, ovat tapahtumaspesifisia
kvantitatiivisia menetelmid. Ne validoidaan kdyttimailld
kansainvilisen ISO 5725 -standardin ja/tai Kansainvilisen
puhtaan ja sovelletun kemian liiton (IUPAC) protokollan
periaatteiden mukaista monilaboratoriokoetta. Euroopan
unionin vertailulaboratorio on tilld hetkelli maailmassa
ainoa laboratorio, joka validoi tapahtumaspesifisid kvan-
titatiivisia menetelmid markkinoille saattamista edeltivin
lupamenettelyn yhteydessi edelld mainittujen standardien
mukaisesti. Kyseisten kvantitatiivisten menetelmien katso-
taan olevan kvalitatiivisia menetelmid asianmukaisempia
pyrittdessd varmistamaan virallisen valvonnan yhdenmu-
kaisuus. Kvalitatiivisiin menetelmiin perustuvissa tes-
tausmenetelmissd edellytetddn muita otantatapoja, koska
muuten on suuri riski, ettid muuntogeenisen aineksen
toteamiseksi kdytettdvdt testit tuottavat toisistaan poik-
keavia tuloksia. Tdman vuoksi lupamenettelyssd on asian-
mukaista kdyttdd Euroopan unionin vertailulaboratorion
validoimia médritysmenetelmid, jotta eri jasenvaltioiden
maédritystulokset eivit poikkea toisistaan.

Lisiksi valvontalaboratorioiden kiytossd on oltava var-
mennettua vertailumateriaalia maérityksen suorittami-
seksi.

Tamdn vuoksi timdn asetuksen soveltamisalan olisi ka-
tettava sellaisen muuntogeenisen aineksen osoittaminen
rehussa, jolle on annettu markkinoille saattamista kos-
keva lupa kolmannessa maassa ja jota koskeva lupame-
nettely on aloitettu yli kolme kuukautta sitten asetuksen
(EY) N:o 1829/2003 mukaisesti, mikili Euroopan unio-
nin vertailulaboratorio on validoinut hakijan ilmoittamat
tapahtumaspesifiset kvantitatiiviset maaritysmenetelmat ja
varmennettua vertailumateriaalia on saatavissa.

Tamin asetuksen soveltamisalaan olisi myos kuuluttava
muuntogeeninen aines, jota koskeva lupa ei ole endd

(') EUVL L 102, 7.4.2004, s. 14.
() http:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf Requirements_
Analytical_methods.pdf
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voimassa. Asetusta olisi ndin ollen sovellettava rehuun,
joka sisiltdd SYN-EV176-9- tai MON-@@@21-9xMON-
DD81D-6-maissia tai ACS-BNOOD4-7xACS-BNOD1-4-,
ACS-BNOD4-7xACS-BNDD2-5- tai ACS-BNOD7-1-rap-
sia, koostuu siitd tai on valmistettu siiti; Euroopan unio-
nin vertailulaboratorio on validoinut nditd koskevan
kvantitatiivinen menetelman silld edellytykselld, ettd var-
mennettua vertailumateriaalia on kiytettdvissd. Kyseiset
muuntogeeniset ainekset on saatettu markkinoille ennen
asetuksen (EY) N:o 1829/2003 voimaantuloa ja niistd on
tehty kyseisen asetuksen 20 artiklassa tarkoitettu ole-
massa olevia tuotteita koskeva ilmoitus. Koska kyseisid
siemenid ei endd pidetd kaupan maailmanlaajuisesti, il-
moituksen tehneet tahot ilmoittivat komissiolle, etti ne
eivit aio tehdd hakemusta kyseisid tuotteita koskevan
luvan uusimisesta. TAman seurauksena komissio teki ky-
seisten tuotteiden (vanhentuneiden tuotteiden) poistami-
sesta  markkinoilta ~ pddtokset  2007/304/EY (%),
2007/305/EY (), 2007/306/EY (), 2007/307/EY (9) ja
2007/308/EY (7). Ndissd pdatoksissd on sdddetty sellaisen
tuotteissa esiintyvan aineksen toleranssirajasta, joka sisil-
tdd SYN-EV176-9- tai MON-0@00D21-9xMON-B0D810-
6-maissia tai ACS-BN@©@4-7xACS-BNO@D1-4-, ACS-
BNO©@4-7xACS-BN@@2-5- tai ACS-BNO@7-1-rapsia,
koostuu siitd tai on valmistettu siitd, mikali aineksen
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
valttad, ja jonka osuus on enintddn 0,9 prosenttia
25 pdivand huhtikuuta 2012 paittyvan kauden aikana.
On aiheellista varmistaa, ettd pddtoksissi 2007/304/EY,
2007[305/EY,  2007/306/EY,  2007/307[EY  ja
2007/308/EY sdddetyn toleranssikauden pédttyessd titd
asetusta sovelletaan myos ndiden vanhentuneiden tuottei-
den osoittamiseen rehuissa. Sitd olisi sovellettava myos
mihin tahansa muuhun muuntogeeniseen ainekseen,
jonka lupaa ei ole tuotteen valmistuksen lakkautuksen
vuoksi uusittu luvan mentyd umpeen.

