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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 641/2004
av den 6 april 2004
om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1829/2003 om
ansokan om godkinnande for nya genetiskt modifierade livsmedel och foder, anmilan av befintliga
produkter och oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material av
vilket det gjorts en positiv riskbedomning
(Text av betydelse for EES)
EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT (5) Det idr ocksa nbdvﬁndigt att faststilla niarmare
DENNA FORORDNING bestimmelser om forberedelse och presentation av
anmadlningar av befintliga produkter som limnats in till
kommissionen enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i
med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska fraga olr(n prolguktgr S;’ Ign Sk.llp zp(t)sort pa marknaden i
gemenskapen, gemenskapen fore den 18 apri .
med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt (6) Sddana regler bor underlitta operatorernas uppgift att
modifierade livsmedel och foder (), srskilt artiklarna 5.7, 8.8, forbereda ansokningar om godkdnnande och att forbe-
17.7,20.8 och 47.4 i denna, reda anmilningar av befintliga produkter och for
myndigheten nir den tar stillning till sidana ansok-
ningar och kontrollerar sddana anmalningar.
efter att ha samrdtt med Europeiska myndigheten for livsme-
delssakerhet i enlighet med artiklarna 5.7 och 17.7 i férordning
(EG) nr 1829/2003, och
(7)  Tillimpningsomradet f6r foérordning (EG) nr 1829/2003
) omfattar livsmedel som bestdr av, innehdller eller har
av foljande skal: framstillts av genetiskt modifierade organismer sdsom
genetiskt modifierade vixter och mikroorganismer. Den
har forordningens tillimpningsomrdde bor dirfor av
) Forordning (EG) nr 1829/2003 innchaller bestimmelser hansyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet ocksa
om  vemenskapsforfaranden  for  wodkinnande och omfatta befintliga livsmedel som bestir av, innehéller
évervagkning a\? genetiskt mo difierfde livsmedel och eller har framstillts av genetiskt modifierade vixter och
foder och om mirkning av sddana livsmedel och foder. mikroorganismer.
(2)  Det dr nodvindigt att faststilla nidrmare bestimmelser
om ans@kningar om godkénnande som limnas in enligt (8)  Tillimpningsomradet for foérordning (EG) nr 1829/2003
férordning (EG) nr 1829/2003. omfattar foder, inbegripet fodertillsatser enligt defini-
tionen i radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november
1970 om fodertillsatser (%), som bestar av, innehéller eller
(3)  Dessutom sigs i forordning (EG) nr 1829/2003 att Euro- hoa § framstallfcs v ggqetlskt mo differade organismer
. ; . O B, . sdsom genetiskt modifierade vixter och mikroorga-
peiska - myndigheten for livsmedelssakerhet ~ (myndig- nismer. Den hir forordningens tillimpningsomrade bor
heten) skall offentliggora detaljerade riktlinjer for att diirfor ocksa omfatta befintlioa foder. siven fodertill
derlatta for sokanden att utarbeta och presentera sin arlor octsa omjatta betintiga foder, aven Jodertiisatser,
un skan bla. i fira ilken inf - h vilk som bestdr av, innehéller eller har framstillts av gene-
ansokan, bla. 1 lrega om viken information och vika tiskt modifierade vixter och mikroorganismer.
uppgifter som skall limnas in for att visa att produkten
uppfyller de krav som anges i artiklarna 4.1 och 16.1 i
den forordningen.
(9)  Tillimpningsomradet f6r foérordning (EG) nr 1829/2003

For att sorja for en smidig Overgdng till den ordning
som foreskrivs i forordning (EG) nr 1829/2003 bor de
overgdngsbestimmelser som foreskrivs i den forord-
ningen om ansokningar och anmalningar av produkter
som omfattas av annan gemenskapslagstiftning bli
foremdl for tillimpningsforeskrifter.

(") EUTL 268, 18.10.2003, s. 1.

omfattar inte processtekniska hjilpmedel, inbegripet
enzymer som anvinds som processtekniska hjdlpmedel.
Dirfor bor tillimpningsomradet for den hir forord-
ningen pa liknande sitt inte omfatta befintliga proces-
stekniska hjalpmedel.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
f(')rordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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(10)  Forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller bestimmelser
om att tillimpningsforeskrifter skall antas for genom-
forande av overgangsbestimmelserna om oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat
material av vilket det gjorts en positiv riskbedomning.
Av hinsyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet bor
det i dessa foreskrifter sarskilt klargoras vilka genetiskt
modifierade material som omfattas av Gvergdngs-
bestimmelserna och hur troskelvirdet om 0,5 % skall
tillimpas.

(11)  Det dr nodvandigt att denna forordning blir tillimplig
snabbt med hinsyn till att forordning (EG) nr 1829/
2003 galler fran och med den 18 april 2004.

(12)  De éatgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsme-
delskedjan och djurhailsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Ansokningar om godkinnande

Artikel 1

[ detta kapitel finns nidrmare bestimmelser om ansokningar om
godkidnnande som limnas in i enlighet med artiklarna 5 och 17
i forordning (EG) nr 1829/2003, inbegripet ansokningar som
lamnas in i enlighet med annan gemenskapslagstiftning och
som omvandlas eller kompletteras i enlighet med artikel 46 i
den férordningen.

