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ROZPORZADZENIE KOMISJI (UE) NR 619/2011

z dnia 24 czerwca 2011 r.

ustanawiajagce metody pobierania probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej kontroli paszy
pod katem wystepowania materialu genetycznie zmodyfikowanego, dla ktérego procedura
wydawania zezwolenia jest w toku lub dla ktérego zezwolenie wygasto

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

KOMISJA EUROPEJSKA,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac rozporzadzenie (WE) nr 882/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 29 kwietnia 2004 r. w sprawie
kontroli urzedowych przeprowadzanych w celu sprawdzenia
zgodno$ci z prawem paszowym i ZywnoSciowym oraz regulami
dotyczacymi zdrowia zwierzat i dobrostanu zwierzat (1),
w szczegblnosci jego art. 11 ust. 4,

a takze majgc na uwadze, co nastepuje:

Rozporzadzenie Komisji (WE) nr 152/2009 z dnia
27 stycznia 2009 r. ustanawiajgce metody pobierania
probek i dokonywania analiz do celéw urzedowej
kontroli pasz () nie ustanawia specjalnych przepiséw
dotyczacych kontroli materiatu, ktéry zawiera GMO,
skfada si¢ lub jest produkowany z GMO (material mody-
fikowany genetycznie), dla ktérego procedura wydawania
zezwolenia jest w toku lub dla ktérego zezwolenie
wygasto. Dotychczasowe doswiadczenie wykazalo, ze
przy braku takich przepiséw, urzedowe laboratoria oraz
wlaSciwe organy stosuja rozne metody pobierania probek
i rozne zasady interpretowania wynikoéw badan analitycz-
nych. Moze to prowadzié do rdéznych wnioskoéw
W odniesieniu do zgodnosci produktu
z rozporzadzeniem (WE) nr 1829/2003 Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r.
w sprawie genetycznie zmodyfikowanej zywnosci
i paszy (°). Ze wzgledu na brak zharmonizowanych prze-
piséw podmioty gospodarze spotykaja si¢ z niepewnoscia
prawa i istnieje ryzyko, ze moze mie¢ to wplyw na
dzialanie rynku wewnetrznego.

Istnieje wiele réznych migdzynarodowych mechanizméw
wymiany informacji dostarczajacych informacji na temat
ocen bezpieczenstwa dokonywanych przez kraje dopusz-
czajagce do obrotu GMO. Zgodnie z Protokotem karta-
genskim o bezpieczefistwie biologicznym do Konwencji
o roznorodnosci Dbiologicznej, ktérego Stronami s
wszystkie panstwa czlonkowskie, Strony Protokotu

() Dz.U. L 165 z 30.4.2004, s. 1.
() Dz.U. L 54 z 26.2.2009, s. 1.
() Dz.U. L 268 z 18.10.2003, s. 1.

maja obowiazek informowal za pomocg Systemu
Wymiany Informacji o Bezpieczefistwie Biologicznym
(BCH) pozostale Strony o kazdej ostatecznej decyzji doty-
czacej stosowania na poziomie krajowym - wlacznie
z wprowadzaniem do obrotu — organizmu zmodyfiko-
wanego genetycznie, ktéry moze podlega transgranicz-
nemu przemieszczaniu do wykorzystania bezposrednio
jako zywno$¢ lub pasza badz do przetworzenia. Infor-
macje takie powinny miedzy innymi zawieraé sprawoz-
danie z oceny ryzyka. Kraje, ktore nie sg Stronami Proto-
kotu, moga réwniez dobrowolnie dostarczaé takie infor-
macje. Migdzynarodowe mechanizmy wymiany infor-
magcji dotyczace dopuszczania GMO oraz ocen ich
bezpieczenstwa zapewniane sg takze przez FAO i OECD.

UE dokonuje przywozu znaczgcych ilosci towarbéw
produkowanych w krajach trzecich, w ktérych uprawa
GMO jest szeroko rozpowszechniona. Jakkolwiek przy-
wozone towary sg wykorzystywane w produkcji zar6wno
zywnosci jak i paszy, wigkszo§¢ towaréw potencjalnie
zawierajacych GMO przeznaczona jest dla sektora paszo-
wego, co pociaga dla niego wigksze ryzyko zakldcen
w handlu w przypadku stosowania przez pafistwa czlon-
kowskie roznych zasad przeprowadzania kontroli urze-
dowych. Stosowne wydaje si¢ zatem ograniczenie
zakresu niniejszego rozporzadzenia do sektora paszo-
wego, w ktérym — w poréwnaniu do innych sektoréw
zwigzanych z produkcja Srodkéw spozywezych — istnieje
wicksze prawdopodobiefistwo obecnosci GMO.

Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 stanowi, Ze wpro-
wadzanie do obrotu paszy zmodyfikowanej genetycznie
wymaga wydania zezwolenia. Procedura wydawania
zezwolenia obejmuje publikacje opinii ESFA, ktorej
gléwng czescig jest ocena bezpieczefistwa. Przy opraco-
wywaniu swojej opinii EFSA konsultuje si¢ po otrzy-
maniu waznego wniosku z panistwami czlonkowskimi,
ktore maja trzy miesigce na przekazanie swoich opinii.
Opinia EFSA musi takze zawieraé metod¢ wykrywania
zatwierdzong przez laboratorium referencyjne Unii Euro-
pejskiej (LR-UE).

W praktyce zatwierdzenie przez laboratorium referen-
cyjne Unii Europejskiej (LR-UE) przeprowadzane jest
niezaleznie od innych elementéw, o ktérych mowa
w  procedurze wydawania zezwolenia. Zasadniczo
metoda jest zatwierdzana i publikowana zanim dostar-
czone sg wszystkie pozostale elementy do opracowania
opinii EFSA. Metody te sg publikowane na stronie inter-
netowej LR-UE i sg dostepne dla wlasciwych organow
i kazdej innej zainteresowanej strony.
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(6)  Metoda moze zostaé zatwierdzona tylko wowczas, jezeli wanej z kukurydzy SYN-EV176-9 i MON-@@@21-

(10)

spelnia szczegélowe warunki zdatnosci metody okreslone
w rozporzgdzeniu Komisji (WE) nr 641/2004 z dnia
6 kwietnia 2004 r. w sprawie szczegblowych zasad
wykonywania rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 Parla-
mentu Europejskiego i Rady odnoszacego si¢ do wnio-
skow o zatwierdzenie nowego typu Zywnosci i paszy
genetycznie  zmodyfikowanej,  powiadamiania o
istniejgcych produktach oraz przypadkowym lub tech-
nicznie nieuniknionym wystepowaniu materialu gene-
tycznie zmodyfikowanego, ktéry pomyslnie przeszed!
ocene ryzyka (!). Ponadto zgodnie z wymogami wymie-
nionego rozporzadzenia spelnione musza by¢ wspélne
kryteria minimalnych wymogéw wydajnosci metod anali-
tycznych dla badan GMO (?).

Metody dokonywania analizy zatwierdzone przez LR-UE
w ramach procedury wydawania zezwolenia oraz do
celow  wprowadzania do  obrotu, wykorzystania
i przetwarzania istniejgcych produktéw w rozumieniu
art. 20 rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003 s3 metodami
ilosciowymi specyficznymi dla danego zdarzenia trans-
formacyjnego. Sg one zatwierdzane w drodze badan
miedzylaboratoryjnych zgodnie z zasadami migdzynaro-
dowej normy ISO 5725 lub protokolem Miedzynaro-
dowej Unii Chemii Czystej i Stosowanej (IUPAC). LR-
UE jest obecnie jedynym laboratorium na $wiecie
zatwierdzajgcym metody iloSciowe specyficzne dla
danego zdarzenia  transformacyjnego  zgodnie
z wymienionymi normami w kontekscie wstgpnych
procedur wprowadzenia do obrotu. Metody iloSciowe
uwaza si¢ za bardziej odpowiednie niz metody jako-
$ciowe celem zapewnienia harmonizacji kontroli urzedo-
wych. Ponadto procedury badawcze wykorzystujace
metody jakoSciowe wymagaja innych planéw pobierania
probek, poniewaz w przeciwnym wypadku wigza si¢ one
z wigkszym ryzykiem rozbieznosci wynikow w
odniesieniu do wystgpowania materialu zmodyfikowa-
nego genetycznie lub jego braku. W kontekscie procedur
wydawania zezwolen nalezy zatem wykorzystywal
metody badan zatwierdzone przez LR-UE, aby uniknaé
rozbieznych ~ wynikéw analiz = w  poszczegblnych
panstwach czlonkowskich.

