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ROZPORZADZENIE KOMISJI (WE) NR 641/2004
z dnia 6 kwietnia 2004 r.
w sprawie szczegélowych zasad wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady odnoszacego sie¢ do wnioskéw o zatwierdzenie nowego typu zZywnosci i paszy
genetycznie zmodyfikowanej, powiadamiania o istniejagcych produktach oraz przypadkowym lub
technicznie nieuniknionym wyst¢powaniu materiatu genetycznie zmodyfikowanego, ktéry pomyslnie
przeszedl ocene ryzyka

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA WSPOLNOT EUROPEJSKICH,

uwzgledniajgc Traktat ustanawiajacy Wspoélnote Europejska,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrzes$nia 2003 r. w sprawie gene-
tycznie zmodyfikowanej zywnosci i paszy (1), w szczegdlnosci
jego art. 5 ust. 7, art. 8 ust. 8, art. 17 ust. 7, art. 20 ust. 8 i art. 47

ust. 4,

po konsultacjach z Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenistwa
Zywnosci, zgodnie z art. 5 ust. 7 i art. 17 ust. 7 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

(1)

()

Rozporzgdzenie (WE) nr 1829/2003 ustanawia wspdlno-
towe procedury zatwierdzania i nadzorowania genetycz-
nie zmodyfikowanej zywnosci i paszy, oraz znakowania
takiej zywnosci i paszy.

Konieczne jest ustanowienie szczegbtowych zasad doty-
czacych wnioskéw o zatwierdzanie, przedkladanych zgod-
nie z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003.

Ponadto rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, ze
Europejski Urzad Bezpieczefistwa Zywnosci (Urzad) ma
publikowaé szczegbltowe wytyczne majace poméc wnio-
skodawcy w sporzadzaniu i przedkladaniu wniosku,
zwlaszcza w zakresie informacji i danych wymaganych
w celu wykazania, ze produkt spelnia kryteria okreslone
w art. 4 ust. 1 iart. 16 ust. 1 tego rozporzadzenia.

Aby zagwarantowal tagodne przejicie na rezim ustano-
wiony na mocy rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
srodki przejsciowe ustanowione w tym rozporzadzeniu,
odnoszace si¢ do wnioskéw i powiadomient o produktach
wchodzacych w zakres innego prawodawstwa wspdlnoto-
wego, podlegaja zasadom wykonawczym.

Dz.U.L 268 z 18.10.2003, str. 1.

®)

Konieczne jest rowniez ustanowienie szczegétowych regut
w sprawie sporzadzania i przedkladania powiadomien o
istniejacych produktach, przekazywanych Komisji na pod-
stawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, a dotyczacych
produktéw wprowadzonych na rynek wspdlnotowy przed
dniem 18 kwietnia 2004 r.

Takie zasady ulatwiaja podmiotom rynkowym zadanie
w zakresie przygotowywania wnioskéw dotyczgcych
zatwierdzania, oraz przygotowywania powiadomien o ist-
niejacych produktach, a Urzedowi oceng takich wnioskow
i weryfikowanie takich powiadomien.

Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje zyw-
nos¢, ktdra zawiera, sklada si¢ z, lub jest wytworzona z
organizméw genetycznie zmodyfikowanych (OZG) takich,
jak genetycznie zmodyfikowane rosliny i mikroorganizmy.
Zatem, w interesie spojnosci ustawodawstwa wspélnoto-
wego, zakres tego rozporzadzenia obejmuje réwniez ist-
niejaca zywno$¢ skladajaca si¢ z, zawierajaca lub wytwo-
rzona z  genetycznie zmodyfikowanych  roslin
i mikroorganizméw.

Zakres rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 obejmuje
pasz¢, w tym dodatki paszowe okreslone w dyrektywie
Rady 70/524/EWG z dnia 23 listopada 1970 r., dotyczg-
cej dodatkow paszowych (2) skladajacych si¢ z, zawieraja-
cych lub wytworzonych z OZG takich, jak genetycznie
zmodyfikowane rosliny i mikroorganizmy. Zatem zakres
tego rozporzadzenia obejmuje réwniez istniejgce pasze,
w tym dodatki paszowe skladajace si¢ z, zawierajace lub
wytworzone z genetycznie zmodyfikowanych roslin
i mikroorganizméw.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 nie obejmuje $rod-
kow wspomagajacych przetwarzanie. Zatem, zakres tego
rozporzadzenia nie obejmuje istniejagcych $rodkow
wspomagajacych przetwarzanie.

(» Dz.U.L2702z14.12.1970, str. 1. Dyrektywa ostatnio zmieniona roz-
porzadzeniem (WE) nr 1756/2002 (Dz.U. L 265 z 3.10.2002, str. 1).
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(10) Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, Ze maja
zostaé przyjete szczegbtowe reguly dotyczace wykonywa-
nia $rodkéw przejsciowych odnoszacych si¢ do przejscio-
wego, lub technicznie nieuniknionego wystepowania
materiatu genetycznie zmodyfikowanego, ktéry pomyslnie
przeszedl oceng. W interesie spojnosci prawodawstwa
wspolnotowego, reguly te powinny w szczegdlnosci wyja-
$nia¢, jakiego rodzaju material genetycznie zmodyfiko-
wany jest objety tymi Srodkami przej$ciowymi oraz, w jaki
sposéb stosowac prog 0,5 %.

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

(12) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu s3
zgodne z opinig Stalego Komitetu ds. Laficucha Pokarmo-
wego i Zdrowia Zwierzat,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

Whioski o zatwierdzenie

Artykut 1

Niniejszy rozdzial przewiduje szczegdélowe reguly dotyczace
wnioskéw o zatwierdzenie, przedkladanych zgodnie z art. 51 17
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, w tym wnioskéw
przedkladanych na  podstawie innego prawodawstwa
wspolnotowego, ktore przeksztalca si¢ lub uzupelnia zgodnie z
art. 46 tego rozporzadzenia.