AVSNITT 1

Krav pd ansokningar om godkdnnande av genetiskt
modifierade livsmedel och foder

Artikel 2

1. Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 5.3, 5.5,
17.3 och 17.5 i forordning (EG) nr 1829/2003, och med beak-
tande av riktlinjerna fran Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet (myndigheten) i enlighet med artiklarna 5.8 och
17.8 i den férordningen, skall ansokningar om godkinnande
som ldmnas in i enlighet med artiklarna 5 och 17 i férordning

(EG) nr 1829/2003 (ansokningarna) uppfylla kraven i punk-
terna 1-4 i denna artikel och i artiklarna 3 och 4 i denna
forordning.

2. Av ansokan skall det tydligt framgd, dd den information
som krévs i enlighet med artiklarna 5.3 b och 17.3 b i férord-
ning (EG) nr 1829/2003 limnas in, vilka produkter som
omfattas av den i enlighet med artiklarna 3.1 och 15.1 i den
forordningen. Om ansokan dr begrinsad till anvindning
antingen som livsmedel eller som foder skall den innehélla en
verifierbar motivering som forklarar varfor ansokan inte bor
omfatta bdda anvindningarna i enlighet med artikel 27 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

3. 1 ansokan skall det tydligt anges vilka delar av ansokan
som betraktas som konfidentiella, tillsammans med en verifi-
erbar motivering i enlighet med artikel 30 i férordning (EG) nr
1829/2003. Konfidentiella delar skall limnas in som separata
handlingar.

4. T ansokan skall det anges, dd den information som kravs i
enlighet med artiklarna 5.3 ¢ och 17.3 ¢ i forordning (EG) nr
1829/2003 lamnas in, huruvida informationen i ansokan kan
anmidlas som sddan till Informationscentralen for biosakerhet i
enlighet med Cartagenaprotokollet om biosakerhet till konven-
tionen om biologisk madngfald (Cartagenaprotokollet) som
godkints enligt rddets beslut 2002/628/EC (').

Om ansokan inte kan anmilas som sddan skall den innehélla
den information som foljer bilaga II till Cartagenaprotokollet
och som kan anmailas till Informationscentralen for biosakerhet
av kommissionen i enlighet med artikel 44 i férordning (EG) nr
1829/2003 i en separat och tydligt markt handling.

5. Punkt 4 skall inte tillimpas pd ans6kningar som enbart
avser livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer eller som innehdller ingredienser som
framstllts av genetiskt modifierade organismer.

Artikel 3

1. Ansokan skall innehalla foljande:

a) Den overvakningsplan som avses i artiklarna 5.5 b och 17.5
b i férordning (EG) nr 1829/2003, med beaktande av radets
beslut 2002/811/EG ().

b) Nir den information som krdvs i enlighet med artiklarna
5.5 a och 17.5 a i férordning (EG) nr 1829/2003 limnas in,
ett forslag till méirkning som foljer kraven i bilaga IV till
Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG (%).

() EGT L 201, 31.7.2002, s. 48.
() EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.
() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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¢) Nir den information som krivs i enlighet med artiklarna
5.5 a och 17.5 a i férordning (EG) nr 1829/2003 limnas in,
ett forslag till unik identitetsbeteckning for den aktuella
genetiskt modifierade organismen, framtagen i enlighet med
kommissionens férordning (EG) nr 65/2004 ().

d) Ett forslag till mirkning pa alla officiella gemenskapssprék,
om ett forslag till sdrskild markning krdvs i enlighet med
artiklarna 5.3 f-g och 17.3 f—g i forordning (EG) nr 1829/
2003.

e) En beskrivning av metod(er) for detektering, provtagning
och hindelsespecifik identifiering av transformations-
hindelsen, sdsom foreskrivs i artiklarna 5.3 i och 17.3 i i
forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med bilaga 1.

f) Ett forslag till overvakning av anvidndningen av livsmedlet
som manniskofoda eller fodret som djurfoda efter
forsaljningen, sdsom foreskrivs i artiklarna 5.3 k och 17.3 k
i forordning (EG) nr 1829/2003, under hinsynstagande till
de aktuella produkternas egenskaper, eller en verifierbar
motivering som forklarar varfor Overvakning  efter
forsdljningen inte dr nodvandig.

2. Leden a, b och c skall inte tillimpas pa ansokningar som
enbart avser livsmedel och foder som framstillts av genetiskt
modifierade organismer eller som innehaller ingredienser som
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

Artikel 4

1. Prover av livsmedlet och fodret och kontrollprover till
dessa som skall ldmnas in i enlighet med artiklarna 5.3 j och
17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003 skall overensstimma
med de krav som anges i bilagorna I och 1I till denna forord-
ning.

Ansokan skall atfoljas av uppgift om var det referensmaterial
som utvecklats i enlighet med bilaga II finns tillgangligt.

2. Den sammanfattning som skall tillhandahéllas i enlighet
med artiklarna 5.3 1 och 17.3 | i férordning (EG) nr 1829/
2003 skall

a) presenteras i lattfattlig och lattldst form,

b) inte innehalla delar som anses vara konfidentiella.

