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NARIADENIE KOMISIE (EU) & 619/2011

z 24. juna 2011,

ktorym sa stanovujii metédy odberu vzoriek a analyzy na wcely tiradnej kontroly krmiv, pokial ide
o pritomnost geneticky modifikovaného materidlu, v pripade ktorého prebieha povolovacie
konanie alebo povolenie ktorého vyprsalo

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie,

so zretelom na nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 882/2004 z 29. aprila 2004 o tradnych kontrolich usku-
to¢iiovanych s cielom zabezpedit overenie dodrziavania potra-
vinového a krmivového prava a predpisov o zdravi zvierat a o
starostlivosti o zvieratd ('), a najmid na jeho ¢ldnok 11 ods. 4,

kedze:
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)
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V nariadeni Komisie (ES) ¢. 152/2009 z 27. janudra
2009, ktorym sa stanovuji metédy odberu vzoriek
a analyzy na dcely dradnych kontrol krmiv (), sa nesta-
novujii osobitné pravidld kontroly materialu, ktory obsa-
huje geneticky modifikované organizmy (GMO), pozo-
stdva z nich alebo je z nich vyrobeny (geneticky modifi-
kovany materidl, GM materidl), v pripade ktorého
prebiecha povolovacie konanie alebo povolenie ktorého
vyprialo. Zo skisenosti vyplyva, ze ak takéto pravidld
neexistujii, Gradné laboratérid a prislusné orgdny uplat-
fiujd rozne metédy odberu vzoriek a rozne pravidld
interpretacie vysledkov analytickych testov. MoZe to
viest k roznym zdverom, pokial ide o stlad vyrobku
s nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES)
¢. 1829/2003 z 22. septembra 2003 o geneticky modi-
fikovanych potravindch a krmivach (3). V désledku nedo-
statku harmonizovanych pravidiel hospodarske subjekty
Celia pravnej neistote a je riziko, Ze to bude mat vplyv na
fungovanie vnitorného trhu.

St zavedené rozne medzindrodné mechanizmy vymeny
informdcii, ktoré poskytuji informdcie o postdeniach
bezpecnosti vykondvanych krajinami, ktoré povoluji
obchodovanie s GMO. V sulade s Kartagenskym proto-
kolom o biologickej bezpecnosti k Dohovoru
o biologickej diverzite, ktorého zmluvnymi stranami st
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U.v.EUL
U. v. EU L 54, 26.2.2009, s. 1.
U.v.EU L

268, 18.10.2003, s. 1.

vietky clenské 3taty, zmluvné strany protokolu musia
prostrednictvom Informa¢ného strediska pre biologicki
bezpecnost (Biosafety Clearing House, BCH) informovat
iné strany o vietkych kone¢nych rozhodnutiach tykaji-
cich sa domdceho pouzitia geneticky modifikovaného
organizmu, vratane jeho uvddzania na trh, ktory moéze
byt predmetom cezhraniéného pohybu na ucely pria-
meho pouzitia ako potraviny alebo krmiva, alebo na
spracovanie. Tieto informdcie obsahuji okrem iného
spravu o postdeni rizika. Krajiny, ktoré nie st zmluv-
nymi stranami protokolu, tiez moézu dobrovolne posky-
tovat takéto informdcie. Medzindrodnymi mechanizmami
vymeny informdcii tykajiicich sa povolovania GMO a ich
postdenia bezpe¢nosti disponuje aj FAO a OECD.

EU dovdza znatné mnozstvd komodit vyrdbanych
v tretich krajindch, v ktorych je pestovanie GMO rozsi-
rené. Aj ked sa tieto dovdzané komodity pouZivaji pri
vyrobe potravin i krmiv, vi¢sina komodit, ktoré pravde-
podobne obsahuji GMO, je uréend pre odvetvie krmiv,
Co predstavuje vicsie riziko naruSenia obchodu
v uvedenom odvetvi v pripadoch, ked clenské Stity
uplatiuji rozne pravidld dradnych kontrol. Preto sa
zdd sa byt vhodné obmedzit rozsah pdsobnosti tohto
nariadenia na odvetvie krmiv, v ktorom je vicsia pravde-
podobnost pritomnosti GM ako v inych odvetviach stvi-
siacich s produkciou potravin.