Aby laboratoria dokonujace kontroli mogly wykonaé
analizy, powinny mie¢ dostep do certyfikowanego mate-
riatu odniesienia.

Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien zatem obej-
mowac¢ wykrywanie w paszach materialu zmodyfikowa-
nego genetycznie dopuszczonego do obrotu w kraju
trzecim, a dla ktérego procedura wydawania zezwolenia
jest w toku od ponad 3 miesiccy zgodnie
z rozporzgdzeniem (WE) nr 1829/2003, jezeli LR-UE
zatwierdzilo przedlozone przez wnioskodawce metody
ilosciowe specyficzne dla zdarzenia transformacyjnego
oraz pod warunkiem ze dostepny jest certyfikowany
material odniesienia.

Zakres niniejszego rozporzadzenia powinien takze obej-
mowaé material zmodyfikowany genetycznie, dla ktérego
zezwolenie wygasto. Powinno zatem mie¢ zastosowanie
do paszy zawierajacej, skladajacej si¢ lub wyproduko-

(") Dz.U. L 102 z 7.4.2004, s. 14.
() hittp:[/gmo-crljrc.ec.europa.eu/doc/Min_Perf Requirements_
Analytical_methods.pdf

(1)

9XxMON-0@810-6 oraz rzepaku ACS-BNOD4-7xACS-
BNO©@1-4, ACS-BNOWD4-7xACS-BNOD2-5 1 ACS-
BN@@7-1, dla ktoérych laboratorium referencyjne UE
zatwierdzito metod¢ ilosciowa, pod warunkiem ze
dostepny jest certyfikowany material odniesienia. Wymie-
nione materialy zmodyfikowane genetycznie zostaly
wprowadzone do obrotu przed wejsciem w zycie rozpo-
rzadzenia (WE) nr 1829/2003 i zostaly zgloszone jako
produkty istniejace zgodnie z art. 20 wymienionego
rozporzadzenia. Poniewaz nasiona te nie byly juz wpro-
wadzane do obrotu w skali globalnej, odpowiednie
podmioty zglaszajace poinformowaly Komisje, ze nie
zamierzaja sklada¢ wniosku o przedtuzenie zezwolenia
dla  przedmiotowych produktéw. Komisja przyjela
w zwigzku z tym decyzje 2007/304/WE (3,
2007/305/WE (¥, 2007/306/WE (°), 2007/307/WE (°)
i 2007/308/WE (") dotyczace wycofania z obrotu przed-
miotowych produktéw (produkty wycofane z obrotu).
W decyzjach tych ustanowiono, ze dopuszcza si¢ wyste-
powanie w produktach materialu zawierajacego, sklada-
jacego si¢ lub wyprodukowanego z kukurydzy SYN-
EV176-9 i MON-00021-9xMON-OD810-6 oraz
rzepaku ACS-BNO@4-7xACS-BNOD1-4, ACS-BNOD4-
7xACS-BN@@2-5 i ACS-BN@@7-1, pod warunkiem ze
wystepowanie to jest przypadkowe lub technicznie
nieuniknione i nie przekracza ono 0,9 % w okreslonym
okresie, ktéry uplywa z dniem 25 kwietnia 2012 r.
Nalezy zatem zagwarantowal, aby w chwili wygasniecia
okresu dopuszczalnodci ustanowionego w  decyzjach
2007/304/WE, 2007/305/WE, 2007/306/WE,
2007/307/WE i 2007/308/WE niniejsze rozporzadzenie
mialo réwniez zastosowanie do wykrywania w paszach
wymienionych  produktéw  wycofanych z  obrotu.
Powinno si¢ ono réwniez stosowaé do wszelkiego innego
materialu zmodyfikowanego genetycznie, dla ktérego nie
przedluzono zezwolenia w chwili jego wygasnigcia ze
wzgledu na stopniowe wycofywanie produktu.

Harmonizacje urzedowych kontroli pasz pod katem
wykrywania materialéw zmodyfikowanych genetycznie
podlegajacych  zakresowi niniejszego rozporzadzenia
nalezy zapewni¢ takze poprzez przyjecie wspdlnych
metod pobierania préobek.