(") EUTL 10, 16.1.2004, s. 5.

AVSNITT 2

Omvandling av ansdkningar och anmdlningar till
ansokningar enligt forordning (EG) nr 1829/2003

Artikel 5

1.  Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 4 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 258/97 (3
omvandlas till en ansokan enligt forordning (EG) nr 1829/2003
i enlighet med artikel 46.1 i den forordningen, skall den
behoriga nationella myndigheten i den medlemsstat dar
ansokan limnades in utan drojsmdl uppmana sokanden att
ldmna in alla de handlingar som krivs enligt artikel 5 i forord-
ning (EG) nr 1829/2003.

2. Den behoriga nationella myndigheten skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
sokanden ldmnat in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmal underritta myndigheten,

¢) gora den ansokan och den information som sokanden
lamnat in i enlighet med punkt 1 tillginglig for myndig-
heten,

d) i forekommande fall, gora den forsta utvidrderingsrapport
som avses i artikel 6.3 i férordning (EG) nr 258/97 jimte
alla kommentarer eller invindningar som kan ha limnats av
medlemsstaterna eller kommissionen i enlighet med artikel
6.4 i den férordningen tillgingliga for myndigheten.

3. Myndigheten skall

a) utan drojsmdl underritta de andra medlemsstaterna och
kommissionen om att en ansokan enligt artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 25897 har omvandlats till en ans6kan enligt
forordning (EG) nr 1829/2003 och gora ansékan och all
kompletterande information som den sokande limnat in

tillgangliga for dem,

b) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
artikel 5.3 11 forordning (EG) nr 1829/2003 tillginglig for
allménheten.

4. Dagen for mottagande av ansokan for det dndamal som
avses i 6.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall vara den dag
ndr myndigheten tog emot den information som avses i punkt
2 c och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 5 i forordning (EG) nr 1829/2003.

() EGTL 43, 14.2.1997, s. 1.
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Artikel 6

1. Nir en anmilan avseende en produkt, inbegripet dess
anviandning som foder ldmnats in i enlighet med artikel 13 i
direktiv 2001/18/EG omvandlas till en ansokan enligt f6rord-
ning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med artikel 46.3 i den
forordningen, skall den behoriga nationella myndigheten, i den
mening som avses i direktiv 2001/18/EG, i den medlemsstat
ddr anmilan limnades in utan dr6jsmal uppmana anmilaren
att lamna in alla de handlingar som krivs enligt artikel 17 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

2. Den behoériga nationella myndigheten skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
anmalaren ldmnat in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmél underritta myndigheten,

¢) gora den anmilan och den information som anmilaren
lamnat i enlighet med punkt 1 tillgdnglig for myndigheten,

d) i forekommande fall gora den bedémningsrapport som
avses i artikel 14.2 i direktiv 2001/18/EG tillgdnglig for
myndigheten.

3. Myndigheten skall

a) utan drojsmdl underrdtta de andra medlemsstaterna och
kommissionen om att en anmdlan enligt artikel 13 i direktiv
2001/18/EG har omvandlats till en ansékan enligt f6rord-
ning (EG) nr 1829/2003 och gora ansokan och all komplet-
terande information som anmilaren limnat in tillgingliga
for dem,

b) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
artikel 17.3 11 f6rordning (EG) nr 1829/2003 tillgdnglig for
allmédnheten.

4. Dagen f6r mottagande av ansokan for det dndamél som
avses i 18.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 skall vara den dag
nir myndigheten tog emot den information som avses i punkt
2 c och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Artikel 7

1. Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 7 i
radets direktiv 82/471/EEG (') avseende produkter som
framstillts av genetiskt modifierade organismer omvandlas till
en ans6kan enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet

() EGTL 213, 21.7.1982, s. 8.

med artikel 46.4 i den forordningen, skall kommissionen utan
drojsmél uppmana sokanden att limna in alla de handlingar
som krivs enligt artikel 17 i férordning (EG) nr 1829/2003.

Sokanden skall sinda alla handlingar till medlemsstaterna och
till kommissionen.

2. Kommissionen skall

a) inom 14 dagar efter mottagandet av den information som
sokanden ldmnar in i enlighet med punkt 1 bekrifta motta-
gandet av informationen; bekriftelsen skall ange vilken dag
informationen togs emot,

b) utan drojsmél underritta myndigheten,

¢) gora ansokan och den information som den sokande limnat
in i enlighet med punkt 1 tillginglig for myndigheten,

d) i forekommande fall, géra de handlingar som avses i artikel
7.1 1 direktiv 82/471/EEG tillgangliga for myndigheten.

3. Myndigheten skall géra

a) all kompletterande information som sokanden limnar in
tillginglig for medlemsstaterna och kommissionen,

b) den sammanfattning av handlingarna som avses i artikel
17.3 1 i forordning (EG) nr 1829/2003 tillginglig for
allméanheten.

4. Dagen for mottagande av ansokan for det dndamal som
avses i artikel 18.1 i forordning (EG) nr 1829/2003 skall vara
den dag nir myndigheten tog emot den information som avses
i punkt 2 ¢ och d i denna artikel.

5. En omvandlad ansokan skall handliggas som alla andra
ansokningar enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 1829/2003.