V nariadeni (ES) ¢. 1829/2003 sa stanovuje, Ze uvadzanie
geneticky modifikovanych krmiv na trh podlieha povo-
lovaciemu konaniu. Povolovacie konanie zahfiia zverej-
nenie stanoviska EFSA, ktorého hlavnou zlozkou je posi-
denie bezpec¢nosti. Pri poskytovani svojho stanoviska
EFSA po prijati platnej Ziadosti konzultuje ¢lenské staty
a tieto maji tri mesiace na ozndmenie svojich pripo-
mienok. Stanovisko EFSA musi obsahovat aj metddu
detekcie, ktort validovalo referenéné laboratérium Eurdp-
skej tinie (European Union Reference Laboratory, EU-RL).

V praxi sa validdcia zo strany EU-RL vykondva nezédvisle
od inych zloziek stanovenych v povolovacom konani. Vo
vSeobecnosti sa metéda validuje a zverejiuje pred
splnenim vSetkych ostatnych zloziek potrebnych na
vypracovanie stanoviska EFSA. Tieto metddy st uverej-
nené na webovej strinke EU-RL a st k dispozicii
prislusnym orgdnom, ako aj vSetkym zicastnenym
strandm.
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Metédu mozno validovat iba v pripade, Ze splna
podrobné pravidla tykajiice sa vhodnosti metddy, ktoré
st stanovené v nariadeni Komisie (ES) ¢ 641/2004 zo
6. aprila 2004 o podrobnych pravidlach na vykondvanie
nariadenia  Eurépskeho parlamentu a Rady (ES)
¢ 1829/2003 v stvislosti so Zziadostou o povolenie
novych geneticky modifikovanych potravin a krmiv,
ohlasovanie existujicich vyrobkov a ndhodni alebo tech-
nicky nevyhnutnd pritomnost geneticky modifikovaného
materidlu, ktory mal priaznivé hodnotenie rizika (1).
Okrem toho, ako sa vyzaduje v uvedenom nariadeni,
stanovili sa spolo¢né kritérid pre minimédlne poziadavky
na ucinnost analytickych met6d testovania GMO (3).

Metddy analyzy, ktoré validovalo EU-RL v ramci povolo-
vacieho konania a na dcely uvedenia na trh, pouZitia
a spracovania existujicich vyrobkov v zmysle ¢lanku
20 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, st pripadovo $pecifické
kvantitativne metoédy. St validované prostrednictvom
kolaborativneho pokusu v stlade so zdsadami medzind-
rodnej normy ISO 5725 afalebo protokolu Medzind-
rodnej tnie Cistej a aplikovanej chémie (International
Union of Pure and Applied Chemistry, IUPACQ).
V skuto¢nosti je EU-RL v stcasnosti jedinym laboraté-
riom na svete, ktoré validuje pripadovo 3pecifické kvan-
titativne met6dy v stilade s uvedenymi normami v rdmci
povolovacich konani pred uvedenim na trh. Na dcely
zabezpeCenia harmonizdcie dradnych kontrol sa tieto
kvantitativne metddy povazuji za vhodnejsie ako kvali-
tatfvne metody. Testovacie postupy pouZivajice kvalita-
tivne metddy si naozaj vyzaduji iné schémy odberu
vzoriek, kedZe st inak spdjané s vy$sim rizikom posky-
tovania odlinych vysledkov, pokial ide o pritomnost
alebo nepritomnost geneticky modifikovaného materialu.
S cielom vyhnif sa odlisnym analytickym vysledkom
v ramci Clenskych Stitov je preto vhodné pouzivat
metddy analyzy, ktoré validovalo EU-RL v rdmci povo-
lovacieho konania.

Mal by tiez byt k dispozicii certifikovany referencny
materidl, aby kontrolné laboratérid mohli uskuto¢novat
svoje analyzy.

