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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 641/2004
af 6. april 2004

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003

for sa vidt angar tilladelse til nye genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, meddelelser om

eksisterende produkter samt utilsigtet eller teknisk uundgdelig forekomst af genetisk modificeret
materiale, for hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modifi-
cerede fodevarer og foderstoffer (), sarlig artikel 5, stk. 7,
artikel 8, stk. 8, artikel 17, stk. 7, artikel 20, stk. 8, og artikel
47, stk. 4,

efter horing af Den Europwiske Fodevaresikkerhedsautoritet i
henhold til artikel 5, stk. 7, og artikel 17, stk. 7, i forordning
(EF) nr. 1829/2003, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 fastlegger fallesskabs-
procedurer for godkendelse og overvagning af genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer og bestemmelser
om mearkning af sidanne fedevarer og foderstoffer.

(2)  Det er nedvendigt at fastsette nermere bestemmelser
for ansegninger om tilladelse indgivet i overensstem-
melse med forordning (EF) nr. 1829/2003.

(3)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 fastsatter endvidere, at
Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet (»autori-
teten«) offentliggar en detaljeret vejledning for at hjelpe
ansggeren med at udarbejde og indgive ansegningen,
bla. vedrerende de oplysninger og data, der skal frem-
leegges for at dokumentere, at produktet opfylder
kravene i artikel 4, stk. 1, og artikel 16, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003.

(4)  For at sikre en smidig overgang til ordningen omhandlet
i forordning (EF) nr. 1829/2003 ber der fastsattes
gennemforelsesbestemmelser til de overgangsforanstalt-
ninger, der er fastsat i forordningen, om ansegninger og
anmeldelser vedrerende produkter, der er omfattet af
anden fellesskabslovgivning.

(") EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

(5)  Det er endvidere nedvendigt at fastsatte naermere
bestemmelser om udarbejdelse og indgivelse af medde-
lelser om eksisterende produkter, der indgives til
Kommissionen i overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1829/2003 for sd vidt angdr produkter, som blev
markedsfort i Feellesskabet inden den 18. april 2004.

(6)  Saddanne bestemmelser bor gere det lettere for virksom-
hedsledere at udarbejde ansegninger om tilladelser og
meddelelser om eksisterende produkter og for autori-
teten at evaluere sddanne ansegninger og verificere
sddanne meddelelser.

(7)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse pa
fodevarer, som bestar af, indeholder eller er fremstillet af
genetisk modificerede  organismer (»GMO'er«), for
eksempel genetisk modificerede planter og mikroorga-
nismer. Af hensyn til sammenhzengen i fallesskabslov-
givningen ber narvarende forordning ogsd finde anven-
delse pa eksisterende fodevarer, som indeholder, bestar
af eller er fremstillet af genetisk modificerede planter og
mikroorganismer.

(8)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse pa
foderstoffer, herunder tilseetningsstoffer til foderstoffer
som defineret i Radets direktiv 70/524/EQF af 23.
november 1970 om tilseetningsstoffer til foderstoffer (3,
som indeholder, bestdr af eller er fremstillet af GMO'er,
f.eks. genetisk modificerede planter og mikroorganismer.
Narvaerende forordning ber derfor ogsa finde anvendelse
pa cksisterende foderstoffer, herunder tilsaetningsstoffer
til foderstoffer, som indeholder, bestdr af eller er frem-
stillet af genetisk modificerede planter og mikroorga-
nismer.

(9)  Forordning (EF) nr. 1829/2003 finder ikke anvendelse
pd tekniske hjelpestoffer, herunder enzymer anvendt
som tekniske hjelpestoffer. Naervarende forordning ber
derfor heller ikke finde anvendelse pa eksisterende
tekniske hjalpestoffer.

(®) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF)

nr. 1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
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(10)  Ifelge forordning (EF) nr. 1829/2003 skal der fastsattes
naermere gennemforelsesbestemmelser vedrerende over-
gangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uund-
gdelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for
hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering. Af
hensyn til sammenhangen i fellesskabslovgivningen bar
det iseer fremgd klart, hvilket genetisk modificeret mate-
riale der er omfattet af sddanne overgangsforanstalt-
ninger, og hvordan tarskelverdien pa 0,5% skal
anvendes.

(11)  Anvendelsen af denne forordning er uopsettelig, da
forordning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse fra den
18. april 2004.

