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NARIZENI KOMISE (EU) & 619/2011

ze dne 24. ¢ervna 2011,

kterym se stanovi metody odbéru vzorki a laboratorniho zkouseni pro dfedni kontrolu krmiv
z hlediska pfitomnosti geneticky modifikovaného materidlu, u néjz probihd postup povolovini nebo
u né&jZ uplynula platnost povoleni

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 882/2004 ze dne 29. dubna 2004 o Giednich kontroldch
za UCelem ovéfeni dodrzovani pravnich pfedpist tykajicich se
krmiv a potravin a pravidel o zdravi zvifat a dobrych Zivotnich
podminkdch zvifat (!), a zejména na ¢l. 11 odst. 4 uvedeného
nafizeni,

vzhledem k témto davodim:

(1)  Nafizeni Komise (ES) ¢ 152/2009 ze dne 27. ledna
2009, kterym se stanovi metody odbéru vzorki
a laboratorniho zkouseni pro tfedni kontrolu krmiv (3),
nestanovi zvldstni pravidla pro kontrolu materidlu, jenz
obsahuje GMO, sestavd z nich nebo je z nich vyroben
(geneticky modifikovany materidl), u né&z probihd postup
povolovani EU, nebo geneticky modifikovaného mate-
ridlu, u n&z uplynula platnost povoleni. ZkuSenosti
ukazuji, Ze v piipadé neexistence takovych pravidel
pouzivaji tGfedni laboratofe a pfislusné organy rtizné
metody odbéru vzorkt a rizna pravidla vykladu vysledka
laboratornich zkousek. To mize vést k riznym zdvéram
ohledné toho, zda je dany produkt v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 18292003 ze dne
22. zaH 2003 o geneticky modifikovanych potravinich
a krmivech (). V diisledku neexistence harmonizovanych
pravidel ¢eli hospodéiské subjekty pravni nejistoté
a existuje riziko dopadt na fungovani vnitintho trhu.

()  Existuji rlizné mezindrodni mechanismy pro vyménu
informaci, které poskytuji informace o hodnocenich
bezpetnosti provadénych zemémi, jez povoluji uvadéni
geneticky modifikovanych organism@ na trh. V souladu
s Cartagenskym protokolem o biologické bezpec¢nosti
k Umluvé o biologické rozmanitosti, kterou podepsaly

() UR vést. L 165, 30.4.2004, s. 1.
() Ut vést. L 54, 26.2.2009, s. 1.
() UF. vést. L 268, 18.10.2003, s. 1.

vSechny c¢lenské staty, musi strany, jeZ podepsaly uvedeny
protokol, informovat ostatni strany prostiednictvim
Informa¢niho  systému pro biologickou bezpecnost
o jakychkoli kone¢nych rozhodnutich, kterd se tykaji
doméciho pouziti geneticky modifikovaného organismu,
veetné jeho uvadéni na trh, ktery by se mohl stit pied-
métem preshraniéntho pohybu za dlelem pfimého
pouziti jakoZto potravina nebo krmivo nebo za ticelem
zpracovani. Tyto informace musi mimo jiné obsahovat
zpravu o hodnoceni rizik. Zemé, které uvedeny protokol
nepodepsaly, mohou takové informace poskytnout
dobrovolné. Mezinarodni mechanismy pro vyménu infor-
maci tykajicich se povolovani geneticky modifikovanych
organismii a hodnoceni jejich bezpecnosti provozuji
rovnéz FAO a OECD.

EU dovézi velké mnozstvi komodit vyrabénych ve tretich
zemich, kde je péstovani geneticky modifikovanych orga-
nismu Siroce rozsifené. I kdyz se tyto dovezené komodity
pouzivaji pfi vyrobé potravin i krmiv, je vétsina komodit,
které pravdépodobné obsahuji geneticky modifikované
organismy, ur¢ena pro odvétvi krmiv, coz pro uvedené
odvétvi predstavuje vyssi riziko naruseni obchodu, pokud
Clenské stity pouzivaji rozdilnd pravidla pro dredni
kontroly. Zdd se tedy vhodné omezit oblast ptsobnosti
tohoto nafizeni na odvétvi krmiv, kde ve srovnani
s jinymi odvétvimi souvisejicimi s vyrobou potravin exis-
tuje vy3$i pravdépodobnost piitomnosti geneticky modi-
fikovaného materidlu.