Rozsah posobnosti tohto nariadenia by sa preto mal
vztahovat na detekciu GM materidlu v krmive, ktory je
povoleny na uvddzanie na trh v tretej krajine a v pripade
ktorého povolovacie konanie podla nariadenia (ES)
¢. 1829/2003 prebicha viac ako tri mesiace, ak pripa-
dovo 3pecifické kvantitativne met6édy analyzy predlozené
ziadatefom boli validované EU-RL a za predpokladu, ze
je k dispozicii certifikovany referen¢ny material.

Rozsah posobnosti tohto nariadenia by sa tiez mal vzfa-
hovat na GM materidl, v pripade ktorého povolenie
vyprialo. Malo by sa preto vztahovat na krmivo obsahu-

() U.v. EU L 102, 7.4.2004, s. 14.
() http:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf Requirements_
Analytical_methods.pdf.
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juce SYN-EV176-9 a MON-@@@21-9xMON-B0810-6
kukuricu a  ACS-BNO@4-7xACS-BNOG1-4, ACS-
BN@@4-7xACS-BN@@2-5 a ACS-BNO@7-1 repku
olejnti, pozostiva z nich alebo je z nich vyrobené,
v pripade ktorych referenéné laboratérium Eurdpskej
unie validovalo kvantitativnu metédu za predpokladu,
ze je k dispozicii certifikovany referenény materidl.
Tieto GM materidly boli uvedené na trh pred uplatiio-
vanim nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a boli ozndmené
ako existujiice vyrobky podla ¢ldnku 20 uvedeného
nariadenia. KedZe s osivom sa uz neobchodovalo
v celosvetovom meradle, prislusni oznamovatelia infor-
movali Komisiu, Ze nemaji tmysel prelozit Zziadost
o obnovenic  povolenia  prislusnych  vyrobkov.
V nadvdznosti na to Komisia prijala rozhodnutia
2007/304/ES (), 2007/305[ES (),  2007/306[ES (¥),
2007/307/ES () a 2007/308/ES (7) o stiahnuti prislus-
nych vyrobkov z trhu (zastarané vyrobky). V tychto
rozhodnutiach sa stanovuje tolerancia pritomnosti mate-
ridlu vo vyrobkoch, ktoré obsahuji SYN-EV176-9
a MON-@0@21-9xMON-0@810-6 kukuricu a ACS-
BNO©@4-7xACS-BNOOD1-4, ACS-BNOD4-7xACS-
BNO@2-5 a ACS-BNGD7-1 repku olejnd, pozostivaji
z nich alebo st z nich vyrobené, za predpokladu, ze
tato pritomnost je ndhodnd alebo technicky nevyhnutna
a v pomere nie vys$om ako 0,9 %, na obmedzené
obdobie, ktoré uplynie 25. aprila 2012. Je vhodné zabez-
pecit, aby sa v Case uplynutia toleranéného obdobia
stanoveného v rozhodnutiach 2007/304/ES,
2007/305/ES, 2007/306/ES, 2007/307/ES
a 2007/308ES toto nariadenie uplatiiovalo aj na
detekciu tychto zastaranych vyrobkov v krmivach. Malo
by sa tiez uplatiovat aj na akykolvek iny GM materidl,
v pripade ktorého sa povolenie neobnovilo pri vyprsani
povolenia z dévodu postupného vyradenia vyrobku
z trhu.

Harmonizacia dradnych kontrol krmiv na tcely zistenia
GM materidlu spadajiceho do rozsahu posobnosti tohto
nariadenia by sa tieZ mala zabezpecit prostrednictvom
spolo¢nych met6d odberu vzoriek.