AVSNITT 3

Komplettering av ansdkningar enligt direktiv 70/
524/EEG med en ans6kan enligt forordning (EG) nr
1829/2003

Artikel 8

1.  Nir en ansokan som limnats in i enlighet med artikel 4 i
direktiv 70/524[EEG for produkter som avses i artikel 15.1 i
forordning (EG) nr 1829/2003 kompletteras med en ansokan
enligt forordning (EG) nr 1829/2003 i enlighet med artikel
46.5 i den forordningen, skall rapportorslandet utan dr6jsmal
uppmana sokanden att limna in en separat ansokan for
godkdnnande i enlighet med artikel 17 i forordning (EG) nr
1829/2003.
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2. Ansokan skall handliggas som alla andra ansokningar
enligt artikel 17 i forordning (EG) nr 1829/2003.

KAPITEL II

Anmiilan av befintliga produkter

Artikel 9

[ detta kapitel anges kraven péd utarbetande och presentation av
anmalningar av befintliga produkter som limnas till kommis-
sionen i enlighet med artiklarna 8 och 20 i férordning (EG) nr
1829/2003 och som giller befintliga produkter som faller
inom tillimpningsomradet f6r den férordningen och som
slappts ut pad marknaden i gemenskapen fére den 18 april
2004.

AVSNITT 1

Allminna krav pd anmilningar av vissa produkter
som slappts ut pd marknaden fore den 18 april 2004

Artikel 10

1. Anmilningar som limnas in i enlighet med artiklarna 8.1
och 20.1 i férordning (EG) nr 1829/2003 skall

a) tydligt ange vilka produkter som omfattas av anmilan, med
beaktande av artiklarna 3.1 och 15.1 i f6rordning (EG) nr
1829/2003,

b) innehalla relevanta uppgifter och unders6kningar, inbegripet
oberoende och vetenskapligt granskade undersokningar, i
den mén siddana finns, av vilka det framgdr att produkten
uppfyller kraven i artiklarna 4.1 eller 16.1 i férordning (EG)
nr 1829/2003,

¢) tydligt ange vilka delar av anmalan som anses vara konfi-
dentiella, tillsammans med en verifierbar motivering och
dessa delar skall limnas in som separata handlingar,

d) innehélla metod(er) for detektering, provtagning och identi-
fiering av transformationshidndelsen i enlighet med bilaga I
till denna férordning,

e) i enlighet med artiklarna 5.3 j och 17.3 j i f6érordning (EG)
nr 1829/2003 innehalla

i) prover pd livsmedlet och fodret samt kontrollprover i
enlighet med bilaga I till denna f6rordning,

ii) uppgift om var det referensmaterial som utvecklats i
enlighet med bilaga I till denna férordning finns tillging-
ligt.

2. De anmilningar som avses i punkt 1 skall limnas in till
kommissionen fore den 18 oktober 2004.

AVSNITT 2

Ytterligare krav pd anmilningar av vissa produkter
som sldppts ut pd marknaden f6ére den 18 april 2004

Artikel 11

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av genetiskt modifierade organismer som sldppts ut pa mark-
naden i enlighet med del C i radets direktiv 90/220/EEG (') eller
del C i direktiv 2001/18/EG innehalla en kopia av det godkin-
nande som beviljats i enlighet med ett av dessa direktiv.

2. Datum for offentliggorande i Europeiska unionens officiella
tidning av beslutet att bevilja godkinnande i enlighet med
direktiven 90/220/EEG eller 2001/18/EG skall anses vara det
datum da produkten forst slipptes ut pd marknaden, om inte
anmalaren uppvisar verifierbara bevis for att den sldpptes ut pa
marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 12

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av livsmedel som framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer som sldppts ut pd marknaden i enlighet med artikel 5 i
forordning (EG) nr 258/97 innehélla en kopia av den ursprung-
liga anmilan till kommissionen.

2. Datum for den skrivelse frdn kommissionen dir denna
vidarebefordrar den ursprungliga anmalningen till medlemssta-
terna skall anses vara det datum da produkten forst slapptes ut
pd marknaden, om inte anmdlaren uppvisar verifierbara bevis
for att den slapptes ut pd marknaden for forsta gangen vid ett
senare datum.

Artikel 13

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av genetiskt modifierade livsmedel som slippts ut pad mark-
naden i enlighet med artiklarna 6 och 7 i férordning (EG) nr
258/97 innehdlla en kopia av godkdnnandet av detta livsmedel.

() EGTL 117, 8.5.1990, s. 15.
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2. Det datum da godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med forordning (EG) nr 25897 skall anses vara det
datum da den forst slipptes ut pd marknaden, om inte anmi-
laren uppvisar verifierbara bevis for att produkten slidpptes ut
pd marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 14

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer
som slappts ut pd marknaden i enlighet med artiklarna 3 och 4
i direktiv 82/471/EEG innehélla en kopia av godkinnandet pd
gemenskapsnivd, eller i forekommande fall, godkinnande
beviljat av en medlemsstat.