Metody te powinny si¢ opiera¢ na uznanych protokotach
naukowych i statystycznych oraz — jezeli sa dostgpne —
normach miedzynarodowych; powinny one obejmowac
poszczegblne  etapy pobierania  prébek, wilacznie
z zasadami majgcymi zastosowanie do pobierania probek
materiatu, $rodkami ostroznosci, jakie nalezy podjaé
w trakcie pobierania probek i ich opracowywania,
warunkow, w jakich pobiera si¢ probki pierwotne
i réwnolegle probki laboratoryjne, obchodzenia si¢
z probkami laboratoryjnymi oraz zamykania i
etykietowania probek. Aby zagwarantowal reprezenta-
tywno$¢ prébek pobranych do celéw kontroli urzedo-
wych, nalezy przyja¢ szczegélne warunki dostosowane
do sposobu pakowania paszy — hurtowe opakowanie
produktéw rolnych badz opakowanie zbiorcze lub jedno-
stkowe.

U.L 117 z 5.5.2007, s.
U.L 117 z 5.5.2007, s.
U. L 117 z 5.5.2007, s. 20.
U. L S
U. L s

117 z 5.5.2007, s.
117 z 5.5.2007, s.
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(13) Nalezy

takze zharmonizowal zasady interpretacji
wynikéw analiz, aby zagwarantowal, ze w calej Unii
Europejskiej wyciaga si¢ takie same wnioski z tych
samych wynikéw badan analitycznych. Z tej perspektywy
nalezy uwzgledni¢ takze techniczne ograniczenia zwig-
zane z kazdg metoda analizy, w szczegélnosci na
poziomie ilosci $ladowych, poniewaz niepewno$¢ anali-
tyczna wzrasta wraz z obnizaniem si¢ poziomu zawar-
tosci materialu zmodyfikowanego genetycznie.

(14)  Aby wzia¢ pod uwage te ograniczenia, a takze potrzebe

zagwarantowania, ze kontrole s3 wykonalne, wiarygodne
i proporcjonalne, zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr
178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
28 stycznia 2002 r. ustanawiajagcym ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujacym Euro-
pejski Urzad ds. Bezpieczeistwa Zywnoéci oraz ustana-
wiajacym  procedury w  zakresie  bezpieczenistwa
zywnosci (1), jako minimalng wymagana warto$¢
graniczng wydajnosci (MRPL) nalezy okresli¢ najnizszy
poziom materialu zmodyfikowanego genetycznie brany
pod uwage przez LR-UE do zatwierdzenie metod ilocio-
wych. Poziom ten odpowiada 0,1 % utamka masy mate-
rialu zmodyfikowanego genetycznie w paszy i stanowi
najnizszy poziom, dla ktérego wyniki sa zadowalajaco
powtarzalne w réznych urzedowych laboratoriach przy
stosowaniu odpowiednich protokotéw pobierania probek
i metod analiz do pomiaréw probek paszy.

(15  Metody zatwierdzone przez LR-UE s3g specyficzne dla

kazdego zdarzenia transformacyjnego niezaleznie od
tego, czy zdarzenie to wystepuje w jednym organizmie
zmodyfikowanym genetycznie czy w wielu takich orga-
nizmach, ktére zawieraja jedno zdarzenie transforma-
cyjne lub wiele takich zdarze. MRPL powinien zatem
mie¢ zastosowanie do wszystkich materialéw zmodyfiko-
wanych genetycznie zawierajgcych mierzone zdarzenie
transformacyjne.

(16) Kazde urzgdowe laboratorium powinno okresli¢ niepew-

no$¢ pomiaru, potwierdzong zgodnie z opisem
w wytycznych dotyczacych pomiaru niepewnosci do
badan laboratoryjnych organizméw zmodyfikowanych
genetycznie (%) opracowanych przez Wspélne Centrum
Badawcze Komisji (WCB).

(17)  Decyzja o tym, ze dana pasza nie spelnia wymogow,

powinna zatem by¢ podejmowana jedynie wtedy, gdy
material zmodyfikowany genetycznie objety zakresem
niniejszego rozporzadzenia wystepuje na poziomie
réwnym lub wyzszym od MRPL, biorac pod uwage
niepewnos$¢ pomiaru.