Rehuissa esiintyvan muuntogeenisen aineksen osoittami-
seksi tehtdvin virallisen valvonnan yhdenmukaistaminen
olisi varmistettava sadtimalld yhteisistd naytteenottome-
netelmista.

Menetelmien olisi perustuttava tunnustettuihin tieteellisiin
ja tilastollisiin protokolliin sekd kansainvalisiin standar-
deihin, jos sellaisia on kaytettavissd; lisdksi menetelmien
olisi katettava naytteenoton eri vaiheet ja sddnnot muun
muassa ndytteenotosta, ndytteenoton ja ndytteiden val-
mistamisen aikana toteutettavista varotoimenpiteistd, osa-
ndytteiden ja rinnakkaisndytteiden ottamista koskevista
edellytyksistd, laboratoriondytteiden kasittelystd  seki
ndytteiden sinetdinnistd ja merkitsemisestd. Virallista val-
vontaa varten otettujen ndytteiden riittdvan edustavuuden
varmistamiseksi on asetettava erityisid edellytyksid sen
vuoksi, ettd rehua esiintyy paljon maatalouden bulkkitu-
otteissa ja sitd myydddn paljon esipakattuna tai jilleen-
myyntipakkauksissa.

) EUVL L 117, 5.5.2007, s. 14.
4 EUVL L 117, 5.5.2007, s. 17.
°) EUVL L 117, 5.5.2007, s. 20.
% EUVL L 117, 5.5.2007, s. 23.
/) EUVL L 117, 5.5.2007, s. 25.
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(13)  Lisdksi on aiheellista yhdenmukaistaa madritystulosten

tulkintasddnnot, jotta varmistetaan, ettd koko Euroopan
unionissa samoista tuloksista tehdddn samat paitelmit.
Kaikissa madritysmenetelmissd on syytd ottaa huomioon
menetelmdn tekniset rajoitukset erityisesti tutkittaessa
pienid mdairid, koska maddrityksen tilastollinen epavar-
muus kasvaa muuntogeenisen aineksen médrin laskiessa.

(14) Naiden rajoitusten huomioon ottamiseksi ja koska on

varmistettava, ettd elintarvikelainsdddintod koskevista
yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarvi-
keturvallisuusviranomaisen perustamisesta seka elintarvik-
keiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivana
tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksen (EY) N:o 178/2002 () mukaisesti val-
vonta on toteutettavissa, tehokasta ja oikein mitoitettua,
on tarpeen asettaa suorituskykyd koskevaksi vihimmais-
vaatimukseksi (MPRL) se muuntogeenisen aineksen alin
maéird, jonka Euroopan unionin vertailulaboratorio ottaa
huomioon kvantitatiivisten menetelmien validoinnissa.
Tdma maara vastaa 0,1:td prosenttia muuntogeenisen ai-
neksen massaosuudesta rehussa ja on alin mairé, jolla
tulokset ovat tyydyttavisti toistettavissa eri virallisissa la-
boratorioissa kaytettdessd asiamukaisia ndytteenottopro-
tokollia ja mddritysmenetelmid rehundytteiden mittaa-
miseen.

(15)  Euroopan unionin vertailulaboratorion validoimat mene-

telmit ovat transformaatiotapahtumakohtaisia riippu-
matta siitd, esiintyyko transformaatiotapahtuma yhdessa
tai useammassa muuntogeenisessd organismissa, joka tai
jotka sisaltavdt yhden tai useamman transformaatiotapah-
tuman. (MRPL):34 olisi siis sovellettava koko muuntogee-
niseen ainekseen, jossa transformaatiotapahtuma esiintyy.

(16)  Jokaiselle viralliselle laboratoriolle olisi midritettivd mit-

tausepdvarmuus, joka on vahvistettava komission yhtei-
sen tutkimuskeskuksen laatiman oppaan (?) mukaisesti.

(17)  Rehun vaatimustenvastaisuutta koskeva pditos olisi teh-

tavd ainoastaan, jos tdssd asetuksessa tarkoitettua muun-
togeenista ainesta esiintyy MPRL-mdard tai enemmin,
kun otetaan huomioon mittausepavarmuus.