2. Det datum dé godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med direktiv 82/471/EEG skall anses vara det datum
dd den forst slipptes ut pad marknaden, om inte anmilaren
uppvisar verifierbara bevis for att produkten slipptes ut pa
marknaden for forsta gdngen vid ett senare datum.

Artikel 15

1. Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmilningar
av foder som innehéller, bestdr av eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer som godkants i enlighet med
direktiv 70/524/EEG innehélla

a) uppgift om den eller de fodertillsatser som skall omfattas av
numret eller i forekommande fall EG-numret i enlighet med
artikel 9 11 direktiv 70/524/EEG,

b) en kopia av godkinnandet.

2. Det datum da godkdnnandet av produkten blev gillande i
enlighet med direktiv 70/524/EEG skall anses vara det datum
dd den forst slipptes ut pd marknaden, om inte anmilaren
uppvisar verifierbara bevis for att produkten slipptes ut pa
marknaden for forsta gangen vid ett senare datum.

Artikel 16

Ut6ver de krav som anges i artikel 10, skall anmalningar av
foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer som
lagligen slippts ut pd marknaden i gemenskapen, som inte
omfattas av artiklarna 11, 14 och 15, och for vilka den gene-
tiskt modifierade organismen anmilts for godkdnnande for
anvindning som djurfoder i enlighet med del C i direktiv
2001/18/EG

a) innehdlla en hinvisning till anmalningen under bedémning
som limnats in i enlighet med direktiv 2001/18/EG artikel
13,

b) innehdlla en forsikran om att produkten slipptes ut pa
marknaden fore den 18 april 2004.

Artikel 17

Utover de krav som anges i artikel 10 skall anmalningar av livs-
medel och foder som framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer, som lagligen slippts ut pd marknaden i gemenskapen
och som inte omfattas av artiklarna 11-16 innehdlla en
forsakran om att produkten slipptes ut pad marknaden fore den
18 april 2004.

KAPITEL III

Overgdngsbestimmelser for avsiktlig eller tekniskt ound-
viklig forekomst av genetiskt modifierat material av vilket
det gjorts en positiv riskbedomning

Artikel 18

1.  For genomforandet av artikel 47 i forordning (EG) nr
1829/2003 skall kommissionen den 18 april 2004 offent-
liggora en forteckning over genetiskt modifierat material for
vilket gemenskapens vetenskapliga kommittéer eller myndig-
heten avgett ett positivt yttrande fore det datumet och for vilket
en ansokan om godkdnnande inte avslagits i enlighet med
tillimplig gemenskapslagstiftning.

2. I forteckningen skall dtskillnad goras mellan

a) material for vilket ndgon berdrd part underrittat kommis-
sionen om att en detektionsmetod ar allmint tillginglig; en
uppgift om var detekteringsmetoden ar tillginglig skall
anges,

b) material for vilket kommissionen dnnu inte underrittats om
att en detektionsmetod ar allmant tillganglig.

Alla berorda parter kan ndr som helst underritta kommissionen
om att en detektionsmetod for sddant material som avses i
forsta stycket b dr allmint tillginglig, med uppgift om var
detektionsmetoden ir tillginglig.

3. Den forteckning som avses i punkt 1 kommer att
uppratthallas av kommissionen. Foljande kan leda till dndringar
av forteckningen:

a) Beviljande av ett godkdnnande eller ett avslag pa en ansokan
om godkinnande av material som omfattas av forteckningen
i enlighet med tillimplig gemenskapslagstiftning.
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b) Anmilningar till kommissionen i enlighet med artiklarna 8
eller 20 i forordning (EG) nr 1829/2003 om att material
som omfattas av forteckningen lagligen har slippts ut pa
marknaden i gemenskapen fore den 18 april 2004, eller
antagande av kommissionen av en dtgird i enlighet med
artikel 8.6 eller 20.6 i forordning (EG) nr 1829/2003.

¢) Information som kommissionen tagit emot om att en detek-
tionsmetod for material som omfattas av forteckningen ar
allmant tillganglig.

Information om dndringar av forteckningen skall sammanstillas
i en bilaga till forteckningen.
Artikel 19

1. Det troskelvirde om 0,5 % som anges i artikel 47.1 i
forordning (EG) nr 1829/2003 skall tillimpas pd genetiskt
modifierat material som ingdr i del a av den forteckning som

avses i artikel 18.2 i denna férordning. Om ett ldgre
troskelvirde faststillts i enlighet med artikel 47.3 i forordning
(EG) nr 1829/2003 skall detta anges i denna f6rteckning.

2. De troskelvirden som avses i artikel 47 i forordning (EG)

nr 1829/2003 skall tillimpas pé varje enskild livsmedelsingre-

diens eller enskilt livsmedel som bestdr av en enda ingrediens

samt pa foder och pa varje foderkomponent som det bestar av.
KAPITEL IV

Slutbestimmelser

Artikel 20

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den 18 april 2004.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 6 april 2004.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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1.

BILAGA 1

METODVALIDERING

INLEDNING

A.

For genomférandet av artiklarna 5.3 1 och 17.3 i i férordning (EG) nr 1829/2003 anges i denna bilaga tekniska
regler om den typ av information om detekteringsmetoder som den s6kande skall tillhandahélla och som kravs
for att kontrollera forutsittningarna for metodens limplighet. Detta inbegriper information om metoden som
sadan och om den testning av metoden som den sokande utfort. Alla vigledande handlingar som omnamns i
denna bilaga eller som utarbetats av gemenskapens referenslaboratorium skall tillhandahéllas av gemenskapens
referenslaboratorium.