SEKCJA 1

Wymogi dotyczace wnioskéw o zatwierdzenie
zywnoéci i paszy genetycznie zmodyfikowanej

Artykut 2

1. Bez uszczerbku dla art. 5 ust. 31 5, oraz art. 17 ust. 31 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003, a takze uwzgledniajac wytyczne
Europejskiego Urzedu Bezpieczefistwa Zywnosci (Urzad) ustano-
wione w art. 5 ust. 8 i art. 17 ust. 8 tego rozporzadzenia, wnioski
o zatwierdzenie przedkladane zgodnie z art. 5 i 17 rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003 (wnioski) spelniajag wymogi ust. 1-4
niniejszego artykutu oraz art. 3 i 4 niniejszego rozporzadzenia.

2. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na
podstawie art. 5 ust. 3 lit. b) i art. 17 ust. 3 lit. b) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, zgodnie z art. 3 ust. 1 i art. 15 ust. 1 tego

rozporzadzenia, wniosek w jasny sposéb identyfikuje produkty
nim objete. Jezeli wniosek ogranicza si¢ do stosowania zywnosci
lub paszy, zawiera mozliwe do zweryfikowania uzasadnienie
wyjasniajace, dlaczego zgodnie z art. 27 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, zatwierdzenie nie powinno obejmowa¢ stosowa-
nia obu produktéw.

3. Wniosek jasno okresla, ktore czgsci wniosku uznaje si¢ za
poufne, wlaczajac mozliwy do zweryfikowania skrécony opis
zgodny z art. 30 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003. Czgsci
poufne przedklada si¢ w formie odr¢gbnych dokumentéw.

4. W odniesieniu do przekazywania informacji wymaganych na
podstawie art. 5 ust. 3 lit. ¢) i art. 17 ust. 3 lit. ¢) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003, na podstawie Protokotu z Kartaginy w spra-
wie Bezpieczefistwa Biologicznego do Konwencji w sprawie
Réznorodnosci Biologicznej (Protokél z Kartageny), zatwierdzo-
nego na mocy decyzji Rady 2002/628/WE (), informacje
uwzglednione we wniosku mozna przekaza¢ do izby ds. bezpie-
czenstwa biologicznego.

Jezeli wniosku nie mozna przekazac jako takiego, powinien on
obejmowac informacje, ktére sa zgodne z zatgcznikiem II do Pro-
tokotu z Kartageny oraz takie, ktore Komisja moze przekazaé do
izby ds. bezpieczenstwa biologicznego, zgodnie z przepisami
art. 44 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 w odrebnym i fatwym
do zidentyfikowania dokumencie.

5. Ustgp 4 nie ma zastosowania do wnioskéw dotyczacych
wylacznie zywnosci i paszy wytworzonej z organizméw gene-
tycznie zmodyfikowanych (OGZ) lub zawierajacej skladniki
wytworzone z OGZ.

Artykut 3

1. Wniosek obejmuje:

a) uwzgledniajac decyzje Rady 2002/811/WE (?), plan monito-
rowania, okre$lony w art. 5 ust. 5 lit. b) i art. 17 ust. 5 lit. b)
rozporzgdzenia (WE) nr 1829/2003;

b) w czgsci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5
lit. a) i art. 17 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
propozycje oznaczenia spelniajgcego wymogi zalacznika IV
do dyrektywy 2001/18/WE Parlamentu Europejskiego i
Rady (%);

() Dz.U.L 201 z 31.7.2002, str. 48.
() Dz.U.L 280z 18.10.2002, str. 27.
() Dz.U.L 106z 17.4.2001, str. 1.
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¢) w czesci informacji wymaganych na podstawie art. 5 ust. 5
lit. a) i art. 17 ust. 5 lit. a) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
propozycje unikatowego identyfikatora dotyczacego przed-
miotowych OZG, opracowang zgodnie z rozporzadzeniem
Komisji (WE) nr 65/2004 (1);

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

e) jak podano wart. 5 ust. 3 lit. i) i art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003, opis metod(-y) wykrywania,
pobierania prébek i szczegdlnej identyfikacji zdarzenia prze-
ksztalcenia, zgodny z zalacznikiem I do niniejszego rozporza-
dzenia;

f) propozycje monitorowania produktu po jego wycofaniu z
rynku, w odniesieniu do stosowania zywnosci przeznaczonej
do spozycia przez ludzi, lub paszy przeznaczonej do spozycia
przez zwierzeta, jak podano w art. 5 ust. 3) lit. k) i art. 17
ust. 3 lit. k) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, oraz zgod-
nie z wlaSciwosciami danych produktéw, lub mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie skutkujace w taki sposob, ze
konieczne jest monitorowanie produktu po jego wycofaniu z

rynku.

2. Ustep 1 lit. a), b) i ¢) nie ma;az zastosowania do wnioskdéw
dotyczacych wylacznie zywnosci i paszy wytworzonej z OZG,
lub zawierajacych skladniki wytworzone z OZG.

Artykut 4

1. Probki zywnosci i paszy, oraz ich prébki kontrolne przedkla-
dane zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. j) i art. 17 ust. 3 lit. j) rozporza-
dzenia (WE) nr 1829/2003, s3 zgodne z wymogami podanymi
w zalgczniku 11 I do niniejszego rozporzadzenia.