(12)  De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stdende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I

Ansggninger om tilladelse

Atrtikel 1

I dette kapitel fastsaettes nermere bestemmelser om anseg-
ninger om tilladelse, der indgives i henhold til artikel 5 og 17 i
forordning (EF) nr. 1829/2003, herunder ansggninger, der er
indgivet i henhold til anden fallesskabslovgivning, og som er
overgdet til at vere ansegninger eller er blevet suppleret i
henhold til artikel 46 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

AFDELING 1

Krav til ansegninger om tilladelse vedrorende gene-
tisk modificerede fedevarer og foderstoffer

Artikel 2

1. Uden at det i ovrigt bergrer artikel 5, stk. 3 og 5, og
artikel 17, stk. 3 og 5, i forordning (EF) nr. 1829/2003, og
under hensyntagen til Den Europaiske Fodevaresikkerhedsauto-
ritets (vautoriteten«) vejledning, der er omhandlet i artikel
5, stk. 8, og artikel 17, stk. 8, i forordning (EF) nr. 1829/2003,
skal ansegninger om tilladelse indgivet i henhold til artikel 5
og 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003 (ransegninger«) opfylde
kravene i stk. 1-4 i denne artikel og i artikel 3 og 4 i denne
forordning.

2. Tillige med de i artikel 5, stk. 3, litra b), og artikel 17,
stk. 3, litra b), i forordning (EF) nr. 1829/2003 kraevede oplys-
ninger skal ansegningen klart identificere de omfattede
produkter, jf. artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, i forordning
(EF) nr. 1829/2003. Hvis ansggningen kun omfatter anvendelse
som enten fodevare eller foderstof, skal den indeholde doku-
mentation, hvis rigtighed skal kunne efterproves for, hvorfor
tilladelsen ikke skal galde begge anvendelsesformer, jf. artikel
27 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

3. Ansegningen skal klart tilkendegive, hvilke dele af ansog-
ningen der betragtes som fortrolige, sammen med dokumenta-
tion, hvis rigtighed skal kunne efterproves, jf. artikel 30 i
forordning (EF) nr. 1829/2003. Fortrolige afsnit indsendes i
separate dokumenter.

4. Tillige med de i artikel 5, stk. 3, litra ¢), og artikel 17,
stk. 3, litra ¢), i forordning (EF) nr. 1829/2003 krevede oplys-
ninger skal ansegningen angive, om oplysningerne i anseg-
ningen uden videre kan meddeles til clearinginstituttet for
biosikkerhed i henhold til Cartagena-protokollen om biosik-
kerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed
(»Cartagena-protokollen«), som godkendt ved Radets afggrelse
2002/628]EF ().

Hvis oplysningerne i ansegningen ikke uden videre kan
meddeles, skal ansegningen, i et sarskilt og klart identificeret
dokument, omfatte de oplysninger, der er i overensstemmelse
med bilag II til Cartagena-protokollen, og som kan meddeles til
clearinginstituttet for biosikkerhed af Kommissionen, jf. artikel
44 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

5. Stk. 4 gelder ikke for ansegninger, der udelukkende
vedrorer fodevarer og foderstoffer, som er fremstillet af gene-
tisk modificerede organismer (\GMO'er«) eller indeholder ingre-
dienser fremstillet af GMO'er.

Artikel 3

1. Anspgningen skal omfatte folgende:

a) en overvagningsplan, jf. artikel 5, stk. 5, litra b), og artikel
17, stk. 5, litra b), i forordning (EF) nr. 1829/2003, under
hensyntagen til Rddets beslutning 2002/811/EF (%)

b) et forslag til maerkning, der overholder kravene i bilag IV til
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv. 2001/18/EF (),
tillige med de i artikel 5, stk. 5, litra a), og artikel 17, stk. 5,
litra a), i forordning (EF) nr. 1829/2003 kraevede oplys-
ninger

() EFT L 201 af 31.7.2002, s. 48.
() EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27.
() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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c) et forslag til en entydig identifikator for den pagaldende
GMO, der er udformet i henhold til Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 65/2004 ('), tillige med de i artikel 5, stk. 5,
litra a), og artikel 17, stk. 5, litra a), i forordning (EF) nr.
1829/2003 kraevede oplysninger

d) et forslag til merkning pa alle officielle fallesskabssprog,
hvis der er behov for et forslag til serlig mearkning i
henhold til artikel 5, stk. 3, litra f) og g), og artikel 17, stk.
3, litra f) og g), i forordning (EF) nr. 1829/2003

e) en beskrivelse af metode(r) til pavisning, preveudtagning og
begivenhedsspecifik identifikation af transformationsbegi-
venheden, jf. artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3,
litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003, og i overensstem-
melse med bilag I til nervarende forordning

f) et forslag til overvigning af anvendelsen til konsum af fade-
varen eller af foderstofferne efter markedsferingen, jf. artikel
5, stk. 3, litra k), og artikel 17, stk. 3, litra k), i forordning
(EF) nr. 1829/2003, og afhengigt af det pdgaldende
produkts egenskaber, eller dokumentation, hvis rigtighed
skal kunne efterproves, for, hvorfor det ikke er nedvendigt
med overvigning efter markedsforingen.