Kriterier for metodens godtagbarhet och prestandakrav fér metoden har sammanstillts av Europeiska nitverket
for GMO-laboratorier (ENGL) i ett dokument med titeln "Definition of minimum performance requirements for
analytical methods of GMO testing” som skall tillhandahéllas av gemenskapens referenslaboratorium. Med "krite-
rier for metodens godtagbarhet” menas kriterier som bor vara uppfyllda innan gemenskapens referenslaborato-
rium bérjar sin validering av metoden. Med “prestandakrav for metoden” avses de prestandakrav som minst méste
uppfyllas av metoden efter genomférd validering av gemenskapens referenslaboratorium enligt internationellt
vedertagna tekniska regler, i syfte att kontrollera att den validerade metoden ar dndamélsenlig f6r att genomdriva
forordning (EG) nr 1829/2003.

. Gemenskapens referenslaboratorium, som inrittats genom forordning (EG) nr 1829/2003 och bitrads av Europe-

iska nitverket for GMO-laboratorier, kommer att utvirdera informationen med avseende pa fullstindighet och
andamdlsenlighet. Hir kommer de kriterier for metodens godtagbarhet som rekommenderas av Europeiska
ndtverket for GMO-laboratorier och anges under 1.B att beaktas.

. Om informationen om metoden anses adekvat och uppfyller kriterierna for metodens godtagbarhet kommer

gemenskapens referenslaboratorium att inleda valideringen av metoden.

Gemenskapens referenslaboratorium kommer att genomfora valideringen i enlighet med internationellt veder-
tagna tekniska regler.

Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska nitverket for GMO-laboratorier tillhanda-
hélla ytterligare information om de operativa forfarandena under valideringen och skall gora dokumentationen
tillganglig.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska nétverket for GMO-laboratorier utvirdera

resultaten av valideringen med avseende pd dndamélsenlighet. Hir kommer de kriterier for metodens godtag-
barhet som anges under 1.B att beaktas.

INFORMATION OM METODEN

A.

Med metod avses alla steg som behovs for att analysera det aktuella materialet i enlighet med artiklarna 5.3 i och
17.3 i i forordning (EG) nr 1829/2003.

For ett visst material skall detta omfatta teknikerna for DNA-extraktion och darpé foljande kvantifiering i ett Poly-
merase Chain Reaction (PCR) system. I sddana fall skall hela processen fran extraktion till PCR-tekniken (eller
motsvarande) utgora en metod. Den sokande skall tillhandahalla information om hela metoden.

Som sagts i det dokument som avses under 1.B erkdnner Europeiska nitverket for GMO-laboratorier att metoder
kan vara modulira. Enligt denna princip far den sokande hinvisa till befintliga metoder for en eller flera specifika
moduler, om dessa r tillgingliga och limpliga. Detta kan till exempel vara en metod for DNA-extraktion fran en
viss matris. I sddana fall skall den sokande tillhandahélla experimentella data fran en egen validering ddr metod-
modulen framgangsrikt tillimpats i det sammanhang som ansokan om godkinnande avser.

. Den sokande skall visa att metoden uppfyller foljande krav:

1. Metoden skall vara handelsespecifik — alltsd fungera enbart med den aktuella genetiskt modifierade organismen
eller produkten — och far inte fungera om den tillimpas pa andra, redan godkdnda handelser; i annat fall kan
metoden inte anvindas for otvetydig detektering, identifiering eller kvantifiering. Detta skall visas med ett urval
av andra transgena godkinda hiandelser och konventionella motsvarigheter nir det giller genetiskt modifierade
vixter. Provningen skall inbegripa nira besliktade hindelser dir sd dr relevant och fall dir upplésningen i
detekteringen verkligen sdtts pd prov. Samma specificitetsprincip skall tillimpas pd produkter som bestdr av
eller innehdller andra genetiskt modifierade organismer 4n vixter.

2. Metoden skall vara tillimpbar pa prov av livsmedlet eller fodret, pa kontrollproven och pé det referensmaterial
som avses i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i férordning (EG) nr 1829/2003.
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3. Metoden skall utvecklas med hinsyn tagen till f6ljande dokument, dir sd ar tillimpligt:
— Allmédnna krav och definitioner: utkast till europeisk standard prEN ISO 24276:2002.
— Nukleinsyreextraktion: prEN ISO 21571:2002.
— Kvantitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk standard prEN ISO 21570:2002.
— Proteinbaserade metoder: gillande europeisk standard EN ISO 21572:2002.
— Kvalitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk standard prEN ISO 21569:2002.