Tieto metody by sa mali zakladat na uzndvanych vedec-
kych a $tatistickych protokoloch a na medzindrodnych
normdch, ak s dostupné, a mali by zahfnat jednotlivé
kroky odberu vzoriek vritane pravidiel vztahujicich sa
na odber vzoriek z materidlu, bezpe¢nostnych opatreni,
ktoré sa maji prijat pocas odberu a pripravy vzoriek,
podmienok, ktoré sa maji uplatiovat pri odbere ¢iastko-
vych vzoriek a duplikdtnych laboratérnych vzoriek,
manipuldcie s laboratérnymi vzorkami a uzatvdrania
a oznaovania vzoriek. Aby sa zabezpecila adekvitna
reprezentativnost vzoriek odobratych na tcely dradnych
kontrol, mali sa prijat aj $pecifické podmienky prispdso-
bené skutocnosti, Ze davka krmiva sa nachddza
v hromadnych  polnohospodarskych  komoditdch,
v hotovych baleniach alebo v maloobchode.

v. EU L 117, 5.5.2007, s. 14.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 17.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 20.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 23.
v. EU L 117, 5.5.2007, s. 25.
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(13) Je tiez vhodné harmonizovat pravidld interpreticie
vysledkov analyzy, aby sa zabezpecilo, Ze v rdmci Eurdp-
skej tinie je rovnaky zdver vyvodeny z rovnakych analy-
tickych vysledkov. V tejto stvislosti je tiez potrebné
zohladnit technické prekdzky spojené s kazdou metédou
analyzy, najmi na stopovych trovniach z dévodu narastu
analytickej neistoty pri klesajiicich mnozstvaich GM mate-
ridlu.

(14)  Aby sa zohladnili tieto prekdzky, ako aj potreba zabez-
pecit, ze kontroly s uskuto¢nitelné, solidne aj prime-
rané, ako sa stanovuje v nariadeni Eurdpskeho parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 178/2002 z 28. januira 2002,
ktorym sa ustanovuji vSeobecné zdsady a poziadavky
potravinového prava, zriaduje Eurépsky trad pre bezpec-
nost potravin a stanovuji postupy v zdlezitostiach
bezpecnosti potravin ('), je vhodné stanovit ako mini-
mélny pozadovany pracovny limit (Minimum Required
Performance Limit, MRPL) najniz$iu droven GM mate-
ridlu, ktory EU-RL posudzuje pri validdcii kvantitativnych
metod. Této Groven zodpovedd 0,1 % hmotnostného
zlomku GM materidlu v krmive a je najniZSou troviiou,
pri ktorej sa daju vysledky uspokojivo opakovat medzi
tradnymi laboratériami, ak sa uplatiuji vhodné proto-
koly odberu vzorick a metdédy analyzy na meranie
vzoriek krmiva.

(15)  Metddy, ktoré validovalo EU RL, st $pecifické pre kazda
transformacnti udalost bez ohladu na to, ¢ sa uvedend
transformacnd udalost nachddza v jednom alebo vo
viacerych GMO obsahujtcich jednu alebo viacero trans-
formac¢nych udalosti. MRPL by sa preto mal uplatiovat
na cely GM materidl obsahujiici meranti transforma¢nd
udalost.

(16)  Kazdé tradné laboratérium by malo stanovit a potvrdit
neistotu merania v silade s pokynmi pre neistotu
merania v laboratéridch na testovanie GMO (3), ktoré
vypracovalo Spolo¢né vyskumné centrum Komisie (Joint
Research Centre of the Commission, JRC).

(17)  Rozhodnutie o nesdlade krmiva by sa teda malo prijat
iba vtedy, ak je GM materidl spadajici do rozsahu posob-
nosti tohto nariadenia pritomny na drovniach rovnakych
alebo presahujiicich MRPL, pricom sa berie do dvahy
neistota merania.

(18) Pravidld stanovené v tomto nariadeni by nemali
ovplyvnif moznost Komisie alebo pripadne c¢lenského
§tatu prijat nidzové opatrenia v stlade s clankami 53
a 54 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

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

(19)  Tieto vykondvacie pravidld by sa mali upravit, ak sa stane
potrebnym zohladnif nové poznatky, najmi pokial ide
o ich vplyv na vnitorny trh a na prevadzkovatelov
potravindrskych a krmivarskych podnikov.