(18)  Przepisy ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu nie

powinny mie¢ wplywu na mozliwo$¢ przyjecia Srodkow
nadzwyczajnych przez Komisj¢ — lub, w stosownych
wypadkach, przez pafstwo czlonkowskie — zgodnie
z art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

() Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1.
() http:/fwww.irmm.jrc.be/html/reference_materials_catalogue/user_

support/EUR22756EN.pdf

(19)  Nalezy dostosowaé niniejsze przepisy wykonawcze, jezeli

zajdzie konieczno$¢ wzigcia pod uwage nowych okolicz-
nosci, w szczeg6lnosci w odniesieniu do ich wplywu na
rynek wewnetrzny i na podmioty dzialajace na rynku

Spozywczym i paszowym.

(20) Srodki przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu sa

zgodne z opinig Statego Komitetu ds. Lafcucha Zywno-
Sciowego i Zdrowia Zwierzat i ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily wobec nich sprzeciwu,

PRZYJMUJE NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

1.

Artykut 1
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepu-

jace definicje:

1)

2.

,2dokladnos¢ - wzgledne odchylenie standardowe w
warunkach powtarzalno$ci (RSDr)”: wzgledne odchylenie
standardowe wynikoéw badan uzyskanych w warunkach
powtarzalno$ci. Warunki powtarzalno$ci to  warunki,
w jakich uzyskano wyniki badan prowadzonych ta sama
metodg, na identycznym materiale badawczym, w tym
samym laboratorium, przez tego samego uzytkownika,
przy uzyciu tego samego sprzetu, w krotkich odstepach
czasu;

,minimalna wymagana warto$¢ graniczna wydajnosci
(MRPL)”: najnizsza ilo§¢ lub stezenie analitu w probcee,
ktére urzgdowe laboratoria maja wiarygodnie wykrywaé
i potwierdzaé;

,material zmodyfikowany genetycznie” material, ktory
zawiera organizmy zmodyfikowane genetycznie, sklada sie
z takich organizméw lub jest z nich produkowany.

Zastosowanie majg definicje okre§lone w art. 2 rozporza-

dzenia (WE) nr 1829/2003 oraz w zalgczniku I do rozporzg-
dzenia (WE) nr 152/2009.

Artykut 2

Zakres zastosowania

Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do urzedowych kontroli
pasz pod katem wystgpowania w nich nastepujacych mate-
rialow:

a)

materialu zmodyfikowanego genetycznie dopuszczonego do
obrotu w krajach trzecich, dla ktérego zlozono wazny
wniosek zgodnie z art. 17 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003 a procedura wydawania zezwolenia jest w toku
od ponad trzech miesiecy, pod warunkiem ze:

(i) EFSA nie stwierdzil, ze material ten moze mie¢ szkod-
liwy wplyw na zdrowie lub Srodowisko, jezeli wystepuje
w ramach MRPL;
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(i) metoda iloSciowa wymagana na podstawie wymienio- Artyku} 6
nego artykulu zostala zatwierdzona i opublikowana . . .
Pomiary w przypadku wykrycia materialu

przez Laboratorium Referencyjne Unii Europejskiej; oraz

(ili) certyfikowany material odniesienia spelnia wymogi
okreslone w art. 3;

b) po dniu 25 kwietnia 2012 r. material zmodyfikowany gene-
tycznie zgloszony na podstawie art. 20 rozporzadzenia (WE)
nr 1829/2003, dla ktdérego zezwolenie wygasto oraz dla
ktorego Laboratorium Referencyjne Unii Europejskiej
zatwierdzilo i opublikowalo metode ilosciowa, pod warun-
kiem ze certyfikowany material odniesienia spelnia wymogi
okre$lone w art. 3; oraz

¢) material zmodyfikowany genetycznie, dla ktérego zezwo-
lenie wygasto ze wzgledu na to, Ze nie zlozono wniosku
o przedluzenie zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003, pod warunkiem ze certyfikowany materiat
odniesienia spelnia wymogi okreslone w art. 3.

Artykut 3
Certyfikowany material odniesienia

1. Panstwa czlonkowskie oraz wszystkie strony trzecie
musza mie¢ dostep do certyfikowanego materialu odniesienia.

2. Certyfikowany material odniesienia powinien by¢ produ-
kowany i certyfikowany zgodnie z wytycznymi ISO 30-35.

3. W informacjach dofgczonych do certyfikowanego mate-
rialu odniesienia musza znajdowaé si¢ informacje na temat
hodowli roslin wykorzystanych do produkeji certyfikowanego
materialu odniesienia oraz zygotycznosci wkladu lub wkladow.
Warto$¢ certyfikowana zawartodci organizméw zmodyfikowa-
nych genetycznie podana jest jako ulamek masy oraz, jezeli
jest ona dostgpna, w liczbie kopii na ekwiwalent genomu
haploidalnego.