Nafizeni (ES) ¢. 1829/2003 stanovi, Ze uvadéni geneticky
modifikovanych krmiv na trh podléhd postupu povolo-
vani. Postup povolovani zahrnuje zvefejnéni stanoviska
EFSA, jehoz hlavni soucdsti je hodnoceni bezpe¢nosti.
EFSA pii poskytovani stanoviska konzultuje s ¢lenskymi
staty poté, co obdrzi platnou zddost, a ¢lenské staty maji
tii mésice na ozndmeni svych stanovisek. Stanovisko
EFSA musi rovnéz zahrnovat metodu detekce valido-
vanou referen¢ni laboratofi Evropské unie (dile jen
LEURLY).

Validace referen¢ni laboratofi Evropské unie (EURL) se
v praxi provddi nezdvisle na ostatnich prvcich ovéfova-
nych v rdmci postupu povolovadni. Obecné se uvedend
metoda validuje a zvefejiiuje predtim, nez jsou splnény
vSechny ostatni prvky nutné k vypracovani stanoviska
EFSA. Tyto metody se zvefejiuji na internetovych stran-
kdch EURL a jsou dostupné ptislusnym orgdnim a vSem
zhicastnénym strandm.
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Metodu Ize validovat pouze tehdy, pokud spliiuje prova-
déci pravidla pro vhodnost metody stanovend v nafizeni
Komise (ES) & 641/2004 ze dne 6. dubna 2004
o provadécich pravidlech k nafizeni Evropského parla-
mentu a Rady (ES) ¢. 1829/2003, pokud jde o zddosti
o povoleni novych geneticky modifikovanych potravin
a krmiv, o ozndmeni stdvajicich produkt a o ndhodnou
nebo technicky nevyhnutelnou piitomnost geneticky
modifikovaného materidlu s pFznivym hodnocenim
rizika (!). Navic byla v souladu s pozadavky uvedeného
nafizeni stanovena spole¢nd kritéria pro minimalni poza-
davky na pracovni charakteristiky metod testovdni
GMO ().

Metody zkouseni validované EURL v rdmci povolovaciho
postupu a pii uvddéni na trh, pouzivani a zpracovavani
stavajicich produktd ve smyslu ¢ldnku 20 nafizeni (ES)
¢. 18292003 jsou piipadové specifické kvantitativni
metody. Jejich validace se provadi pii spole¢ném pokusu
v souladu se zdsadami mezindrodni normy ISO 5725
anebo protokolu Mezindrodni unie pro Cistou a uZitou
chemii (IUPAC). V soucasné dobé je EURL ve skute¢nosti
jedinou laboratof{ na svété, kterd provadi validaci piipa-
doveé specifickych kvantitativnich metod v souladu s vyse
uvedenymi normami v rdmci povolovaciho postupu pred
uvadénim produkt na trh. Pro Gcely zajisténi harmoni-
zace tfednich kontrol se tyto kvantitativni metody pova-
zuji za vhodngsi nez metody kvalitativni. Testovaci
postupy pouzivajici kvalitativni metody skutecné vyzaduji
jiné systémy odbéru vzorkd, nebot jsou spojeny s vy$sim
rizikem poskytnuti rozdilnych vysledkti ohledné pfitom-
nosti, nebo nepiitomnosti geneticky modifikovaného
materidlu. Pfi postupu povolovani je tedy vhodné
pouzivat metody zkouSeni validované EURL, aby se
zabrénilo rozdilnym vysledkim zkouseni mezi ¢lenskymi
staty.

Mél by byt rovnéz k dispozici certifikovany referencni
materidl, aby kontrolni laboratofe mohly provadét své
zkouseni.