2. Stk. 1, litra a), b) og ¢), gelder ikke for ansegninger, der
udelukkende vedrerer fodevarer og foderstoffer, som er frem-
stillet af GMO'er eller indeholder ingredienser fremstillet af
GMO'er.

Artikel 4

1. Prover af fodevarerne og foderstofferne samt kontrol-
prover, som skal indsendes i henhold til artikel 5, stk. 3, litra
j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003,
skal vare i overensstemmelse med kravene fastsat i bilag I og 1I
til naervaerende forordning.

Ansegningen skal ledsages af oplysninger om, hvor der er
adgang til det referencemateriale, der er udviklet i overensstem-
melse med bilag II.

2. Det resumé, der skal indsendes i henhold til artikel 5, stk.
3, litra 1), og artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr.
1829/ 2003:

a) skal vare let forstdeligt og laseligt

b) mad ikke indeholde afsnit, der betragtes som fortrolige.

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

AFDELING 2

Ansogningers og anmeldelsers overgang til at veare
ansggninger i henhold til forordning (EF) nr. 1829/
2003

Artikel 5

1. Hvis en ansegning, der er indgivet i henhold til artikel 4 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 (3,
overgdr til at vaere en ansegning i henhold til forordning (EF)
nr. 1829/2003 i overensstemmelse med artikel 46, stk. 1, i
forordning (EF) nr. 1829/2003, skal den nationale kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor ansegningen blev indgivet,
straks anmode ansggeren om at fremlegge en komplet ansog-
ning i henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

2. Den nationale kompetente myndighed:

a) bekrefter, at den har modtaget oplysningerne fra ansegeren,
jf. stk. 1, senest 14 dage efter datoen for modtagelsen; i
bekreftelsen anfores datoen for modtagelse af oplysningerne

b) underretter straks autoriteten

¢) stiller ansegningen og de oplysninger, ansegeren har frem-
lagt i henhold til stk. 1, til radighed for autoriteten.

d) stiller den forste vurderingsrapport, jf. artikel 6, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 258/97, samt eventuelle bemzarkninger
eller indsigelser fra medlemsstater eller Kommissionen, jf.
artikel 6, stk. 4, i forordning (EF) nr. 258/97, til radighed
for autoriteten, i det omfang sadanne foreligger.

3. Autoriteten:

a) underretter straks de evrige medlemsstater og Kommissi-
onen om, at ansegningen indgivet i henhold til artikel 4 i
forordning (EF) nr. 258/97 er overgdet til at vare en ansag-
ning i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, og giver
dem adgang til ansegningen og alle supplerende oplysninger
fra ansegeren

b) gor det i artikel 5, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr. 1829/
2003 ombhandlede resumé af ansegningen offentligt tilgeen-

geligt.

4. Som dato for modtagelse af ansegningen som omhandlet
i artikel 6, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 anvendes
datoen for autoritetens modtagelse af oplysningerne, jf. stk. 2,
litra ¢) og d) i naervarende artikel.

5. Efter overgangen behandles ansegningen som enhver
anden ansegning indgivet i henhold til artikel 5 i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

() EFT L 43 af 14.2.1997, 5. 1.
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Artikel 6

1. Hvis en anmeldelse, der er indgivet i henhold til artikel
13 i direktiv 2001/18/EF, vedrerende et produkt, der omfatter
anvendelse som foder, overgdr til at vere en ansegning i
henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 i overensstemmelse
med artikel 46, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1829/2003, skal
den nationale kompetente myndighed, efter betydningen i
direktiv 2001/18/EF, i den medlemsstat, hvor ansggningen blev
indgivet, straks anmode anmelderen om at fremlegge en
komplet ansggning i henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr.
1829/2003.

2. Den nationale kompetente myndighed:

a) bekrafter, at den har modtaget oplysningerne fra anmel-
deren, jf. stk. 1, senest 14 dage efter datoen for modtagelsen;
i bekreftelsen anfores datoen for modtagelse af oplysnin-
gerne

b) underretter straks autoriteten

¢) stiller anmeldelsen og de oplysninger, anmelderen har frem-
lagt i henhold til stk. 1, til rdighed for autoriteten

d) stiller vurderingsrapporten til rddighed for autoriteten, jf.
artikel 14, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF, i det omfang en
sddan foreligger.

3. Autoriteten:

a) underretter straks de ovrige medlemsstater og Kommissi-
onen om, at anmeldelsen indgivet i henhold til artikel 13 i
direktiv 2001/18/EF er overgdet til at vare en ansegning i
henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003, og giver dem
adgang til ansegningen og alle supplerende oplysninger fra
anmelderen

b) gor det i artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr.
1829/2003 omhandlede resumé af ansegningen offentligt
tilgeengeligt.