(20)  Opatrenia stanovené v tomto nariadeni st v sdlade so
stanoviskom Stdleho vyboru pre potravinovy retazec
a zdravie zvierat a Eurdpsky parlament ani Rada proti
nim nevzniesli ndmietku,

PRIJALA TOTO NARIADENIE:

Cldnok 1
Vymedzenie pojmov

1. Na ucely tohto nariadenia sa uplatiiuje toto vymedzenie
pojmov:

1. ,presnost — relativna Standardnd odchylka opakovatelnosti
(Relative Repeatability Standard Deviation, RSDr)“: relativna
Standardnd  odchylka vysledkov testu ziskanych za
podmienok opakovatelnosti. Podmienky opakovatelnosti st
podmienky, v ktorych sa vysledky testu ziskaji tou istou
metddou, na tych istych testovacich predmetoch, v tom
istom laboratériu tym istym prevadzkovatelom, pri pouZiti
toho istého zariadenia v krdtkych casovych intervaloch;

2. ,minimdlny pozadovany pracovny limit (MRPL)“ najnizsie
mnozstvo alebo koncentrdcia analytu vo vzorke, ktory
musi byt spolahlivo zisteny a potvrdeny tradnymi laboraté-
riami;

3. ,GM materidl“. materidl, ktory obsahuje GMO, pozostiva
z nich alebo je z nich vyrobeny.

2. Uplatiuji sa vymedzenia pojmov stanovené v ¢lanku 2
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v prilohe I k nariadeniu (ES)
¢. 152/2009.

Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

Toto nariadenie sa uplatiiuje na dradnd kontrolu krmiv
v stvislosti s pritomnostou tohto materialu:

a) GM materidl, ktory je povoleny na uvddzanie na trh v tretej
krajine a v pripade ktorého bola predlozend platnd Ziadost
podla ¢lanku 17 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 a v pripade
ktorého trvalo povolovacie konanie viac ako 3 mesiace za
predpokladu, Ze:

i) EFSA ho neoznadil za materidl, ktory by mohol mat
nepriaznivé Gcinky na zdravie alebo Zivotné prostredie,
ak je pritomny v mnoZstve nizSom ako je MRPL;
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i) kvantitativnu metédu pozadovani podla uvedeného
¢lanku validovalo a zverejnilo referenéné laborat6rium
Eurdpskej tnie a

iii) certifikovany referencny materidl spifia podmienky stano-
vené v ¢lanku 3;

b) po 25. aprili 2012 GM materidl ozndmeny podla ¢lanku 20
nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, povolenie ktorého vyprsalo
a v pripade ktorého kvantitativnu metédu validovalo
a zverejnilo referencné laboratérium Eurépskej tinie, za pred-
pokladu, e uvedeny certifikovany referenény materidl splia
podmienky stanovené v ¢lanku 3, a

¢) GM materidl, v pripade ktorého povolenie vyprsalo z toho
dovodu, ze nebola predlozend ziadna Ziadost o obnovenie
v stlade s ¢lankom 23 nariadenia (ES) ¢. 1829/2003 za
predpokladu, zZe uvedeny certifikovany referencny materidl
splita podmienky stanovené v clanku 3.

Cldnok 3
Certifikovany referentny material

1. Certifikovany referenény materidl musi byt dostupny ¢len-
skym $tatom a akejkolvek tretej strane.

2. Certifikovany referenény materidl sa vyrdba a certifikuje
v stlade s pokynmi ISO 30 az 35.

3. Informdcie sprevadzajice certifikovany referenény materidl
zahffiaji informdcie o §lachteni rastliny, ktord sa pouzila na
vyrobu certifikovaného referenéného materidlu a o zygozite
zlozky (zloziek). Certifikované mnozstvo obsahu GMO sa
uvddza v hmotnostnych zlomkoch a pripadne aj v pocte
kopif na ekvivalent haploidného genému.

Clanok 4
Metéda odberu vzoriek

Vzorky na tradnt kontrolu krmiv, pokial ide o pritomnost GM
materidlu uvedeného v ¢ldnku 2, sa odoberaji v silade
s metédami odberu vzoriek stanovenymi v prilohe L.