Artykut 4
Metody pobierania prébek

Prébki do celéw urzedowej kontroli paszy pod katem wystepo-
wania materialu zmodyfikowanego genetycznie, o ktérym
mowa w art. 2, s3 zgodne z metodg pobierania probek okre-
Slong w zalgczniku L

Artykut 5
Przygotowanie probki, metody analizy i interpretacja
wynikéw

Przygotowanie probek laboratoryjnych, metody analizy
i interpretacja wynikéw sa zgodne z wymogami okreslonymi
w zalgczniku IL

zmodyfikowanego genetycznie, o ktérym mowa w art. 2

1. Jezeli wyniki badaf analitycznych wykazg obecno$¢ mate-
rialu zmodyfikowanego genetycznie, o ktérym mowa w art. 2,
na poziomie MRPL lub powyzej niego, zgodnie z zasadami
interpretacji okreSlonymi w zalagczniku II cz¢$¢é B, pasze uznaje
si¢ za niezgodng z wymogami rozporzadzenia (WE) nr
1829/2003. Pafistwa czlonkowskie bezzwlocznie przekazujg
te informacj¢ poprzez RASFF zgodnie z art. 50 rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.

2. Jezeli wyniki badan analitycznych wykaza obecno$¢ mate-
rialu zmodyfikowanego genetycznie, o ktérym mowa w art. 2,
na poziomie ponizej MRPL zgodnie z zasadami interpretacji
okreslonymi w zalaczniku II czg$¢ B, panstwa czlonkowskie
odnotowuja takg informacje i przekazujg jg Komisji
i pozostalym panstwom czlonkowskim do dnia 30 czerwca
kazdego roku. W przypadku powtdrzenia si¢ sytuacji
w  okresie trzech miesiecy informacje przekazuje sig
bezzwlocznie.

3. Komisja przyjmuje — a panstwo czlonkowskie moze
w stosownych wypadkach przyja¢ - S$rodki nadzwyczajne
zgodnie z art. 53 i 54 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

Artykut 7

Wykaz materialéw zmodyfikowanych genetycznie, o
ktérych mowa w art. 2

Komisja publikuje na swojej stronie internetowej wykaz mate-
riatéw zmodyfikowanych genetycznie zgodnych z warunkami
okre$lonymi w art. 2. Wykaz zawiera informacje gdzie mozna
uzyska¢ dostep do certyfikowanego materialu odniesienia
zgodnie z wymogiem w art. 17 ust. 3 lit. j) rozporzadzenia
(WE) nr 1829/2003 oraz, w stosownych wypadkach, informacje
dotyczace Srodkéw przyjetych zgodnie z art. 6 ust. 3 niniej-
szego rozporzadzenia.

Artykut 8
Przeglad

Komisja monitoruje stosowanie niniejszego rozporzadzenia
i jego wplyw na rynek wewnetrzny, a takze na podmioty dzia-
fajace na rynku pasz, na rynku zwierzat gospodarskich oraz
inne podmioty, i w razie konieczno$ci przedstawia wnioski
dotyczace przegladu niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 9
Wejscie w Zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia
po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej.
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Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 24 czerwca 2011 r.
W imieniu Komisji

José Manuel BARROSO
Przewodniczgcy
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ZALACZNIK I

METODY POBIERANIA PROBEK

1. Do celéw stosowania zalgcznika I do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 material zmodyfikowany genetycznie uznaje
si¢ za substancje z duzym prawdopodobienstwem nierdwnomiernie roztozong w paszy.

2. W drodze odstepstwa od pkt 5.B.3, 5.B.4 i 6.4 zalacznika I do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 wielko$¢ probek
zbiorczych materialéw paszowych nie jest mniejsza niz masa odpowiadajaca 35 000 ziaren/nasion, a probka koricowa
nie jest mniejsza niz masa odpowiadajgca 10 000 ziaren/nasion.

W tabeli 1 ponizej przedstawiono masy stanowiagce ekwiwalent 10 000 ziaren/nasion.