4. Som dato for modtagelse af ansegningen som omhandlet
i artikel 18, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 anvendes
datoen for autoritetens modtagelse af oplysningerne, jf. stk. 2,
litra ¢) og d) i naervarende artikel.

5. Efter overgangen behandles ansegningen som enhver
anden ansggning indgivet i henhold til artikel 17 i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

Artikel 7

1. Hvis en ansegning, der er indgivet i henhold til artikel 7 i
Rédets direktiv 82/471/EQF ('), vedrerende produkter frem-
stillet af GMO'er overgar til at vere en ansegning i henhold til
forordning (EF) nr. 1829/2003 i overensstemmelse med artikel

(') EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8.

46, stk. 4, i forordning (EF) nr. 1829/2003, skal Kommissionen
straks anmode ansggeren om at fremlegge en komplet ansog-
ning i henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003.

Ansegeren skal sende den komplette ansggning til medlemssta-
terne og Kommissionen.

2. Kommissionen:

a) bekrefter, at den har modtaget oplysningerne fra ansegeren,
jf. stk. 1, senest 14 dage efter datoen for modtagelsen i
bekreftelsen anfores datoen for modtagelse af oplysningerne

b) underretter straks autoriteten

¢) stiller ansegningen og de oplysninger, ansegeren har frem-
lagt i henhold til stk. 1, til rddighed for autoriteten

d) stiller oplysningsmaterialet til radighed for autoriteten, jf.
artikel 7, stk. 1, i direktiv 82/471/EQF, i det omfang det
foreligger.

3. Autoriteten:

a) stiller supplerende oplysninger, som ansggeren har afgivet,
til rddighed for medlemsstaterne og Kommissionen

b) gor det i artikel 17, stk. 3, litra 1), i forordning (EF) nr.
1829/2003 omhandlede resumé af ansegningen offentligt
tilgaengeligt.

4. Som dato for modtagelse af ansegningen som omhandlet
i artikel 18, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 anvendes
datoen for autoritetens modtagelse af oplysningerne, jf. stk. 2,
litra ¢) og d) i narvarende artikel.

5. Efter overgangen behandles ansegningen som enhver
anden ansegning indgivet i henhold til artikel 17 i forordning
(EF) nr. 1829/2003.

AFDELING 3

Supplering af ansegninger i henhold til direktiv 70/
524|/E@QF med ansegninger i henhold til forordning
(EF) nr. 1829/2003

Artikel 8

1. Hvis en ansegning, der er indgivet i henhold til artikel 4 i
direktiv 70/524/EQF, vedrorende produkter omhandlet i artikel
15, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003 suppleres med en
ansegning i henhold til forordning (EF) nr. 1829/2003 i over-
ensstemmelse med artikel 46, stk. 5, i forordning (EF) nr. 1829/
2003, skal den indberettende medlemsstat straks anmode anse-
geren om at indgive en serskilt ansegning om tilladelse i
henhold til artikel 17 i forordning (EF) nr. 1829/2003.
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2. Den videre behandling af ansegningen foregdr som for
enhver anden ansegning indgivet i henhold til artikel 17 i
forordning (EF) nr. 1829/2003.

KAPITEL II

Meddelelser om eksisterende produkter

Artikel 9

[ dette kapitel fastseettes kravene til udarbejdelse og indgivelse
af meddelelser om eksisterende produkter, der indsendes til
Kommissionen i henhold til artikel 8 og 20 i forordning (EF)
nr. 1829/2003, og bestemmelserne gelder for eksisterende
produkter, der falder ind under navnte forordnings anvendel-
sesomrade, og som blev markedsfort i Fallesskabet inden den
18. april 2004.

AFDELING 1

Krav til meddelelser vedrerende visse produkter,
som blev markedsfort for den 18. april 2004

Artikel 10

1.  Meddelelser, der indsendes i henhold til artikel 8, stk. 1,
og artikel 20, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003, skal inde-
holde folgende:

a) en klar identifikation af produkterne omfattet af meddelelsen
under hensyntagen til artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1,
i forordning (EF) nr. 1829/2003

b) relevante oplysninger og undersogelser, herunder, nir
sddanne forefindes, uathangige og fagligt evaluerede under-
sogelser, der dokumenterer, at produktet er i overensstem-
melse med de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1, eller
artikel 16, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1829/2003

¢) en klar tilkendegivelse af, hvilke dele af meddelelsen der
betragtes som fortrolige, sammen med dokumentation, hvis
rigtighed skal kunne efterpraves; fortrolige dele indsendes i
separate dokumenter

d) en beskrivelse af metode(r) til pavisning, preveudtagning og
identifikation af transformationsbegivenheden i overens-
stemmelse med bilag I til denne forordning

e) 1 henhold til artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3,
litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003:

i) prover af fodevarerne og foderstofferne samt kontrol-
prover, jf. bilag I til denne forordning

ii) oplysninger om, hvor der er adgang til det referencema-
teriale, der skal udvikles i overensstemmelse med bilag II
til denne forordning.