Cldnok 5

Priprava vzoriek, metédy analyzy a interpretdcia
vysledkov

Priprava laboratérnych vzoriek, metédy analyzy a interpretdcia
vysledkov spliaji poziadavky stanovené v prilohe IL

Cldnok 6

Opatrenia v pripade detekcie GM materidlu uvedeného
v {lénku 2

1. Ak vysledky analytickych testov naznacuji pritomnost
GM materidlu uvedeného v ¢lanku 2 na drovni MRPL alebo
nad tiou, ako sa stanovuje v stilade s pravidlami interpreticie
stanovenymi v Casti B prilohy II, krmivo sa povazuje za krmivo,
ktoré nesplia p021adavky nariadenia (ES) ¢. 1829/2003. Clenské
Stity bezodkladne ozndmia tdto informdciu prostrednictvom
RASFF v sulade s ¢lankom 50 nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

2. Ak vysledky analytickych testov naznacuja pritomnost
GM materidlu uvedeného v ¢ldnku 2 pod droviiou MRPL, ako
sa stanovuje v stlade s pravidlami interpretdcie stanovenymi
v Casti B prilohy II, ¢lenské $taty tito informéciu zaznamenaja
a Komisiu a iné clenské $tity informuji kazdorocne do 30.
juna. Opakujiice sa zistenia pocas obdobia dlhsieho ako tri
mesiace sa bezodkladne ozndmia.

3. Komisia prijima alebo v prislusnych pripadoch ¢lensky stat
moZe prijat nidzové opatrenia v silade s ¢lankami 53 a 54
nariadenia (ES) ¢. 178/2002.

Clanok 7
Zoznam GM materidlu uvedeného v ¢ldnku 2

Komisia na svojej webovej strinke zverejni zoznam GM mate-
ridlu, ktory spliia podmienky stanovené v ¢ldnku 2. Zoznam
zahffia informécie ako je miesto, kde mozno ziskat certifiko-
vany referenény materidl, ako sa vyzaduje v cldnku 17 ods. 3
pism. j) nariadenia (ES) ¢. 1829/2003, a v pripade potreby
informdcie o opatreniach prijatych v sdlade s clanku 6 ods. 3

tohto nariadenia.

Cldnok 8
Preskdmanie

Komisia monitoruje uplatiiovanie tohto nariadenia a jeho vplyv
na vnuatorny trh, ako aj na prevddzkovatelov krmivarskych
podnikov, podnikov Zivo¢isnej vyroby a inych podnikov, a v
pripade potreby predlozi ndvrhy na preskimanie tohto naria-
denia.

Clanok 9
Nadobudnutie ti¢innosti

Toto nariadenie nadobtida ucinnost dvads1atym dnom po jeho
uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Toto nariadenie je zdvdzné v celom rozsahu a priamo uplatnitelné vo vSetkych clenskych
Stdtoch.

V Bruseli 24. juna 2011
Za Komisiu

predseda
José Manuel BARROSO
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PRILOHA 1

METODY ODBERU VZORIEK

1. Na tcely uplatiiovania prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 152/2009 sa GM materidl povazuje za latku, ktord sa pravde-
podobne nachddza v krmive nerovnomerne.

2. Odchylne od bodov 5.B.3, 5.B.4 a 6.4 prilohy I k nariadeniu (ES) ¢. 152/2009 nesmie byt velkost sthrnnych vzoriek
kifmnych surovin mensia ako hmotnost zodpovedajiica 35 000 zrndm/semendm a kone¢nd vzorka nesmie byt mensia
ako hmotnost zodpovedajiica 10 000 zrndm/semendm.

Hmota zodpovedajiica 10 000 zrndm/semendm sa uddva v nasledujicej tabulke 1.