Oblast pusobnosti tohoto nafizeni by tedy méla
zahrnovat zjistovani geneticky modifikovaného materidlu
v krmivech, ktery je povolen k uvddéni na trh ve tfetich
zemich a u néjz probihd postup povolovéani podle nafi-
zeni (ES) ¢. 1829/2003 po dobu del3i nez 3 mésice, kde
piipadové specifické kvantitativni metody zkousen{
piedlozené zadatelem byly validovany EURL a pokud je
certifikovany referen¢ni material dostupny.

Do piisobnosti tohoto nafizeni by mél patfit i geneticky
modifikovany materidl, u né&z uplynula platnost povo-

kterd obsahuji kukufici SYN-EV176-9 a MON-@@@21-
9XxMON-0@810-6 a fepku olejnou ACS-BNOD4-
7xACS-BN@@1-4, ACS-BNOD4-7xACS-BNOD2-5
a ACS-BN@@7-1, sestdvaji z nich nebo jsou z nich vyro-
bena, u nichz byla kvantitativni metoda validovdna refe-
ren¢ni laboratof{ Evropské unie, pokud je certifikovany
referenéni materidl dostupny. Tyto geneticky modifiko-
vané materidly byly uvedeny na trh pfed pouzitim nafi-
zeni (ES) ¢. 1829/2003 a byly ozndmeny jako stdvajici
produkty podle ¢ldnku 20 uvedeného nafizeni. Vzhledem
k tomu, Ze se osivo prestalo v globdlnim méfitku
prodévat, informovali pfislusni oznamovatelé Komisi, Ze
nemaji v amyslu pozadat o obnoveni povoleni dotéenych
produkti. V dasledku toho pfijala Komise rozhodnuti
2007/304[ES (%,  2007/305[ES (),  2007/306/ES (°),
2007/307[ES () a 2007/308/ES (') o stazeni dotlenych
produktd z trhu (zastaralé produkty). Tato rozhodnuti
stanovi, Ze v produktech lze tolerovat pfitomnost mate-
ridlu, ktery obsahuje kukufici SYN-EV176-9 a MON-
O3D21-9xMON-B0810-6 a fepku olejnou ACS-
BN@@D4-7xACS-BNOD1-4, ACS-BNOD4-7xACS-
BN@@2-5 a ACS-BNO@7-1, sestivd z nich nebo je
z nich vyroben, pokud je tato pfitomnost ndhodnd
nebo technicky nevyhnutelnd a niZsi nez 0,9 %, po
omezené obdobi, jez vypr$i dne 25. dubna 2012. Je
vhodné zajistit, aby se ve chvili skonceni obdobi tole-
rance  stanoveného v  rozhodnuti  2007/304/ES,
2007/305/ES, 2007/306]ES, 2007/307ES
a 2007/308/ES toto nafizeni vztahovalo i na detekci
téchto zastaralych produktti v krmivech. Mélo by se
rovnéz vztahovat na jakykoli jiny geneticky modifiko-
vany materidl, u néz nedojde k obnoveni povoleni ve
chvili jeho uplynuti z divodu postupného stahovani
produktu z trhu.

Rovnéz by méla byt zajiSténa harmonizace dfednich
kontrol krmiv za tcelem detekce geneticky modifikova-
ného materidlu spadajictho do piisobnosti tohoto nafi-
zeni, a to pfijetim spole¢nych metod odbéru vzorki.

Tyto metody by mély byt zalozeny na uzndvanych védec-
kych a statistickych protokolech a v ptipadé dostupnosti
i na mezindrodnich normdch a mély by zahrnovat
jednotlivé kroky odbéru vzorkd, vcetné pravidel pro
odbér vzorkd daného materialu, bezpecnostnich opatteni,
kterd je tfeba pfijmout béhem odbéru a piipravy vzorkd,
podminek pro odebirdni dil¢ich vzorkd a duplikdtnich
laboratornich vzorkd, nakldddn{ s laboratornimi vzorky
a uzavirdn{ a oznacovani vzorktl. Aby se zajistila odpo-
vidajici reprezentativnost vzorkii odebranych za déelem
tfedni kontroly, je tfeba rovnéz piijmout zvlastni
podminky pfizptisobené skutecnosti, ze Sarze krmiv se
uvadi v hromadnych zemédélskych produktech, hotovych
balenich nebo v maloobchodé.

leni. Toto nafizeni by se tedy mélo vztahovat na krmiva,

() Ut vést. L 117, 5.5.2007, s. 14.