2. Meddelelser som ombhandlet i stk. 1 indsendes til
Kommissionen inden den 18. oktober 2004.

AFDELING 2

Yderligere krav til meddelelser vedrerende visse
produkter, som blev markedsfort inden den 18. april
2004

Artikel 11

1.  Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser
om GMO'er, der er blevet markedsfert i henhold til del C i
direktiv 90/220/EQF (') eller del C i direktiv 2001/18/EF, inde-
holde kopi af den relevante tilladelse, der er givet i henhold til
disse direktiver.

2. Datoen for offentliggorelsen i Den Europeiske Unions
Tidende af beslutningen om at give tilladelse i henhold til
direktiv 90/220/EQF eller direktiv 2001/18/EF antages at vare
den dato, hvor produktet forste gang blev markedsfort,
medmindre meddeleren fremlegger dokumentation, der kan
efterproves, for, at produktet blev markedsfort forste gang pé
et senere tidspunkt.

Artikel 12

1.  Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser
om fodevarer fremstillet af GMO'er, der er blevet markedsfort i
henhold til artikel 5 i forordning (EF) nr. 258/97, indeholde
kopi af den oprindelige anmeldelsesskrivelse, der blev sendt til
Kommissionen.

2. Datoen for Kommissionens felgebrev ved fremsendelsen
af den oprindelige anmeldelse til medlemsstaterne antages at
vare den dato, hvor produktet forste gang blev markedsfart,
medmindre meddeleren fremlegger dokumentation, der kan
efterproves, for, at produktet blev markedsfort forste gang pé
et senere tidspunkt.

Artikel 13

1.  Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser
om genetisk modificerede fadevarer, der er blevet markedsfort i
henhold til artikel 6 og 7 i forordning (EF) nr. 258/97, inde-
holde en kopi af tilladelsen til fedevaren.

(") EFTL 117 af 8.5.1990, s. 15.
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2. Den dato, fra hvilken tilladelsen vedrerende produktet fik
virkning i henhold til forordning (EF) nr. 258/97, antages at
vare den dato, hvor produktet forste gang blev markedsfort,
medmindre meddeleren fremlegger dokumentation, der kan
efterproves, for, at produktet blev markedsfort forste gang pa
et senere tidspunkt.

Artikel 14

1.  Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser
om foderstoffer fremstillet af GMO'er, der er blevet markedsfort
i henhold til artikel 3 og 4 i direktiv 82/471/EQF, indeholde en
kopi af tilladelsen pd EF-plan eller, hvis det er relevant, den
tilladelse, der er givet af en medlemsstat.

2. Den dato, fra hvilken tilladelsen vedrerende produktet fik
virkning i henhold til direktiv 82/471/EQF antages at vere den
dato, hvor produktet forste gang blev markedsfort, medmindre
meddeleren fremlagger dokumentation, der kan efterproves,
for, at produktet blev markedsfort forste gang pd et senere tids-
punkt.

Artikel 15

1.  Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser
om foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
GMO'er, der er blevet tilladt i henhold til direktiv 70/524/EQF,
indeholde folgende:

a) en identifikation af det fodertilsetningsstof eller de fodertil-
setningsstoffer, der er omfattet af det nummer eller EF-
nummer, som matte finde anvendelse, jf. artikel 9, litra 1), i
direktiv 70/524/EQF

b) en kopi af tilladelsen.

2. Den dato, fra hvilken tilladelsen vedrerende produktet fik
virkning i henhold til direktiv 70/524/EQF antages at vere den
dato, hvor produktet forste gang blev markedsfort, medmindre
meddeleren fremlegger dokumentation, der kan efterproves,
for, at produktet blev markedsfort forste gang pa et senere tids-
punkt.

Artikel 16

Ud over kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser om
foderstoffer, der er fremstillet af GMO'er, som er blevet lovligt
markedsfort i Fallesskabet, som ikke er omfattet af artikel 11,
14 og 15, og for hvilke den eller de pagzldende GMO'er er
blevet anmeldt med henblik pé tilladelse til anvendelse som
foder i henhold til del C i direktiv 2001/18/EF:

a) indeholde en henvisning til den anmeldelse, der er under
evaluering, og som er indgivet i henhold til artikel 13 i
direktiv 2001/18/EF

b) indeholde en erklering om, at produktet blev markedsfort
inden den 18. april 2004.