(18)  Tdmin asetuksen sdinnokset eivit vaikuta komission, tai

tarvittaessa jasenvaltion, mahdollisuuteen ottaa kayttoon
hatitoimenpiteitd, joista sdddetddn asetuksen (EY) N:o
178/2002 53 ja 54 artiklassa.

() EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_
support/EUR22756EN.pdf

(19)  Soveltamista koskevia sddntojd olisi muutettava, mikali se

osoittautuu  aiheelliseksi alalla tapahtuvan kehityksen
huomioon ottamiseksi erityisesti, kun kyseessd ovat sisi-
markkinoihin ja elintarvike- ja rehualan toimijoihin koh-
distuvat vaikutukset.

(20)  Téssd asetuksessa sdddetyt toimenpiteet ovat elintarvike-

ketjua ja eldinten terveyttd kasittelevin pysyvin komitean
lausunnon mukaiset, eivitkdi Euroopan parlamentti ja
neuvosto ole vastustaneet niiti,

ON HYVAKSYNYT TAMAN ASETUKSEN:

1.

1)

2.

1 artikla
Miiritelmit

Tassd asetuksessa tarkoitetaan

"tarkkuudella ja suhteellisella toistettavuuden standardipoik-
keamalla' toistettavissa olosuhteissa saatujen testitulosten
suhteellista standardipoikkeamaa. Toistettavilla olosuhteilla
tarkoitetaan olosuhteita, joissa testitulokset saadaan samalla
menetelmilld samanlaisesta testimateriaalista samassa labora-
toriossa saman analyysin suorittajan toimesta kdyttden sa-
moja vilineitd lyhyen ajan sisalla.

'suorituskykyd koskevalla vihimmiisvaatimuksella' (Mini-
mum Required Performance Limit, MRPL) néytteessd olevan
analyytin pienintd mairdd tai pitoisuutta, joka virallisten la-
boratorioiden on luotettavasti osoitettava ja vahvistettava.

'muuntogeeniselld aineksella’ ainesta, joka sisdltdd muunto-
geenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmistettu niistd.

Sovelletaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 2 artiklassa ja

asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd I vahvistettuja madritel-
mid.

2 artikla

Soveltamisala

Talld asetuksella sdddetddn virallisesta valvonnasta, joka koskee
seuraavien ainesten esiintymistd rehuissa:

a)

muuntogeeninen aines, jolle on annettu markkinoille saatta-
mista koskeva lupa kolmannessa maassa ja jota koskeva asi-
anmukainen hakemus on toimitettu asetuksen (EY) N:o
1829/2003 17 artiklan mukaisesti ja jota koskeva lupame-
nettely on aloitettu yli kolme kuukautta sitten, seuraavin

edellytyksin:

i) EFSA ei ole luokitellut sitd ainekseksi, joka saattaa aihe-
uttaa terveys- tai ympdristohaittoja, vaikka sen pitoisuus
tai maard olisi alle MPRL-arvon;
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ii) Euroopan unionin vertailulaboratorio on validoinut ja 6 artikla
julkaissut edelld mainitussa artiklassa edellytetyn kvanti- Toi . havai ) a4 Koi
tatiivisen menetelmin; sekd oimenpiteet havaittaessa artiklassa  tarkoitettua

iii) varmennettu vertailumateriaali tayttdd 3 artiklassa asete-
tut edellytykset;

=

huhtikuun 25 pdivin 2012 jilkeen muuntogeeninen aines,
josta on tehty ilmoitus asetuksen (EY) N:o 1829/2003
20 artiklan mukaisesti ja jota koskeva lupa ei ole endi voi-
massa sekd jota koskevan kvantitatiivisen menetelmidn Eu-
roopan unionin vertailulaboratorio on validoinut ja julkais-
sut, silld edellytykselld, ettd varmennettu vertailumateriaali
tayttdd 3 artiklassa asetetut edellytykset; seka

¢) muuntogeeninen aines, jota koskeva lupa ei ole enidd voi-
massa, koska siitd ei ole tehty asetuksen (EY) N:o 1829/2003
23 artiklan mukaista luvan uusintahakemusta, silld edellytyk-
selld, ettd varmennettu vertailumateriaali tayttdd 3 artiklassa
asetetut edellytykset.