Do wniosku mozna dolgczy¢ informacje dotyczace miejsca,
w ktérym odnalez¢é mozna material bazowy opracowany zgod-
nie z zalgcznikiem IL

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

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

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

SEKCJA 2

Przeksztalcanie wnioskéw i powiadomien na
wnioski zgodne z rozporzadzeniem (WE)
nr 1829/2003

Artykut 5

1. Zgodnie z art. 46 ust. 1 tego rozporzadzenia, jezeli wniosek
sporzadzony na podstawie art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 258/97
Parlamentu Europejskiego i Rady (2) przeksztalca si¢ we wniosek

() Dz.U.L 10z 16.1.2004, str. 5.
(3 Dz.U.L 43271421997, str. 1.

sporzadzony na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wlasciwy
organ krajowy Panstwa Czlonkowskiego, w ktérym przedtozono
wniosek niezwlocznie zwraca si¢ do wnioskodawcy z prosbg o
przedtozenie pelnej dokumentacji.

2. Wlasciwy organ krajowy:

a) potwierdza otrzymanie informacji dostarczonych przez wnio-
skodawce zgodnie z ust. 1 w terminie 14 dni od daty ich
otrzymania. Potwierdzenie okresla date otrzymania informa-
Gji;

b) niezwlocznie informuje Organ;

¢) udostepnia Organowi wniosek i informacje dostarczone przez
wnioskodawce zgodnie z ust. 1;

d) jesli to wlasciwe, udostepnia Organowi wstepne sprawozda-
nie z oceny, przewidziane w art. 6 ust. 3 rozporzadzenia (WE)
nr 258/97, a takze wszelkie uwagi lub zastrzezenia, jakie Paf-
stwo Czlonkowskie lub Komisja zglosity na podstawie art. 6
ust. 4 tego rozporzadzenia.

3. Organ:

a) niezwlocznie informuje pozostale Panstwa Czlonkowskie
i Komisje, ze wniosek sporzadzony na podstawie art. 4 roz-
porzadzenia (WE) nr 258/97 przeksztalcono we wniosek na
podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i udostepnia
im wniosek wraz z wszelkimi informacjami uzupelniajacymi;

b) sporzadza skrécony opis dokumentacji okreslonej w art. 5
ust. 3 lit. l) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 i udostepnia
go opinii publicznej.

4. Do celéw art. 6 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003
datg otrzymania wniosku jest data otrzymania przez Organ infor-
magcji okreslonych w ust. 2 lit. ¢) i d) niniejszego artykutu.

5. Przeksztalcony wniosek jest dalej przetwarzany w taki sposéb,
jak kazdy inny wniosek na podstawie art. 5 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.
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Artykut 6

1. Jezeli powiadomienie dotyczace produktu obejmujace jego
stosowanie w charakterze paszy, sporzadzane na podstawie
art. 13 dyrektywy 2001/18/WE, przeksztalca si¢ we wniosek spo-
rzadzany na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z art. 46 ust. 3 tego rozporzadzenia, wlasciwy organ kra-
jowy w znaczeniu dyrektywy 2001/18/WE Panstwa Czlonkow-
skiego, w ktérym przedlozono powiadomienie, niezwlocznie
zwraca si¢ do powiadamiajgcego z prosbg o przedlozenie kom-
pletnej dokumentacji, zgodnej z art. 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

2. Whasciwy organ krajowy:

a) potwierdza otrzymanie informacji dostarczonych przez
powiadamiajgcego zgodnie z ust. 1 w terminie 14 dni od ich
otrzymania; potwierdzenie okresla dat¢ otrzymania informa-
qji;

b) niezwlocznie informuje Organ;

¢) udostepnia Organowi informacje dostarczone przez powiada-
miajacego zgodnie z ust. 1;

d) jesli to wlasciwe, udostepnia Organowi sprawozdanie z oceny
podane w art. 14 ust. 2 dyrektywy 2001/18/WE.

3. Organ:

a) niezwlocznie informuje inne Pafistwa Cztonkowskie i Komi-
sj¢, ze powiadomienie sporzadzone na podstawie art. 13
dyrektywy 2001/18/WE przeksztalcono w powiadomienie
sporzadzane na  podstawie  rozporzadzenia  (WE)
nr 1829/2003 i udostepnia im wniosek oraz wszelkie infor-
macje uzupelniajace dostarczone przez powiadamiajgcego;

b) udostepnia opinii publicznej skrécony opis dokumentacji
okre$lonej w art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

4. Do celow art. 18 ust. 1 rozporzadzenia nr 1829/2003, datg
otrzymania wniosku jest data otrzymania przez Organ informa-
cji okre$lonych w ust. 2 lit. ¢) i d) tego artykutu.

5. Przeksztalcony wniosek jest dalej przetwarzany w taki sposéb,
jak kazdy inny wniosek sporzadzany na podstawie art. 17 rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Artykut 7

1. Jezeli wniosek przedtozony na podstawie art. 7 dyrektywy
Rady 82[471/EWG (1), dotyczacy produktéw wytworzonych z
OGZ, przeksztalca si¢ we wniosek sporzadzany na podstawie

(1) Dz.U.L 213z 21.7.1982, str. 8.

rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, zgodnie z art. 46 ust. 4 tego
rozporzadzenia, Komisja niezwlocznie zwraca si¢ do wniosko-
dawcy o przedlozenie pelnej dokumentacji, zgodnej z art. 17 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003.

Whioskodawca przesyla pelng dokumentacj¢ Pafstwom Czlon-
kowskim oraz Komisji.

2. Komisja:

a) potwierdza otrzymanie informacji dostarczonych przez
powiadamiajacego zgodnie z ust. 1 w terminie 14 dni od daty
ich otrzymania; potwierdzenie okresla dat¢ otrzymania infor-
macji;

b) niezwlocznie informuje Organ;

¢) udostepnia Organowi informacje dostarczone przez powiada-
miajgcego zgodnie z ust. 1;

d) jesli to wlasciwe, udostgpnia Organowi dokumentacje¢ okre-
Slong w art. 7 ust. 1 dyrektywy 82/471/EWG.