Artikel 17

Udover kravene i henhold til artikel 10, skal meddelelser om
fodevarer og foderstoffer fremstillet af GMO'er, der er blevet
lovligt markedsfort i Fellesskabet, og som ikke er omfattet af
artikel 11-16, indeholde en erklering om, at produktet blev
markedsfort inden den 18. april 2004.

KAPITEL 11T

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uund-
gdelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for
hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering

Artikel 18

1. Med henblik pd gennemforelse af artikel 47 i forordning
(EF) nr. 1829/2003 skal Kommissionen den 18. april 2004
offentliggere en liste over genetisk modificeret materiale, for
hvilket der inden navnte dato er foretaget en gunstig risikovur-
dering af en eller flere af Fallesskabets videnskabelige komitéer
eller autoriteten, og som ikke er omfattet af en ansegning om
tilladelse, der er blevet afvist i henhold til de relevante falles-
skabsbestemmelser.

2. 1listen sondres mellem:

a) materiale, om hvilket Kommissionen af interesserede parter
har féet oplyst, at der findes en offentligt tilgengelig pavis-
ningsmetode; oplysningerne skal indeholde en angivelse af,
hvor der er adgang til pavisningsmetoden

b) materiale, om hvilket Kommissionen endnu ikke har féet
oplyst, at der findes en offentligt tilgaengelig pavisningsme-
tode.

Interesserede parter kan ndr som helst underrette Kommissi-
onen om, at der findes en offentligt tilgaengelig pavisningsme-
tode for materiale, der er omhandlet under litra b) i forste
afsnit, med angivelse af, hvor der er adgang til pavisningsme-
toden.

3. Listen omhandlet i stk. 1 holdes ajour af Kommissionen.
Bl.a. folgende kan indebare @ndringer af listen:

a) udstedelse af en tilladelse eller afvisning af en ansegning om
tilladelse vedrerende materiale pé listen i henhold til de rele-
vante fellesskabsbestemmelser
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b) meddelelser til Kommissionen i henhold til artikel 8 eller 20
i forordning (EF) nr. 1829/2003 om, at materiale pd listen
blev lovligt markedsfort i Fellesskabet inden den 18. april
2004, eller Kommissionens vedtagelse af en foranstaltning i
henhold til artikel 8, stk. 6, eller artikel 20, stk. 6, i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003

¢) oplysninger, som Kommissionen har modtaget, om, at der
findes en offentligt tilgeengelig pavisningsmetode for mate-
riale, der er opfert pa listen.

Oplysninger om @ndringer af listen samles i et bilag til listen.

Artikel 19

1. Terskelverdien pa 0,5 %, jf. artikel 47, stk. 1, i forord-
ning (EF) nr. 1829/2003, geelder for genetisk modificeret mate-
riale, der er opfert i del a) i den liste, der er omhandlet i artikel

18, stk. 2, i narvarende forordning. Hvis der i henhold til
artikel 47, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1829/2003 er fastsat en
lavere taerskelvaerdi, skal dette fremgd af listen.

2. Tearskelvaerdierne i artikel 47 i forordning (EF) nr. 1829/
2003 gelder for hver enkel fodevareingrediens eller fodevarer,
der bestar af en enkelt ingrediens, og for foderstoffer eller hvert
af de foderstoffer, som det bestar af.

KAPITEL IV

Afsluttende bestemmelser

Artikel 20

Denne forordning traeder i kraft pd dagen for offentliggerelsen i
Den Europeiske Unions Tidende.

Den anvendes fra den 18. april 2004.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver

medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 6. april 2004.

Pd Kommissionens vegne
David BYRNE

Medlem af Kommissionen
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1.

BILAG I
METODEVALIDERING

INDLEDNING

A. Med henblik pa gennemforelse af artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/
2003 indeholder dette bilag tekniske bestemmelser for, hvilken type oplysninger om pdvisningsmetoder anse-
geren skal fremlagge, og der er behov for, for at forudsatningerne for metodens egnethed kan verificeres. Dette
omfatter oplysninger om selve metoden og om metodeprovningen, som ansegeren har gennemfort. Alle vejled-
ninger, der er omhandlet i dette bilag, eller som udarbejdes af EF-referencelaboratoriet, skal EF-referencelaborato-
riet gore tilgaengelige.

B. Kriterierne for accept af metode og kravene til metodens ydeevne er samlet af Det Europaiske Net af GMO-labo-
ratorier (ENGL) i dokumentet »Definition of minimum performance requirements for analytical methods of GMO
testinge, som EF-referencelaboratoriet vil gore tilgengeligt. Ved »kriterier for accept af metode« forstas kriterier,
der mé opfyldes, inden EF-referencelaboratoriet igangsatter en metodevalidering. Ved »krav til metodens ydeevne«
forstds mindstekravet til den ydeevne, metoden ber have, ndr EF-referencelaboratoriet har fuldfert en validerings-
undersogelse i overensstemmelse med internationalt anerkendte tekniske bestemmelser med henblik pa at atte-
stere, at den validerede metode er egnet for sd vidt angdr handhavelse af forordning (EF) nr. 1829/2003.