. For genomférandet av artiklarna 5.3 i och 17.3 i i forordning (EG) nr 1829/2003 skall den sokande tillhandahalla

foljande:

a) Om ansokan om godkidnnande avser en genetiskt modifierad organism, produkter som bestdr av eller inne-
haller genetiskt modifierade organismer eller produkter som framstillts av en genetiskt modifierad organism,
skall den hindelsespecifika kvantitativa detektionsmetoden for det genetiskt modifierade materialet tillhanda-
hallas.

b) Om ansokan avser ett godkdnnande som omfattar produkter som framstillts av en genetiskt modifierad orga-
nism dér det genetiska materialet dr detekterbart skall dessutom den hiandelsespecifika kvantitativa detektions-
metoden f6r livsmedel eller foder som framstillts av den genetiskt modifierade organismen tillhandahallas.

. Den sokande skall tillhandahalla en fullstindig och utforlig beskrivning av metoden. Foljande skall anges tydligt:

1. Vetenskaplig grund: En oversikt av principerna for hur metoden fungerar, t.ex. att den bygger pd DNA-mole-
kylarbiologi (sdsom PCR i realtid), skall tillhandahdllas. Referenser till relevanta vetenskapliga tidskrifter bor
tillhandahallas.

2. Metodens tillimpningsomrdde: Uppgift om matrisen (t.ex. bearbetade livsmedel, rdmaterial), typ av prover och
procentuella halter pé vilka metoden kan tillimpas.

3. Metodens operationella egenskaper: Den utrustning som krévs for tillimpning av metoden skall anges tydligt, bade
vad giller sjdlva analysen och preparationen av proverna. Ytterligare information om sirskilda aspekter av
avgorande betydelse for metoden skall ocksd anges hir.

4. Protokoll: Den sokande skall tillhandahalla ett fullstindigt optimerat protokoll fér metoden. Protokollet skall
innehélla alla uppgifter som kravs for att 6verfora och oberoende tillimpa metoden i andra laboratorier. En
mall for protokoll, som kan fas frdn gemenskapens referenslaboratorium, bor anvindas. Protokollet skall inne-
halla ndrmare uppgifter om

— den analyt som skall provas,
— arbetsforhallanden, instruktioner och regler,
— alla material som krévs, inbegripet uppskattad mangd och instruktioner for lagring och hantering,

— all utrustning som kravs, inbegripet inte endast huvudutrustningen sdsom PCR-system eller centrifug utan
dven smarre foremdl sdsom mikropipetter och reaktionskdrl med uppgift om lamplig storlek osv.,

— alla stegen i det operativa protokollet tydligt beskrivna,
— instruktioner for registrering av data (t.ex. instdllning av programmet eller vilka parametrar som skall
inga).

5. Prediktionsmodell (eller motsvarande) som krivs for att tolka resultaten och dra slutsatser maste beskrivas utfor-
ligt. Instruktioner for korrekt tillimpning av modellen bor tillhandahallas.

. INFORMATION OM DEN SOKANDES TESTNING AV METODEN

A. Den sokande skall tillhandahalla alla tillgidngliga och relevanta uppgifter om optimering och testning av metoden.

Uppgifterna och resultaten skall dir sa ar mojligt och lampligt presenteras med hjilp av de prestandaparametrar
som rekommenderas av Europeiska nitverket for GMO-laboratorier enligt punkt 1.B. En sammanfattning av
utforda tester med resultat och alla data, inbegripet avvikande matdata, skall tillhandahallas. Gemenskapens refe-
renslaboratorium skall tillsammans med Europeiska nitverket for GMO-laboratorier kontinuerligt tillhandahalla
ytterligare tekniska regler for det lampliga formatet pa dessa uppgifter.

. Genom den tillhandahéllna informationen skall det visas att metoden utan problem kan overforas till andra labo-

ratorier. Detta innebdr att metoden bor ha testats av dtminstone ett laboratorium som ar oberoende av det labora-
torium som utvecklat metoden. Detta dr en viktig forutsittning for att metoden skall kunna valideras.

C. Obligatorisk information om utveckling och optimering av metoden:

1. Testade primerpar (om testet dr PCR-baserat): det skall motiveras hur och varfor det foreslagna primerparet valts.
2. Stabilitetstestning: forsoksresultat fran testning av metoden med olika varieteter skall tillhandahallas.

3. Specificitet: den sokande skall limna in den fullstindiga sekvensen for den/de infogade delarna, tillsammans
med basparen fran de flankerande virdsekvenserna som kravs for att faststilla en hidndelsespecifik detektions-
metod. Gemenskapens referenslaboratorium skall fora in dessa uppgifter i en molekylirdatabas. Genom att
utfora homologisokningar kommer referenslaboratoriet saledes att kunna bedéma den foreslagna metodens
specificitet.
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D. Testrapport. Férutom de virden som erhéllits for prestandaindex skall foljande information om testningen tillhan-
dahdllas i foreckommande fall:

— Deltagande laboratorier, tidpunkt for analysen och huvuddragen i utformningen av experimentet, inbegripet
ndrmare uppgifter om antal korningar, prover, replikat osv.

— Beskrivning av laboratorieproverna (t.ex. storlek, egenskaper, datum for provtagning), positiva och negativa
kontrollgrupper samt anvinda referensmaterial, plasmider o.d.

— Beskrivning av de tillvigagdngssitt som anvants for att analysera testresultat och avvikande mitvarden.
— Eventuella sirskilda observationer under testningen.

— Hanvisningar till relevant litteratur eller tekniska regler som anvints under testningen.