3. Organ:

a) udostepnia Panstwom Czlonkowskim i Komisji wszelkie
informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawcg;

b) udostepnia opinii publicznej skrécony opis dokumentacji
okreSlonej w art. 17 ust. 3 lit. 1) rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

4. Do celéw art. 18 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
data otrzymania wniosku jest datg otrzymania przez Organ infor-
magcji okre$lonych w ust. 2 lit. ¢) i d) tego artykutu.

5. Przeksztalcony wniosek jest dalej przetwarzany w taki sposéb,
jak kazdy inny wniosek sporzadzony na podstawie art. 17 roz-
porzadzenia (WE) nr 1829/2003.

SEKCJA 3

Uzupelnianie wnioskéw sporzadzonych na
podstawie dyrektywy 70/524/EWG w oparciu o
wniosek sporzadzany na podstawie rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003

Artykut 8

1. Jezeli wniosek sporzadzony na podstawie art. 4 dyrektywy
70/524/EWG, dotyczacy produktéw okreslonych wart. 15 ust. 1
rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, uzupelnia si¢ wnioskiem
sporzadzanym na podstawie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
zgodnie z art. 46 ust. 5 tego rozporzadzenia, Panstwo Czlonkow-
skie dzialajace, jako sprawozdawca, niezwlocznie zwraca si¢ do
wnioskodawcy o przedlozenie odr¢bnego wniosku o zatwierdze-
nie, zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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2. Whniosek jest przetwarzany dalej w taki sposéb, jak kazdy inny
wniosek sporzadzony na podstawie art. 17 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003.

ROZDZIAL 1I

Powiadomienie o istniejacych produktach

Artykut 9

Niniejszy rozdzial przedstawia wymogi dotyczace sporzadzania
i przedkladania powiadomien o istniejgcych produktach,
przedktadanych Komisji zgodnie z art. 8 i 20 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 i dotyczy istniejacych produktow objetych
zakresem tego rozporzadzenia, oraz wprowadzonych na rynek
wspolnotowy przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

SEKCJA 1

Ogéblne wymogi dotyczace niektérych produktéw
wprowadzonych na rynek przed dniem
18 kwietnia 2004 r.

Artykut 10

1. Powiadomienia przedlozone zgodnie z art. 8 ust. 1 i art. 20
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003:

a) w sposob niebudzacy watpliwosci identyfikuja produkty
objete powiadomieniem, uwzgledniajac art. 3 ust. 1 i art. 15
ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

b) obejmuja odnosne informacje i badania, w tym, jesli jest to
wlasciwe, niezalezne i doglebne analizy, ktore wykazuja, ze
produkt spelnia wymogi przewidziane w art. 4 ust. 1 lub
art. 16 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003;

¢) w sposéb niebudzacy watpliwosci wskazuja, ktére czesci
powiadomienia uznaje si¢ za poufne, wraz z mozliwym do
zweryfikowania uzasadnieniem, a czgsci te nalezy przedtozy¢
w odrgbnych dokumentach;

d) obejmuja metodg(-y) wykrywania, pobierania prébek i identy-
fikacji zdarzenia przeksztalcenia, zgodnie z zalacznikiem I do
niniejszego rozporzadzenia;

e) zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. j) i art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadze-
nia (WE) nr 1829/2003 zawierajg:

i) probki zywnosci i paszy, oraz ich probki kontrolne, zgod-
nie z zalacznikiem I do niniejszego rozporzadzenia;

ii) informacje dotyczace miejsca, w ktérym mozna odnalez¢
material bazowy, ktéry przeksztalca si¢ zgodnie z zalgcz-
nikiem II do niniejszego rozporzadzenia.

2. Powiadomienia okreslone w ust. 1 przedklada si¢ Komisji
przed dniem 18 pazdziernika 2004 r.

SEKCJA 2

Dodatkowe wymogi dotyczace powiadomien o
niektérych produktach wprowadzonych na rynek
przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

Artykut 11

1. Oprécz wymogdw art. 10, powiadomienia o OGZ, ktore
wprowadzono na rynek zgodnie z czg$cig C dyrektywy Rady
90/220/EWG (1), lub czescig C dyrektywy 2001/18/WE, zawie-
rajg odpis odnosnej zgodny udzielonej na podstawie tych dyrek-
tyw.

2. Datg opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej
decyzji o wydaniu zgody na podstawie dyrektywy 90/220/EWG,
lub dyrektywy 2001/18/WE, jest data, z ktérg produkt wprowa-
dzono na rynek po raz pierwszy, o ile powiadamiajacy nie przed-
stawi mozliwego do zweryfikowania dowodu, ze dany produkt
wprowadzono na rynek po raz pierwszy z pdzniejszg data.

Artykut 12

1. Oprécz wymogow art. 10, powiadomienia o zywnosci wytwo-
rzonej z OGZ, ktérg wprowadzono na rynek zgodnie z art. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 258/97, obejmuja odpis oryginatu powia-
domienia przeslanego Komisji.

2. Datg otrzymania od Komisji listu przekazujacego oryginat
powiadomienia do Panstw Czlonkowskich jest data, z kt6ra pro-
dukt wprowadzono na rynek po raz pierwszy, o ile powiadamia-
jacy nie przedstawi mozliwego do zweryfikowania dowodu, ze
dany produkt wprowadzono na rynek po raz pierwszy z pdzniej-
szg datg.

Artykut 13

1. Oprécz wymogéw art. 10, powiadomienia o zywnosci gene-
tycznie zmodyfikowanej, ktérg wprowadzono na rynek zgodnie
z art. 6 1 7 rozporzadzenia (WE) nr 258/97, obejmuja odpis ory-
ginalu zatwierdzenia takiej zywnosci.