S (*) Uf. vést. L 117, 5.5.2007, s. 17.
() Uf. vést. L 102, 7.4.2004, s. 14. () Ut. vést. L 117, 5.5.2007, s. 20.
(3 http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/doc/Min_Perf Requirements_ (6) Uf. vést. L 117, 5.5.2007, s. 23.
Analytical_methods.pdf () Ut vést. L 117, 5.5.2007, s. 25.
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(13) Je rovnéz vhodné harmonizovat pravidla pro vyklad
vysledk zkouseni, aby se zajistilo, Ze se v ramci celé
Evropské unie dojde na zdkladé tychz vysledka zkouseni
k tymz zavéram. V této souvislosti je rovnéz tfeba vzit
v tvahu technickd omezeni spojend s kazdou metodou
zkouseni, zejména ve stopovém mnozstvi, jelikoZ se
snizujicim se mnozstvim geneticky modifikovaného
materidlu se zvySuje analytickd nejistota.

(14 Aby bylo mozno zohlednit tato omezeni, stejné jako
potiebu zajistit, Ze kontroly budou proveditelné, solidni
a pfiméfené, jak stanovi nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 178/2002 ze dne 28. ledna 2002, kterym
se stanovi obecné zdsady a pozadavky potravinového
préva, zfizuje se Evropsky tfad pro bezpecnost potravin
a stanovi postupy tykajici se bezpecnosti potravin ('), je
vhodné stanovit jako minimdlni pozadovany pracovni
limit (MPPL) nejnizs{ mnozZstvi geneticky modifikovaného
materidlu, ktery EURL posuzuje pii validaci kvantitativ-
nich metod. Toto mnozstvi odpovidd 0,1 % hmotnost-
niho zlomku geneticky modifikovaného materidlu
v krmivech a je nejnizsi drovni, na niz mohou tfedni
laboratofe uspokojivé opakovat vysledky, pokud pro
méfeni vzorkl krmiv pouziji piislusné protokoly
o odbéru vzorkd a metody zkouseni.

(15)  Metody, které EURL validuje, jsou specifické pro kazdou
transformac¢ni uddlost bez ohledu na to, zda je transfor-
macni udalost pfitomnd v jednom nebo vice GMO obsa-
hujicich jednu nebo vice transformacnich uddlosti. MPPL
by se tedy mél vztahovat na cely geneticky modifikovany
materidl obsahujici méfenou transformaéni udlost.

(16) Kazda tfedni laboratof by méla stanovit a potvrdit nejis-
totu méfeni v souladu s pokyny pro nejistotu méfeni
provadéného v laboratofich pro testovini GMO (),
které vypracovalo Spole¢né vyzkumné stiedisko Komise.

(17)  Rozhodnuti o tom, Ze doty¢né krmivo nespliiuje dané
pozadavky, by se tedy mélo pfijmout pouze tehdy,
pokud se mnozstvi geneticky modifikovaného materidlu
spadajictho do oblasti ptisobnosti tohoto nafizeni rovna
nebo pfevySuje MPPL, vezmeme-li soucasné v tvahu
nejistotu méfeni.

(18)  Pravidla stanovend timto nafizenim by neméla mit vliv
na to, aby Komise nebo v piislusnych piipadech néktery
¢lensky stit mély moznost prijmout mimofddnd opatfeni
v souladu s ¢ldnky 53 a 54 nafizen{ (ES).

() UF. vést. L 31, 1.2.2002, s. 1.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_cataloguefuser_
support/EUR22756EN.pdf

(19) Tato provadéci pravidla by méla byt upravena, pokud to
bude nutné ke zohlednéni nového vyvoje, zejména co se
tyCe jejich dopadu na vnitfni trh a na provozovatele
potravindfskych a krmivafskych podnik.