3 artikla
Varmennettu vertailumateriaali

1. Varmennetun vertailumateriaalin on oltava jisenvaltioiden
ja kolmansien osapuolten kiytettivissa.

2. Varmennettu vertailumateriaali on valmistettava ja sertifi-
oitava ISO:n oppaiden 30-35 mukaisesti.

3. Varmennetun vertailumateriaalin mukaan liitettyihin tietoi-
hin tulee sisdltyd varmennetun vertailumateriaalin valmistami-
seen kaytetyn kasvin jalostustiedot ja insertin tsygoottisuustie-
dot. Muuntogeenisten organismien varmennettu pitoisuus ilmoi-
tetaan massaosuutena ja, jos tieto on saatavissa, myos geeniko-
pioiden lukumdédrini haploidigenomiekvivalenttia kohti.

4 artikla
Niytteenottomenetelmit

Niytteiden, jotka otetaan rehujen virallista valvontaa varten
2 artiklassa tarkoitetun muuntogeenisen aineksen toteamiseksi,
on oltava liitteessd 1 tarkoitettujen ndytteenottomenetelmien
mukaisia.

5 artikla

Niytteen valmistaminen, miiritysmenetelmit ja tulosten
tulkinta

Laboratorionaytteiden valmistaminen, mairitysmenetelmit ja tu-
losten tulkinta on toteutettava liitteessd II asetettujen vaatimus-
ten mukaisesti.

muuntogeenistd ainesta

1. Jos maddritystestin tulokset osoittavat, ettd 2 artiklassa tar-
koitetun muuntogeenisen aineksen méara on liitteessd II olevan
B osan tulkintasddntojen mukaisesti asetetun suorituskykyd kos-
kevan vihimmdisvaatimuksen (MPRL) suuruinen tai sitd suu-
rempi, rehu katsotaan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 vastai-
seksi. Jisenvaltioiden on vilittomisti ilmoitettava tillaisesta tie-
dosta elintarvikkeita ja rehuja koskevan nopean halytysjarjestel-
min (RASFF) kautta asetuksen (EY) N:o 178/2002 50 artiklan
mukaisesti.

2. Jos mddritystestin tulokset osoittavat, ettd 2 artiklassa tar-
koitetun muuntogeenisen aineksen maird on pienempi kuin
liitteessd II olevan B osan tulkintasddntojen mukaisesti asetettu
suorituskykyd koskeva vihimmadisvaatimus, jasenvaltion on kir-
jattava tdmd tieto ja ilmoitettava asiasta muille jasenvaltioille ja
komissiolle kunkin vuoden 30 paivdin kesikuuta mennessi. Jos
loydoksid esiintyy toistuvasti kolmen kuukauden jakson aikana,
asiasta on ilmoitettava valittomasti.

3. Komissio ryhtyy tarvittaessa kiireellisiin toimenpiteisiin
asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 artiklan mukaisesti; jasenval-
tion on mahdollista ryhtyd toimenpiteisiin edelld mainitun ase-
tuksen 54 artiklan mukaisesti.

7 artikla

Luettelo 2 artiklassa tarkoitetuista muuntogeenisisti
aineksista

Komissio julkaisee internetsivustollaan luettelon muuntogee-
nisistd aineksista, jotka tdyttavit 2 artiklassa asetetut edellytyk-
set. Luetteloon tulee sisiltyd asetuksen (EY) N:o 1829/2003
17 artiklan 3 kohdan j alakohdan edellyttimi tieto siitd, mistd
varmennettua vertailumateriaalia on saatavissa, sekd tarvittaessa
tiedot tdimédn asetuksen 6 artiklan 3 kohdan mukaisista toimen-
piteistd.

8 artikla
Uudelleentarkastelu

Komissio valvoo asetuksen soveltamista ja sen vaikutuksia sisd-
markkinoihin sekd rehu- ja kotieldinalojen sekd muiden alojen
toimijoihin, ja tekee tarvittaessa ehdotuksia timin asetuksen
uudelleentarkastelua varten.

9 artikla
Voimaantulo

Tdmi asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend paiviand
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessa.
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Tdamd asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jisenval-
tioissa.

Tehty Brysselissd 24 pdivind kesikuuta 2011.

Komission puolesta
José Manuel BARROSO
Puheenjohtaja
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LITE 1

NAYTTEENOTTOMENETELMAT

1. Sovellettaessa asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitettd I muuntogeeninen aines katsotaan ainekseksi, joka on jakautunut
epdtasaisesti rehuaineeseen.

2. Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd I olevassa 5.B.3., 5.B.4 ja 6.4 kohdassa sdddetddn, rehu-
aineen kokoomaniytteiden painon on oltava vihintddn yhtd suuri kuin 35 000 siemenen paino ja lopullisen néytteen

painon vihintddn yhtd suuri kuin 10 000 siemenen paino.