() DzU.L 117 z 8.5.1990, str. 15.
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2. Datg, z ktéra zatwierdzenie produktu weszto w Zzycie na pod-
stawie rozporzadzenia (WE) nr 25897 jest data, z ktérg wpro-
wadzono jg na rynek po raz pierwszy, o ile powiadamiajacy nie
przedstawi mozliwego do zweryfikowania dowodu, ze dany pro-
dukt wprowadzono na rynek po raz pierwszy z pdzniejsza data.

Artykut 14

1. Oprécz wymogoéw art. 10, powiadomienia o paszy wytworzo-
nej z OGZ, ktérg wprowadzono na rynek zgodnie z art. 3 i 4
dyrektywy 82/471/EWG, obejmuja odpis oryginalu zatwierdze-
nia wspélnotowego, lub, jesli jest to wlasciwe, zatwierdzenia
wydanego przez Pafistwo Czlonkowskie.

2. Datg, z ktéra zatwierdzenie produktu weszto w zycie na pod-
stawie dyrektywy 82/471/EWG jest data, z ktérg wprowadzono
ja na rynek po raz pierwszy, o ile powiadamiajgcy nie przedstawi
mozliwego do zweryfikowania dowodu, ze dany produkt wpro-
wadzono na rynek po raz pierwszy z pdzniejsza data.

Artykut 15

1. Oprécz wymogéw art. 10, powiadomienia o paszy zawieraja-
cej, sktadajacej si¢ z, lub wytworzonej z OGZ, ktérg zatwierdzono
zgodnie z dyrektywa 70/524/EWG, obejmuja:

a) identyfikacje dodatku(-6w) paszowych obejmowanych nume-
rem, lub, jesli jest to wlasciwe, numerem WE zgodnym z prze-
pisami ustanowionymi w art. 9 ust. | dyrektywy 70/524/EWG;

b) odpis zatwierdzenia.

2. Datg, z ktéra zatwierdzenie produktu weszto w Zzycie na pod-
stawie dyrektywy 70/524/EWG jest data, z ktérg wprowadzono
ja na rynek po raz pierwszy, o ile powiadamiajacy nie przedstawi
mozliwego do zweryfikowania dowodu, ze dany produkt wpro-
wadzono na rynek po raz pierwszy z pdzniejsza data.

Artykut 16

Oprécz wymog6w art. 10, powiadomienia o paszy wytworzonej
z OGZ, ktérg zgodnie z prawem wprowadzono na rynek wspdl-
notowy, a ktéra nie jest objeta art. 11, 14 i 15 oraz w odniesie-
niu, do ktérej OGZ zgloszono do zatwierdzenia dla potrzeb sto-
sowania jej, jako paszy dla zwierzat na podstawie czesci C
dyrektywy 2001/18/WE:

a) zawierajg odniesienie do powiadomienia podlegajacego oce-
nie przedkladanej zgodnie z art. 13 dyrektywy 2001/18/WE;

b) obejmujg deklaracje stwierdzajaca, ze produkt wprowadzono
na rynek przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

Artykut 17

Oprocz wymogow art. 10, powiadomienia o Zywnosci i paszy
wytworzonej z OGZ, ktéra zgodnie z prawem wprowadzono na
rynek wspdlnotowy, a ktéra nie jest objeta art. 11-16, obejmujg
deklaracje stwierdzajacg, ze produkt wprowadzono na rynek
przed dniem 18 kwietnia 2004 r.

ROZDZIAL 1II

Srodki przejsciowe dotyczace przypadkowego lub
technicznie nieuniknionego wystepowania materiatu
genetycznie zmodyfikowanego, ktéry pomyslnie
przeszed! ocene ryzyka

Artykut 18

1. Do celu wykonania art. 47 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, dnia 18 kwietnia 2004 r. Komisja publikuje
wykaz materiatu genetycznie zmodyfikowanego, ktory przed ta
datg uzyskal pozytywna opini¢ wspélnotowego(-ych) komitetu(-6w)
naukowego(-ych), lub Organu i w odniesieniu do, ktérego nie
odrzucono wniosku o zatwierdzenie, zgodnie z odno$nym usta-
wodawstwem wspolnotowym.

2. Wykaz zawiera rozréznienie miedzy:

a) danym materialem w odniesieniu, do ktérego zainteresowana
strona poinformowala Komisj¢, iz metoda jego wykrywania
jest og6lnie dostepna; nalezy dotaczy¢ wskazanie, gdzie udo-
stepniono metod¢ wykrywania;

b) danym materialem w odniesieniu, do ktérego Komisji nie
poinformowano, Ze metoda wykrywania jest ogdlnie
dostepna.

Kazda zainteresowana strona, w dowolnym momencie, informuje
Komisje, ze metoda wykrywania materialu okreslonego w lit. b)
pierwszego akapitu jest ogdlnie dostgpna wraz ze wskazaniem,
gdzie udostgpniono metode wykrywania.

3. Wykaz okre$lony w ust. 1 przechowuje Komisja. Dokonywa-
nie zmian w wykazie moze skutkowaé w szczegdlnosci:

a) wydaniem zatwierdzenia, lub odrzuceniem wniosku o
zatwierdzenie materiatu ujetego w wykazie, zgodnie z odno-
$nym ustawodawstwem wspolnotowym;
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b) zgodnie z art. 8 lub 20 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003,
powiadomieniem Komisji, Ze material ujety w wykazie wpro-
wadzono na rynek wspdlnotowy zgodnie z prawem i przed
dniem 18 kwietnia 2004 r., lub przyjeciem przez Komisje
srodka zgodnego z art. 8 ust. 6 lub art. 20 ust. 6 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1829/2003;

¢) otrzymaniem przez Komisje informacji, ze metoda wykrywa-
nia odnoszaca si¢ do materiatu ujgtego w wykazie jest ogdlnie
dostepna.