4. PROVER AV LIVSMEDEL OCH FODER SAMT KONTROLLPROVER

Med avseende pa tillimpningen av artiklarna 5.3 j och 17.3 j i férordning (EG) nr 1829/2003 skall den sokande till-
sammans med den information som anges i avsnitten 1, 2 och 3 i denna bilaga dven tillhandahélla prover pa livs-
medlet och fodret samt kontrollprover av typ och mingd som gemenskapens referenslaboratorium kommer att ange
for varje enskild ansokan om godkdnnande.
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BILAGA 11
REFERENSMATERIAL

Det referensmaterial som avses i artiklarna 5.3 j och 17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003 skall framstillas i enlighet
med internationellt vedertagna tekniska regler sdsom ISO Guides 30-34 (sarskilt ISO Guide 34 i vilken anges allmidnna
krav péd referensmaterialproducenters kompetens). Referensmaterialet skall helst vara certifierat, och i sa fall skall certifi-
eringen ske i enlighet med ISO Guide 35.

For verifiering och angivande av virde skall en vederborligen validerad metod (se ISO/IEC 17025:5.4.5) anvindas.
Osikerheter skall uppskattas enligt GUM (ISO Guide to the Expression of Uncertainty in Measurement, GUM). De vikti-
gaste egenskaperna i dessa internationellt vedertagna tekniska regler anges nedan.

A. Beteckningar:

Referensmaterial: material eller amne for vilket en eller flera egenskaper ar tillrdckligt homogena och vil bestimda s&
att det kan anvindas for kalibrering av apparatur, bedomning av en méatmetod eller for att faststélla virden for mate-
rial.

Certifierat referensmaterial: referensmaterial som atfoljs av ett certifikat och for vilket en eller flera egenskaper dr
certifierade genom ett forfarande som innebar sparbarhet till en noggrann realisering av den enhet i vilken egenska-
perna uttrycks, och for vilket varje certifierat virde atfoljs av en osikerhet med angiven konfidensniva.

B. Behéllare for genetiskt modifierade referensmaterial:

— Behdllare for genetiskt modifierade referensmaterial (flaskor, ror, ampuller osv.) méste vara titt forslutna och far
inte innehélla mindre 4n angiven mangd av materialet.

— Proverna skall ha limplig homogenitet och stabilitet.
— Det genetiskt modifierade referensmaterialet skall vara utbytbart.
— Forpackningen skall vara dandamalsenlig.
— Mirkningen skall vara tydlig och hélla en hog kvalitet.

C. Homogenitetstestning:
Homogeniteten mellan olika behallare skall granskas.
All eventuell heterogenitet mellan olika behallare skall redovisas i den totala uppskattade osdkerheten for referensma-
terialet. Detta krav ar tillimpligt 4ven om ingen statistiskt signifikant variation mellan olika behallare foreligger. I
sddana fall skall metodvariationen eller den faktiska beriknade variationen mellan olika behéllare (vilken variation
som nu dr storst) inbegripas i den totala osakerheten.

D. Stabilitetstestning:
Stabiliteten maste visas positivt genom lamplig statistisk extrapolation sé att det genetiskt modifierade referensmate-
rialet har en héllbarhet som ligger inom den angivna osdkerheten; den osikerhet som harror fran detta ingdr normalt
i referensmaterialets uppskattade osakerhet.
Angivna virden avser enbart en begrinsad tid och méste 6vervakas med avseende pé stabiliteten.

E. Karakterisering av satser:

De metoder som anvinds for kontroller och certifiering skall
— tillimpas under metrologiskt sunda férhéllanden,
— ha tekniskt validerats i vederborlig ordning fore anvindning,

— ha en precision och en noggrannhet som ar limplig med avseende pa eftersokt osikerhet.

Varje uppsittning mitningar skall
— vara spérbar till angivna referenser, och

— atfoljas av en osdkerhetsdeklaration dir sa dr mojligt.

Deltagande laboratorier skall

— ha erforderlig kompetens for att utfora de moment som ingér,
— kunna uppnd spérbarhet till erforderliga angivna referenser,
— kunna uppskatta dess matosakerhet,

— ha ett tillrdckligt och dndamadlsenligt kvalitetssdkringssystem i drift.
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F. Slutlig forvaring:

— I syfte att undvika efterfoljande forsimringar bor alla prover helst forvaras under forhédllanden avsedda for slutlig
forvaring av det genetiskt modifierade referensmaterialet innan mitningarna inleds.

— T annat fall skall proverna transporteras hela vigen och hela tiden hallas under sidana lagringsforhallanden for
vilka det visats att de angivna virdena inte paverkas.

G. Upprittande av certifikat for certifierade referensmaterial:

— Ett certifikat med atfoljande certifieringsrapport skall upprittas, som skall innehdlla all information som &r rele-
vant for anvandaren. Certifikatet och rapporten skall goras tillgangliga nar det certifierade genetiskt modifierade
referensmaterialet distribueras.

— Certifierade virden madste vara sparbara till angivna referenser och atféljas av en utvidgad osikerhetsdeklaration
som dr giltig for det certifierade genetiskt modifierade referensmaterialets hela hallbarhet.