Jaljempana olevassa taulukossa 1 ilmoitetaan 10 000:ta siementd vastaava massa.

Taulukko 1
Eri kasvien 10 000:ta siementd vastaava massa
Kasvi Massa, joka vastaa 10 000:ta siementd, grammoina
Obhra, hirssi, kaura, riisi, ruis, vehni 400
Maissi 3000
Soija 2000
Rapsi 40




25.6.2011

Euroopan unionin virallinen lehti

L 166/15

LITE II

NAYTTEIDEN VALMISTUKSEEN JA MAARITYSMENETELMIIN LITTYVAT VAATIMUKSET

Edelld 2 artiklassa tarkoitetun muuntogeenisen aineksen osoittamiseksi rehussa virallisten laboratorioiden on kiytettiva
tassd liitteessd kuvattuja mddritysmenetelmid ja vaatimuksia.

A. NAYTTEIDEN VALMISTAMINEN MAARITYSTA VARTEN

Asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd II olevan A osan edellytysten lisaksi on noudatettava seuraavia saannoksia:

1. Lopullisten niytteiden kisittely

Virallisten laboratorioiden on kiytettdva standardeja EN ISO 24276, ISO 21570, ISO 21569 ja ISO 21571, joissa
esitetddn menetelmid lopullisen niytteen, eli ISO-standardeissa "laboratorioniytteen”, homogenisointia, lopullisen
ndytteen testindytteeksi pienentdmistd, testindytteen valmistelua ja kohteena olevan analyytin erottamista ja maa-
rittdmistd varten.

. Niytteen koko

Niytteen koon on oltava riittdvé, jotta aineessa havaitun muuntogeenisen aineksen méird voidaan mitata, kun sitd
esiintyy MRPL-arvoa vastaavalla tasolla, ja siten, ettd tilastollinen luottamustaso on 95 prosenttia.

B. MAARITYSMENETELMIEN KAYTTO JA TULOSTEN ILMOITTAMINEN

Poiketen siitd, mitd asetuksen (EY) N:o 152/2009 liitteessd Il olevassa C osassa sdddetddn, noudatetaan seuraavia
sddntojd, jotka koskevat maaritysmenetelmien kéyttod ja tulosten ilmoittamista.

1. Yleiset ehdot

Virallisten laboratorioiden on noudatettava ISO 17025 -standardin vaatimuksia ja kdytettdvd kvantitatiivisia maa-
ritysmenetelmid, jotka Euroopan unionin vertailulaboratorio on validoinut yhteistyossd eurooppalaisen GMO-labo-
ratorioiden verkoston kanssa. Niiden on varmistettava, ettd ne kykenevdt madrittdméédn riittdvdn tarkasti rehussa
esiintyvan muuntogeenisen aineksen, kun sen massaosuus on 0,1 prosenttia (toistettavuuden suhteellinen kes-
kipoikkeama enintddn 25 prosenttia). Tdssd on otettava huomioon koko méiritysmenetelma rehusta otetun labo-
ratoriondytteen kasittelystd alkaen.

. Tulosten tulkintaa koskevat sdinnét

Noin 95 prosentin luotettavuustason saavuttamiseksi tulos on ilmoitettava muodossa x +/- U, jossa x on yhden
transformaatiotapahtuman maaritystulos ja U on mittaukseen liittyvéd laajennettu epavarmuus.

Virallinen laboratorio mddrittdd U:n koko mddritysmenetelmille ja varmentaa sen yhteisen tutkimuskeskuksen
laatiman ohjeen (Measurement Uncertainty for GMO testing laboratories) (') mukaisesti.

Rehuaineen, rehun lisdaineen tai, kun kyse on rehuseoksesta, jokaisen sen sisiltimdn rehuaineen ja rehun lisd-
aineen, katsotaan olevan asetuksen (EY) N:o 1829/2003 vastainen, jos yhden transformaatiotapahtuman maaritys-
tulos (x) vahennettynd mittaukseen liittyvilld laajennetulla epdvarmuustekijalli (U) on vihintddn 0,1 prosenttia
muuntogeenisen aineksen massaosuudesta. Jos tulokset pddasiassa ilmoitetaan muuntogeenisen DNA:n kopiomaa-
rdn prosentuaalisena osuutena kohteena olevan taksonin spesifisesti DNA:n kopiomdaristd, laskettuna haploideina
genomeina, ne on muunnettava massaosuudeksi Euroopan unionin vertailulaboratorion kunkin validointiraportin
tietojen mukaisesti.

(") http://www.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_support/EUR22756EN.pdf
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