Informacje dotyczace zmian wprowadzonych do wykazu nalezy
uja¢ w Zalaczniku do wykazu.

Artykut 19

1. Prog 0,5 % przewidziany w art. 47 ust. 1 rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 ma zastosowanie do materiatu genetycznie
zmodyfikowanego ujetego w czeSci a) wykazu okre$lonego

w art. 18 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia. Jezeli zgodnie z
art. 47 ust. 3 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 ustanowiony
zostanie nizszy prog, nalezy go podaé w wykazie.

2. Progi przewidziane w art. 47 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003 majg zastosowanie do pojedynczych sktadnikéw
zywnosci, lub do zywnosci skladajacej si¢ z jednego skladnika, a
takze do paszy, oraz kazdego skfadnika, z ktérego ja wytworzono.

TYTUL IV

Przepisy koficowe

Artykut 20

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem jego
opublikowania w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ od dnia 18 kwietnia 2004 r.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w caloSci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

Panstwach Cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli, dnia 6 kwietnia 2004 r.

W imieniu Komisji
David BYRNE

Czlonek Komisji
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2.

A.

ZALACZNIK I

UWIERZYTELNIANIE METODY

WPROWADZENIE

Co celéw wykonania art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, niniejszy
Zakacznik przewiduje przepisy techniczne dotyczace rodzaju informacji w sprawie metod wykrywania,
ktére dostarcza wnioskodawca, a takze wymaganych do zweryfikowania warunkéw wstepnych dotyczacych
zdatnosci metody. Dotyczy to informacji na temat metody, jako takiej oraz testowania metody,
przeprowadzanego przez wnioskodawce. Wszystkie dokumenty zawierajace wytyczne, okre$lone
w niniejszym Zalgczniku, lub przygotowane przez laboratorium odniesienia Wsp6lnoty (LOW) udostgpnia
LOW.

Kryteria zatwierdzania metody, oraz wymogi dziatania metody ustalita Europejska Sie¢ Laboratoriéw OGZ
(ESLG) w dokumencie zatytulowanym ,Definicja minimalnych wymogéw dziatania dotyczacych
analitycznych metod testowania OGZ” udostgpnianym przez LOW. ,Kryteria zatwierdzania metody” to
kryteria, ktére nalezy spelni¢ zanim LOW wprowadzi jakgkolwiek metode uwierzytelniania. ,Wymogi
dzialania metody” okreslajg minimalne kryteria dzialania, ktére zgodnie z przyjetymi na szczeblu
miedzynarodowym przepisami technicznymi, metoda powinna spelnia¢ po przeprowadzeniu przez LOW
badania uwierzytelniajacego, przeprowadzanego w celu potwierdzenia, ze uwierzytelniona metoda nadaje
si¢ do celu wprowadzenia w zycie rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.

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

Jezeli dostarczone informacje na temat metody uznaje si¢ za whasciwe i spelniajace kryteria zatwierdzania
metody, LOW przystepuje do procesu uwierzytelniania metody.

Proces uwierzytelniania przeprowadza LOW zgodnie z przyjetymi na szczeblu migdzynarodowym
przepisami technicznymi.
LOW, wraz z ESLG, przekazuje dalsze informacje dotyczace procedur roboczych procesu uwierzytelniania
i udostgpnia dokumenty.

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

INFORMACJE DOTYCZACE METODY

Zgodnie z art. 5 ust. 3 lit. i) oraz art. 17 ust. 3 lit. i) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, metoda odnosi
sic do wszystkich metodologicznych etapéw niezbednych do przeprowadzenia analizy odno$nego
materiatu.

W odniesieniu do danego materialu, musi ona obejmowac metody ekstrakcji DNA i nastepczej kwantyfikacji
w ukladzie tancuchowej reakcji polimerazy (PCR). W takim przypadku metodg stanowi caly proces od
ekstrakeji do techniki PCR (lub réwnorzednej). Wnioskodawca przedstawia informacje na temat calej
metody.

Jak opisano w dokumencie okreslonym w czgéci 1 (B), ESLG uznaje modutowo$¢ metody. Zgodnie z ta
zasada, jesli jest to mozliwe i wlasciwe, wnioskodawca moze odnosi¢ si¢ do obowigzujacych metod
w odniesieniu do okre$lonego(-ych) modutu(-6w). Moze to by¢ na przyklad metoda ekstrakcji DNA z
okreslonej macierzy. W takim przypadku wnioskodawca przedstawia dane dos$wiadczalne z
uwierzytelniania wlasnego, w ktérym w kontekscie wniosku o zatwierdzenie, pomyslnie zastosowano
modul metody.

Whrioskodawca wykazuje, ze metoda spelnia nastgpujace wymogi.

1. Metoda jest specyficzna dla zdarzenia, a zatem musi dziala¢ wylacznie w odniesieniu do OGZ, lub
produktu opartego na MG i nie powinna dziata¢ w przypadku jej zastosowania do innego rodzaju,
zatwierdzonych juz zdarzen; w przeciwnym przypadku, metody nie mozna stosowac dla potrzeb
jednoznacznego wykrywania/identyfikacji/kwantyfikacji. W przypadku roslin ZG, powyzsze wykazuje
si¢ w oparciu o dobér niecelowych, zatwierdzonych zdarzen transgenicznych i ich konwencjonalnych
odpowiednikéw. Testowanie obejmuje zblizone zdarzenia oraz, jesli jest to wiasciwe, przypadki,
w ktérych w spos6b wiarygodny przetestowano limity wykrywania. T¢ samg zasad¢ specyficznosci
nalezy stosowaé do produktéw, ktére skladaja si¢ z lub zawieraja OGZ innego rodzaju niz roéliny.