(20)  Opatieni stanovend timto nafizenim jsou v souladu se
stanoviskem Stdlého vyboru pro potravinovy fetézec
a zdravi zvifat a ani Evropsky parlament, ani Rada nevy-
jadrily s témito opatfenimi nesouhlas,

PRIJALA TOTO NARIZENI:

Clanek 1
Definice

1. Pro tGcely tohoto nafizeni se pouZiji tyto definice:

1) ,pfesnosti — relativni smérodatnou odchylkou opakovatel-
nosti (RSDr)“ se rozumi relativni smérodatnd odchylka
vysledkti zkousSek ziskanych za podminek opakovatelnosti.
Podminky opakovatelnosti jsou podminky, za nichz se
vysledky zkousek ziskdvaji pomoci téze metody, na tychz
zkousenych predmétech, v téze laboratofi, tymz hospodai-
skym subjektem, za pouziti téhoz vybaveni v kratkych caso-
vych intervalech;

>

,minimdlnim pozadovanym pracovnim limitem (MPPL)“ se
rozumi nejniz§i mnozstvi nebo koncentrace analytu ve
vzorku, pficemz analyt musi byt spolehlivé detekovan
a prokdzan ufednimi laboratofemi;

o
~

,geneticky modifikovanym materidlem“ se rozumi materidl,
ktery obsahuje GMO, sestdva z nich nebo je z nich vyroben.

2. Pouziji se definice uvedené v ¢lanku 2 nafizeni (ES)
. 1829/2003 a v piiloze I nafizeni (ES) ¢. 152/2009.

O

Cldnek 2
Oblast ptisobnosti

Toto nafizeni se pouzije na Giedni kontroly krmiv z hlediska
piitomnosti tohoto materidlu:

a) geneticky modifikovaného materidlu, ktery je povolen
k uvddéni na trh ve tieti zemi, pro néz byla pfedlozena
platnd zddost podle clanku 17 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003
a u né&jz probihd postup povolovani po dobu delsi nez 3
mésice, pokud:

i) ho ufad EFSA neoznacil za materidl, ktery by mohl mit
nepfiznivé ¢inky na zdravi nebo na Zivotni prostiedi,
pokud byl piitomen v rdmci MPPL,
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ii) kvantitativni metoda pozadovand podle uvedeného
¢lanku byla validovéana a zvefejnéna referen¢ni laboratof
Evropské unie a

iii) certifikovany referencni materidl spliuje podminky
stanovené v ¢lanku 3;

b) po 25. dubnu 2012 geneticky modifikovaného materidlu
ozndmeného podle ¢lanku 20 nafizeni (ES) ¢. 1829/2003,
jehoz povoleni vyprselo a u néjz byla kvantitativni metoda
validovdna a zvefejnéna referencni laboratoif Evropské unie,
pokud certifikovany referen¢éni materidl spliuje podminky
stanovené v ¢lanku 3, a

) geneticky modifikovaného materidlu, jehoz povoleni
vyprielo z toho duvodu, Ze nebyla ptedlozena Zzddost
o jeho prodlouzeni v souladu s ¢lankem 23 nafizeni (ES)

& 1829/2003, pokud certifikovany referenéni materidl
spliiuje podminky stanovené v ¢lanku 3.

Cldnek 3
Certifikovany referen¢ni materidl

1. Certifikovany referenéni materidl musi byt dostupny ¢len-
skym statdm a veskerym tfetim strandm.

2. Certifikovany referenéni materidl musi byt vyroben
a certifikovan v souladu s pokyny ISO 30 az 35.

3. Informace pifilozené k certifikovanému referenénimu
materidlu musi obsahovat tdaje o Slechténi rostliny, kterd byla
pouzita k vyrobé certifikovaného referen¢niho materialu, a o
zygozité slozky (slozek). Certifikované mnozstvi obsahu GMO
se uvadi v hmotnostnich zlomcich, v pfipadé dostupnosti i v
poctu kopii na ekvivalent haploidntho genomu.