Tabulka 1

Hmota roznych rastlin zodpovedajiica 10 000 zrndm/semendm

Rastlina Hmota vyjadrena v gramoch zodpovedajica 10 000 zrndm/
semendm
ja¢men, proso, ovos, ryZa, raz, psenica 400
kukurica 3000
s6jové boby 2 000
semend repky 40




25.6.2011

Uradny vestnik Eurépskej Ginie

L 166/15

PRILOHA II

KRITERIA PRIPRAVY VZORIEK A METODY ANALYZY

Aby sa mohla v krmivéch zistit pritomnost geneticky modifikovaného materidlu uvedeného v ¢lanku 2, dradné labora-
térid pouzivaji metédy analyzy a poziadavky na kontrolu popisané v tejto prilohe.

A. PRIPRAVA VZORIEK NA ANALYZU

Okrem poziadaviek casti A prilohy II k nariadeniu (ES) ¢. 152/2009 sa uplatiluji nasledujiice ustanovenia.

1. Spracovanie kone¢nych vzoriek

Uradné laboratérid pouZivajii normy EN ISO 24276, 1SO 21570, ISO 21569 a ISO 21571, ktoré uvidzajd
stratégie pre homogeniziciu konecnej vzorky (v normdach ISO oznacovanej aj ako ,laboratérna vzorka®), redukciu
koneénej vzorky na vzorku pre analyzu, pripravu skiiSobnej vzorky a extrakciu a skiisku cielového analytu.

2. Priprava vzorky na analyzu

Vzorka na analyzu mé taka velkost, ktord zaru¢i kvantifikdciu GM materidlu, vyskyt ktorého zodpovedd MRPL, so
Statistickym stupfiom spolahlivosti na trovni 95 %.

B. UPLATNOVANIE METOD ANALYZY A VYJADROVANIE VYSLEDKOV

Odchylne od ¢asti C prilohy II k nariadeniu (ES) €. 152/2009 sa pouziji tieto pravidld na uplatiovanie metdd analyzy
a vyjadrovanie vysledkov.

1. VSeobecné podmienky

Uradné laboratérid dodrziavajii poziadavky normy ISO 17025 a pouzivaji kvantitativne metédy analyzy valido-
vané referencnym laboratériom Eurdpskej tnie v spolupraci s Eurépskou siefou laboratérii pre GMO. Uradné
laboratéria zabezpedia, ze pokial vezmid do tvahy celd analyticki metédu od spracovania laboratérnej vzorky
krmiva, budi schopné uskuto¢nit analyzu na drovni 0,1 % hmotnostného zlomku geneticky modifikovaného
materidlu v krmivach so zodpovedajicou presnostou (s relativnou $tandardnou odchylkou opakovatelnosti nizsou
alebo rovnajticou sa 25 %).

2. Pravidld interpreticie vysledkov

Aby sa zabezpecila priblizne 95 % troveni spolahlivosti, ozndmi sa vysledok analyzy v tvare x +/- U, kde x je
analyticky vysledok jednej meranej transformacnej udalosti a U je prisluind rozsirend neistota merania.

U stanovi a potvrdi radné laboratérium pre celd analyticki metddu, ako sa uvddza v pokynoch pre neistotu
merania v laboratéridch na testovanie (') GMO, ktoré vypracovalo JRC.

Kfmna surovina, kfmna doplnkovd litka alebo v pripade kimnych zmesi kazdd kimna surovina a kfmna
doplnkovd ldtka, z ktorych je zmes zloZend, sa povaZuji za nevyhovujice nariadeniu (ES) ¢. 1829/2003, ak sa
analyticky vysledok x) jednej meranej transformacnej udalosti minus rozsirend neistota merania (U) rovnd 0,1 %
hmotnostného zlomku GM materidlu alebo tdto droven prevysuje. Ak sa vysledky primdrne vyjadruji ako pocty
geneticky modifikovanych képif DNA vo vztahu k poctu képii DNA $pecifickych pre cielovy taxén vypocitané na
zdklade haploidnych gendémov, prevedii sa na hmotnostny zlomok v stlade s tidajmi poskytnutymi v kazdej
valida¢nej sprave EU-RL.

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


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