2. Metode stosuje si¢ do probek zywnosci lub paszy, do kontroli prébek, oraz do materiatu bazowego,
ktory okreslono w art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003.
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3. Metodg¢ opracowuje sig, o ile jest to wlasciwe, uwzgledniajac nastepujace dokumenty:
— Ogdlne wymogi i definicje: projekt normy europejskiej prEN ISO 24276:2002,
— Ekstrakcja kwasu nukleinowego: prEN ISO 21571:2002,

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

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

— Metody jako$ciowe oparte na kwasie nukleinowym: projekt normy europejskiej prEN ISO
21569:2002.

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

a) w przypadku wniosku o zatwierdzenie obejmujacego OGZ, produkty sktadajace si¢ z, lub zawierajace
OGZ, albo produkty wytworzone z OGZ, ilo$ciowa metod¢ wykrywania materialu GZ, specyficzna dla
danego zdarzenia;

b) ponadto, w przypadku wniosku o zatwierdzenie obejmujacego produkty wytworzone z OGZ, gdzie
wykrywa si¢ material genetycznie zmodyfikowany, ilo§ciowa metode wykrywania w Zywnosci lub paszy
wytworzonej z OGZ, specyficzng dla danego zdarzenia.

Whnioskodawca przedstawia pelny i szczeg6lowy opis metody. W sposob niebudzacy watpliwosci nalezy

odnies¢ si¢ do nastepujacych zagadnien.

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

2. Zakres metody. Wskazanie macierzy (np. przetworzona zywno$¢, surowce), rodzaju probek oraz zakres
procentowy, w ktérym mozna stosowaé metode.

3. Wiasciwosci robocze metody. Nalezy w spos6b niebudzacy watpliwosci wskazad urzadzenia wymagane
do zastosowania metody, w odniesieniu do analizy per se, oraz przygotowania probki. Nalezy takze
przedstawi¢ dalsze informacje dotyczace wszelkich szczegdlnych aspektéw o podstawowym znaczeniu
dla stosowania metody.

4. Protokdél Wnioskodawca przedstawia pelny, zoptymalizowany protokél dotyczacy metody. Protokét
zawiera wszystkie szczegoly wymagane do przeniesienia i zastosowania metody w sposob niezalezny
w innych laboratoriach. Zaleca si¢ korzystanie z szablonu protokotu, ktory mozna uzyskaé¢ od LOW.
Protokél powinien zawieraé szczegdly dotyczace:

— analizowanych materialow,
— warunkow pracy, instrukgji oraz regul,

— wszelkich, niezbednych materialéw, w tym szacunki ich ilosci, a takze instrukcje dotyczace
przechowywania i obstugi,

— wszelkich, niezbednych urzadzen, w tym nie tylko urzadzen podstawowych takich, jak uktad PCR,
czy wiréwka, ale takze male elementy takie, jak mikropipety i rurki reakcyjne ze wskazaniem ich
whasciwych wymiardéw itp.,

— wszystkich etapéw protokotu roboczego, opisanych w sposéb niebudzacy watpliwosci,

— instrukgji dotyczacych zapisywania danych (np. ustawien lub parametréw uwzglednionych
programéw).

5. Model prognostyczny (lub podobny) niezbedny do zinterpretowania wynikéw i wyciagnigcia wnioskow

nalezy opisa¢ w sposob mozliwie najbardziej szczegétowy. Nalezy przedstawié instrukcje dotyczace
wlasciwego zastosowania modelu.

3. INFORMACJE DOTYCZACE TESTOWANIA METODY PRZEPROWADZANEGO PRZEZ WNIOSKODAWCE

A.

C.

Whnioskodawca przedstawia wszystkie dostepne i wlasciwe dane dotyczace optymalizacji, oraz
przeprowadzonego testowania metody. Jesli jest to wlasciwe i mozliwe, dane te i wyniki nalezy przedlozy¢
z wykorzystaniem parametréw dziatania zalecanych przez ESLG i okreslonych w czgici 1 B). Nalezy
przedstawi¢ opis przeprowadzonego testowania i podstawowych wynikéw, a takze dane obejmujace
wartoéci oddalone. LOW, wraz z ESLG, przekazuja dalsze przepisy techniczne dotyczace whasciwych
formatéw tych danych.

Przedstawione informacje wykazuja zdatno$¢ metody do celéw wymiany informacji w ramach laboratorium.
Oznacza to, Ze metoda powinna zosta przetestowana przez przynajmniej jedno laboratorium, niezalezne
od laboratorium, ktére opracowato metode. Jest to istotny warunek wstepny dla pomyslnego przebiegu
uwierzytelniania metody.

Informacje wymagane w zakresie opracowywania i optymalizacji metody:

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

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

3. specyficzno$é: wnioskodawca przedklada pelna sekwencje wprowadzania wraz z bazowymi parami
sekwencji pobocznej koniecznej do ustanowienia metody wykrywania specyficznej dla danego

zdarzenia. LOW wprowadza te dane do bazy danych molekularnych. Zatem, przeprowadzajac badania
homologicznosci, LOW jest w stanie oceni¢ specyficzno$¢ proponowanej metody.
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D. Sprawozdanie z testowania. Oprocz warto$ci uzyskanych z indeksu dziatania, o ile jest to wlasciwe, nalezy
przedstawi¢ nastepujace informacje odnoszgce si¢ do testowania:

— laboratoria uczestniczace, czas analizy oraz schemat projektu do$wiadczalnego, w tym szczegdly
dotyczace liczby préb, probek, replik itp.,

— opis prébek laboratoryjnych (np. wielko$¢, jakos¢, date pobrania), dodatnie i ujemne kontrole, a takze
material bazowy, zastosowane plazmidy i tym podobne,

— opis podejicia zastosowanego do analizy wynikéw i wartosci oddalonych testu,
— wszelkich obserwacji poczynionych podczas testowania,

— odniesienl do wlasciwej literatury, lub przepiséw technicznych wykorzystywanych podczas testowania.