Tabela 1

Masy stanowigce ekwiwalent 10 000 ziaren/nasion réznych roslin

Rodlina Masa, w gramach, odpowiadajgca 10 000 ziaren/nasion
Jeczmien, proso, owies, ryz, zyto, pszenica 400
Kukurydza 3000
Soja 2000
Rzepak 40
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ZALACZNIK 11

KRYTERIA PRZYGOTOWYWANIA PROBEK I METODY ANALIZY

Aby wykry¢ obecno$¢ w paszy materialu zmodyfikowanego genetycznie, o ktérym mowa w art. 2, urzedowe laboratoria
stosujg metody analizy i wymogi kontroli opisane w niniejszym zalaczniku.

A. PRZYGOTOWANIE PROBEK DO ANALIZY

Poza wymogami okreslonymi w zalaczniku II czg¢$¢ A rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 zastosowanie majg naste-
pujace przepisy.

1. Przygotowanie probki koficowej

Urzgdowe laboratoria stosuja normy EN ISO 24276, ISO 21570, ISO 21569 i ISO 21571, ktére wskazuja strategie
homogenizacji probki koficowej (okreslanej rowniez w normach ISO jako ,prébka laboratoryjna”), ograniczenia
probki koricowej do probki do analizy, przygotowania probki badawczej oraz ekstrakeji i badania docelowego
analitu.

2. Wielko$¢ probki do analizy

Wielko$¢ probki do analizy powinna gwarantowaé oznaczenie ilo$ciowe materialu zmodyfikowanego genetycznie
przy obecnosci na poziomie MRPL przy statystycznym poziomie ufnosci 95 %.

. STOSOWANIE METOD ANALIZY I WYRAZANIE WYNIKOW

W drodze odstepstwa od czesci C zalgcznika Il do rozporzadzenia (WE) nr 152/2009 stosuje si¢ nastepujace zasady
stosowania metod analizy i wyrazania wynikow.

1. Warunki ogélne

Urzgdowe laboratoria musza by¢ zgodne z wymogami ISO 17025 i stosowal iloSciowe metody analizy, ktdre
zostaly zatwierdzone przez laboratorium referencyjne Unii Europejskiej we wspélpracy z europejska siecig labo-
ratoriéw dla GMO. Biorac pod uwage cala metode analityczng rozpoczynajaca si¢ od opracowania laboratoryjnej
probki paszy, musza one gwarantowad, Ze sa w stanie przeprowadzi¢ wystarczajaco precyzyjnie (wzgledne odchy-
lenie standardowe w warunkach powtarzalnosci mniejsze lub réwne 25 %) analiz¢ na poziomie 0,1 % utamka masy
materiatu zmodyfikowanego genetycznie w paszy.

2. Zasady interpretacji wynikow

Aby zapewni¢ poziom ufnoéci okolo 95 %, wynik analizy nalezy zapisa¢ jako x +/— U, gdzie x oznacza wynik
analizy dla jednego zdarzenia transformacyjnego, a U oznacza odpowiednia rozszerzong niepewno$¢ pomiaru.

Warto$¢ U musi by¢ okreslona przez laboratorium urzgdowe dla calej metody analitycznej i potwierdzona zgodnie
z opisem w wytycznych dotyczacych pomiaru niepewnosci do badan laboratoryjnych materiatéw modyfikowanych
genetycznie (') opracowanych przez WCB.

Material paszowy, dodatek paszowy lub — w przypadku mieszanek paszowych — kazdy material lub dodatek
paszowy wchodzacy w ich sktad uznaje si¢ za niezgodny z rozporzgdzeniem (WE) nr 1829/2003, jezeli wynik
analityczny (x) dla jednego zdarzenia transformacyjnego minus rozszerzona niepewno$¢ pomiaru (U) jest réwny
lub przekracza 0,1 % ulamka masy materialu zmodyfikowanego genetycznie. Jezeli wyniki sg pierwotnie wyrazone
jako liczba kopii zmodyfikowanego genetycznie DNA w stosunku do liczby kopii DNA charakterystycznych dla
danego taksonu liczonych jako genomy haploidalne, nalezy je przeliczy¢ na utamek masy zgodnie z informacjami
zawartymi w kazdym sprawozdaniu zatwierdzajacym LR-UE.

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