C. EF-referencelaboratoriet, der er oprettet ved forordning (EF) nr. 1829/2003, og som bistds af ENGL, vurderer, om
de fremlagte oplysninger er komplette og relevante. I den forbindelse tages der hensyn til de kriterier for accept
af metode, som ENGL har anbefalet, jf. punkt 1.B.

D. Hvis oplysningerne om metoden anses for relevante og opfylder kriterierne for accept af metode, ivaerksaetter EF-
referencelaboratoriet arbejdet med at validere metoden.

E. Valideringen foretages af EF-referencelaboratoriet efter internationalt anerkendte tekniske bestemmelser.

F. EF-referencelaboratoriet skal sammen med ENGL fremlagge yderligere oplysninger om arbejdsgangene i forbin-
delse med valideringen og give adgang til dokumentationen.

G. Med bistand fra ENGL skal EF-referencelaboratoriet vurdere, om resultaterne af valideringsundersogelsen er
egnede til formélet. I den forbindelse tages der hensyn til kravene til metodens ydeevne, jf. punkt 1.B.

OPLYSNINGER OM METODEN

A. Metoden bor henvise til alle metodetrin, der er nedvendige for at analysere det pigaldende materiale, i henhold
til artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr. 1829/2003.

For visse materialer skal dette omfatte metoder til dna-ckstraktion og efterfolgende kvantitativ bestemmelse i et
PCR-system (polymerase-kadereaktion). I sa tilfeelde udger hele processen fra ekstraktion til PCR-teknikken (eller
tilsvarende) en metode. Ansggeren skal fremlagge oplysninger om hele metoden.

B. Som beskrevet i det dokument, der er nevnt i punkt 1.B, anerkender ENGL, at en metode er opdelt i moduler.
Ifelge dette princip kan ansggeren henvise til eksisterende metoder for visse moduler, hvis sidanne findes og er
relevante. Det kunne f.eks. vaere en metode til dna-ekstraktion fra en bestemt matrix. I si tilfeelde skal ansggeren
fremlegge forsogsdata fra en intern validering, hvor metodemodulet med et positivt resultat er blevet anvendt pa
en méde, der er relevant for ansegningen om tilladelse.

C. Ansegeren skal godtgere, at metoden opfylder folgende krav:

1) Metoden skal vare begivenhedsspecifik, og den mé derfor kun fungere for den pageldende GMO eller det
pagaldende GMO-baserede produkt, og den md ikke fungere, hvis den anvendes pd andre, allerede tilladte
begivenheder, da metoden ellers ikke kan anvendes til entydig pavisning/identifikation/kvantitativ bestem-
melse. Dette dokumenteres ved et udvalg af andre godkendte transgene begivenheder og konventionelle
modstykker, ndr det drejer sig om genetisk modificerede planter. Denne prevning skal omfatte naert beslag-
tede begivenheder, ndr det er relevant, og tilfelde, hvor detektionsgranserne virkelig efterproves. Det samme
specificitetsprincip skal galde for produkter, der bestdr af eller indeholder andre GMO'er end planter.

N
—

Metoden skal anvendes pa prover af fodevarer og foderstoffer, pa kontrolprever og pé referencematerialet,
som er omhandlet i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i forordning (EF) nr. 1829/2003.
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3) Metoden udvikles under hensyntagen til folgende dokumenter (alt efter hvad der er relevant):
— Generelle krav og definitioner: Udkast til europzisk standard prEN ISO 24276:2002
— Nukleinsyreekstraktion prEN ISO 21571:2002
— Kvantitative nukleinsyrebaserede metoder: Udkast til europaeisk standard prEN ISO 21570:2002
— Proteinbaserede metoder: Vedtaget europaisk standard EN ISO 21572:2002
— Kvalitative nukleinsyrebaserede metoder: Udkast til europaeisk standard prEN ISO 21569:2002.

. Med henblik pd gennemforelsen af artikel 5, stk. 3, litra i), og artikel 17, stk. 3, litra i), i forordning (EF) nr.

1829/2003 skal ansegeren fremlaegge folgende:

a) nar det drejer sig om en ansegning om tilladelse vedrerende en GMO, produkter, der bestér af eller indeholder
en GMO, eller produkter, der er fremstillet af en GMO, den kvantitative begivenhedsspecifikke pavisningsme-
tode for det genetisk modificerede materiale

b) nér det drejer sig om en ansegning om tilladelse vedrerende produkter, der er fremstillet af en GMO, hvor der
kan pévises genetisk modificeret materiale, desuden den kvantitative begivenhedsspecifikke pavisningsmetode
for de fodevarer eller foderstoffer, der er fremstillet af GMO'en.