4. PROBKI ZYWNOSCI I PASZY, ORAZ ICH PROBKI KONTROLNE

W $wietle wykonywania art. 5 ust. 3 lit. j) oraz art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003, wraz z
informacjami podanymi na podstawie sekgji 1, 2 i 3 niniejszego Zalacznika, wnioskodawca przedstawia rowniez
probki Zywnosci i paszy, a takze jej probki kontrolne z rodzaju, oraz w ilosci okreslanej przez LOW, a dotyczace
danego wniosku o zatwierdzenie.
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ZAEACZNIK 1T

MATERIAL BAZOWY

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

Do celéw weryfikacji i oceny wartosci, stosuje si¢ metode we wilasciwy sposéb uwierzytelniong (patrz ISO[IEC
17025:5.4.5). Niepewno$¢ nalezy oceni¢ zgodnie z GUM (Wytyczna ISO dotyczaca Wyrazania Niepewnosci
Pomiarowych: GUM). Ponizej podano gtéwne wlasciwosci tych przyjetych na szczeblu miedzynarodowym,
przepisow technicznych.

A.

Terminologia:

Material bazowy (MB): material lub substancja, ktdrej jedna warto$¢, lub wigksza liczba wartosci, jest
w wystarczajacym stopniu jednorodna i stabilna, by zastosowac ja dla potrzeb kalibracji aparatury, oceny
metody, lub przypisania wartoci do materialéw;

Zatwierdzony material bazowy (ZMB): material bazowy, ktéremu towarzyszy certyfikat, z ktdrego jedna, lub
wigksza liczba warto$ci, zostala zatwierdzona na mocy procedury zapewniajacej monitorowanie doktadnego
urzeczywistnienia jednostki, w ktérej wyrazono wartosci oraz, w ktérym kazdej, zatwierdzonej wartosci
towarzyszy niepewno$¢ o okreslonym poziomie pewnosci.

pojemniki ZG MB:

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

— prébki musza wykazywal whasciwg jednorodnos¢ i stabilnos¢,
— nalezy zapewni¢ zamienno$¢ ZG MB,
— opakowanie musi by¢ odpowiednie do przeznaczenia,

— oznakowanie musi by¢ wlasciwe i dobrej jakosci.

Testowanie jednorodnosci:
nalezy zbadac jednorodnos¢ zawartosci butelek;

w ogdlnej, szacowanej niepewnosci MB nalezy uwzglednic kazda mozliwa niejednorodno$é stwierdzong migdzy
butelkami. Wymog ten ma zastosowanie nawet wtedy, gdy migdzy butelkami nie wystepuje odchylenie istotne
statystycznie. W takim przypadku odchylenie metody, lub rzeczywiste, wyliczone odchylenie migdzy butelkami
(w zaleznosci od tego, ktdre z nich jest wigksze) nalezy wlaczy¢ w ogdlng niepewnosé.

Testowanie stabilnosci:

stabilnos¢ nalezy wykaza¢ za pomocy wlasciwej ekstrapolacji statystycznej dotyczacej dopuszczalnego okresu
przechowywania ZG MB, mieszczacej si¢ w granicach ustalonej niepewno$ci; niepewnos$¢ ta stanowi zazwyczaj
czg$¢ szacowanej niepewnosci MB;

przypisane wartosci obowiazuja wylacznie w ograniczonym terminie i nalezy je poddawa¢ monitorowaniu pod
wzgledem ich stabilnosci.

Charakteryzowanie partii:

metody zastosowane w celu weryfikacji i zatwierdzania nalezy:

— stosowaé w warunkach metrologicznie istotnych,

— uwierzytelni¢ przed zastosowaniem w sposob technicznie wasciwy,

— stosowaé w oparciu o stopien dokladnosci i precyzji zgodny z docelowym progiem niepewnosci;
kazdy zestaw pomiaréw nalezy:

— monitorowaé wzgledem ustalonych odniesien, oraz

— jedli jest to mozliwe, powinno mu towarzyszy¢ o§wiadczenie o stopniu niepewnosci;
laboratoria uczestniczgce muszg:

— posiada¢ kompetencje wymagane do wykonania zadania,

— by¢ w stanie uzyskaé poziom monitorowania wzgledem wymaganych, ustalonych odniesien,
— by¢ w stanie oszacowa¢ niepewno$¢ pomiarows,

— wprowadzi¢ odpowiedni i wlasciwy system oceny jakosci.



13/t. 34

Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej

47

F.  Przechowywanie konicowe:

— aby uniknal pdzniejszej degradacji, przed rozpoczeciem pomiaréw wszystkie probki przechowuje sig
w warunkach przeznaczonych do przechowywania koficowego ZG MB,

— w przeciwnym razie, nalezy je przewozi¢ doraznie, utrzymujac w warunkach przechowywania, dla ktérych
wykazano, iz nie maja one wplywu na przypisane wartosci.

G. Ustanowienie certyfikatu dla ZMB:

— nalezy ustanowi¢ certyfikat uzupelniony sprawozdaniem z zatwierdzenia, zawierajacy wszelkie istotne

i wymagane przez uzytkownika informacje. Certyfikat i sprawozdanie nalezy udostepni¢ z chwila
dystrybuowania ZG ZMB,

— zatwierdzone warto$ci muszg umozliwia¢ ich monitorowanie wzgledem ustalonych odniesiei i musi im
towarzyszy¢ o$wiadczenie o niepewnosci wazne dla calego okresu sktadowania ZG ZMB.