Cldnek 4
Metody odbéru vzorkd

Vzorky pro tfedni kontroly krmiv z hlediska pfitomnosti gene-
ticky modifikovaného materidlu uvedeného v ¢ldnku 2 jsou
odebirdny metodami stanovenymi v piiloze L

Cldnek 5
Pfiprava vzorki, metody zkouSeni a vyklad vysledki

Piprava laboratornich vzorkd, metody zkouSeni a vyklad
vysledkti musi spliovat pozadavky stanovené v piiloze II.

Cldnek 6

Opatfeni v piipadé detekce geneticky modifikovaného
materidlu uvedeného v Elinku 2

1. Pokud vysledky zkousek ukdzi, ze pfitomnost geneticky
modifikovaného materidlu uvedeného v ¢lanku 2 se rovna MPPL
nebo je vyssi, jak stanovi pravidla vykladu v piiloze II ¢asti B,
md se za to, ze dané krmivo neni v souladu s nafizenim (ES)
& 1829/2003. Clenské staty tuto informaci neprodlené ozndmf
prostiednictvim RASFF v souladu s ¢linkem 50 nafizeni (ES)
¢. 178/2002.

2. Pokud vysledky zkousek ukazi, Ze piitomnost geneticky
modifikovaného materidlu uvedeného v ¢lanku 2 je pod MPPL,
jak stanovi pravidla vykladu v priloze II ¢asti B, clenské stdty
tuto informaci zaznamenaji a informuji Komisi a ostatni ¢lenské
stity do 30. ¢ervna kazdého roku. Opakovand zjisténi po dobu
ti mésica se oznamuji neprodlené.

3. Komise piijme nebo v piislusnych piipadech jakykoli
¢lensky stit mize pijmout mimofddnd opatfeni v souladu
s ¢lanky 53 a 54 nafizeni (ES) ¢. 178/2002.

Clanek 7

Seznam geneticky modifikovaného materidlu uvedeného
v ¢lanku 2

Komise zvefejni na svych internetovych strankdch seznam gene-
ticky modifikovaného materidlu v souladu s podminkami ¢lanku
2. Seznam musi zahrnovat informace o misté, kde je certifiko-
vany referen¢ni materidl dostupny, jak pozaduje ¢l. 17 odst. 3
pism. j) nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, a v piislusnych pi{padech
rovnéz informace o opatfenich piijatych v souladu s ¢l. 6 odst.
3 tohoto nafizeni.

Cldnek 8
Prezkum

Komise sleduje uplatiovani tohoto nafizeni a jeho dopad na
vnitin{ trh, stejné jako na provozovatele podnikidl Zivocisné
vyroby, krmivéiskych a jinych podnik®, a v piipadé potieby
pfedlozi ndvrhy na jeho ptezkum.

Cldnek 9
Vstup v platnost

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.
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Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a piimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych stitech.
V Bruselu dne 24. ¢ervna 2011.
Za Komisi

José Manuel BARROSO
piedseda
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PRILOHA 1

METODY ODBERU VZORKU

1. Pro tcely pouziti piilohy I nafizeni (ES) ¢. 152/2009 se geneticky modifikovany materidl povazuje za latku obsaZenou

nerovnomérné v krmivech.

2. Odchylné od piilohy I bodt 5.B.3, 5.B.4 a 6.4 naiizeni (ES) ¢. 152/2009 nesmi byt velikost souhrnnych vzorkd
krmnych surovin mens{ nez hmotnost odpovidajici 35 000 zrntim/sementim a kone¢ny vzorek nesmi byt mensi nez

hmotnost odpovidajici 10 000 zrntim/sementim.

Hmota odpovidajici 10 000 zrniim/semendm je uvedena v tabulce 1 niZe.

Tabulka 1

Hmota riznych rostlin odpovidajici 10 000 zrniim/sementim

Rostlina Hmota v gramech odpovidajici 10 000 zrnim/sementim
je¢men, proso, oves, ryze, Zito, pSenice 400
kukufice 3000
s6jové boby 2000
fepkové semeno 40




25.6.2011

Utedn{ véstnik Evropské unie

L 166/15

PRILOHA I

KRITERIA PRO PRIPRAVU VZORKU A METODY LABORATORNIHO ZKOUSENI

Aby bylo v krmivech mozno detekovat piftomnost geneticky modifikovaného materidlu uvedeného v ¢lanku 2, pouzivaji
tfedni laboratofe metody zkouSeni a pozadavky na kontrolu popsané v této piiloze.

A. PRIPRAVA VZORKU PRO ZKOUSENI{

Kromé pozadavkd piilohy II ¢asti A nafizeni (ES) ¢. 152/2009 plati nasledujici ustanoveni.

1. Zpracovéni koneénych vzorki

Utedni laboratofe pouziji normy EN ISO 24276, ISO 21570, ISO 21569 a 1SO 21571, které uvadgf strategie pro
homogenizaci kone¢ného vzorku (v normdch ISO rovnéz oznacovaného jako ,laboratorni vzorek), redukci
kone¢ného vzorku na vzorek pro zkousku, piipravu zkouseného vzorku a extrakci a zkousku cilového analytu.

2. Velikost vzorku pro zkousku

Vzorek pro zkousku mé takovou velikost, kterd zaru¢i kvantifikaci geneticky modifikovaného materidlu, jehoz
vyskyt odpovidd MPPL, se statistickym stupném spolehlivosti na trovni 95 %.

B. UPLATNOVANI METOD LABORATORNIHO ZKOUSENI A VYJADROVANI VYSLEDKU

Odchylné od piilohy II ¢isti C nafizeni (ES) ¢. 152/2009 se pouziji tato pravidla pro uplatiovani metod laboratorniho
zkouseni a vyjadfovani vysledkd.

1. Obecné podminky

Utedni laboratofe dodrzuji pozadavky normy ISO 17025 a pouzivaji kvantitativni metody laboratorniho zkouseni
validované referenéni laboratofi Evropské unie ve spoluprdci s Evropskou siti laboratof pro GMO. Ufedni labo-
ratofe zajisti, Ze pokud vezmou v tvahu celou metodu zkouSeni od zpracovéni laboratorntho vzorku krmiva,
budou schopny provést laboratorni zkouseni na drovni 0,1 % hmotnostniho zlomku geneticky modifikovaného
materidlu v krmivech s odpovidajici pfesnosti (s relativni smérodatnou odchylkou opakovatelnosti niz$i nebo
rovnajici se 25 %).

2. Pravidla pro vyklad vysledki

Aby se zajistila piiblizné 95 % hladina spolehlivosti, ozndmi se vysledek zkousky ve tvaru ,x +/- U”, kde x je
vysledek zkousky jedné méfené transformacni uddlosti a U je pislusnd rozsifend nejistota méfent.

U stanovi a potvrd{ Gfedni laboratof pro celou metodu zkouseni, jak je uvedeno v pokynech pro nejistotu méfeni
provadéného v laboratofich pro testovani GMO ('), které vypracovalo Spolecné vyzkumné stiedisko Komise.

Krmnd surovina, doplitkovd ldtka, nebo v pfipadé krmnych smési kazdd krmnd surovina a dopliikova latka, z nichz
je smés slozena, se povazuji za nevyhovujici nafizeni (ES) ¢. 1829/2003, pokud se vysledek zkousky (x) jedné
méfené transformacn{ udalosti minus rozsifend nejistota méfeni (U) rovnd nebo prevysuje troven 0,1 % hmotno-
stntho zlomku geneticky modifikovaného materidlu. Pokud se vysledky primarné vyjadiuji jako pocty geneticky
modifikovanych kopii DNA ve vztahu k poctu kopii DNA specifickych pro cilovy taxon vypocitané na zakladé
haploidnich genomd, pfevedou se na hmotnostni zlomek v souladu s tidaji poskytnutymi v kazdé validacni zpravé
EURL.

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