. Ansggeren skal fremlagge en komplet og detaljeret beskrivelse af metoden. Navnlig skal felgende punkter

behandles:

1) Videnskabeligt grundlag: Der skal fremlegges en oversigt over principperne for, hvordan metoden fungerer,
sasom dna-molekylarbiologi (f.cks. realtids-PCR). Der ber henvises til relevante videnskabelige publikationer.

2) Metodens anvendelsesomrdde: Det skal oplyses, hvilken matrix (f.eks. forarbejdede fodevarer, rdvarer), hvilken
type prover og hvilket procentinterval metoden kan anvendes for.

3) Arbejdsgange i forbindelse med metode: Der skal klart oplyses om det udstyr, der kraeves, for at metoden kan
anvendes, bdde med hensyn til selve analysen og til forbehandling af preverne. Der skal endvidere anfores
supplerende oplysninger om eventuelle swrlige aspekter, der har afgerende betydning for anvendelsen af
metoden.

=

Protokol: Ansegeren skal fremlegge en komplet optimeret metodeprotokol. Protokollen skal omfatte alle de
detaljer, der kraves, sa metoden kan overfares og anvendes selvsteendigt i andre laboratorier. Det anbefales at
anvende en protokolmodel, som kan fis fra EF-referencelaboratoriet. Protokollen skal narmere beskrive
folgende:

— den analysand, der skal testes for
— vilkdr, instrukser og regler vedrerende arbejdet

— alle de materialer, der er behov for, herunder et sken over mangden heraf samt instrukser om opbevaring
og handtering

— alt det udstyr, der er behov for, herunder ikke blot det primere udstyr, f.eks. et PCR-system eller en centri-
fuge, men ogsd mindre artikler, f.eks. mikropipetter og reaktionsror, med angivelse af storrelse og lign

— en tydelig beskrivelse af alle etaper i gennemforelsen af protokollen
— instrukser om registrering af data (f.eks. hvilke programindstillinger eller -parametre der skal medregnes).

5) Den prognosemodel (eller lignende), der er behov for til at fortolke resultater og drage slutninger, skal
beskrives detaljeret. Der bor gives instrukser for, hvordan modellen anvendes korrekt.

3. OPLYSNINGER OM DEN METODEPRGOVNING, ANSOGEREN HAR GENNEMFORT

A. Ansegeren skal fremlagge alle disponible og relevante data om den metodeoptimering og -prevning, der er

gennemfort. Oplysningerne og resultaterne skal — ndr det er muligt og relevant — fremlagges ved anvendelse af
de ydeevneparametre, ENGL har anbefalet, jf. punkt 1.B. En oversigt over den afprevning, der er gennemfort, og
de vigtigste resultater samt alle data om afvigende resultater skal fremlagges. EF-referencelaboratoriet skal
sammen med ENGL fortsat opstille yderligere tekniske bestemmelser for passende formater for de pagaldende
data.

. Oplysningerne skal dokumentere metodens robusthed med henblik pd overforing til andre laboratorier. Det

betyder, at metoden ber vere afprovet af mindst ét laboratorium, der er uafthangigt i forhold til det laboratorium,
der har udviklet metoden. Dette er en vigtig forudsetning for, at metodevalideringen giver et positivt resultat.

. Oplysninger, der kraeves, om metodeudvikling og metodeoptimering:

1) Afprovede primerpar (i tilfeelde af PCR-baseret provning): Der skal fremlagges dokumentation for, hvordan og
hvorfor det foreslede primerpar er blevet valgt.

2) Provning af stabilitet: Der skal fremlagges forsogsresultater fra provning af metoden med forskellige sorter.

3) Specificitet: Ansegerne skal fremlegge hele insertsekvensen samt baseparrene for de flankerende veertsse-
kvenser, der er nedvendige for at fastleegge en begivenhedsspecifik pavisningsmetode. EF-referencelaboratoriet
skal indlaese disse data i en molekyledatabase. Ved at foretage homologisegning bliver EF-referencelaboratoriet
sdledes i stand til at vurdere specificiteten af den foresliede metode.
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D. Provningsrapport. Foruden ydeevnevardierne skal folgende oplysninger om prevningen angives (afhangigt af
hvad der er relevant):

— Deltagende laboratorier, analysetid og beskrivelse af forsegsudformning, herunder naermere oplysninger om
antal kersler, prover, replikater osv.

— Beskrivelse af laboratorieproverne (f.cks. storrelse, kvalitet, udtagningsdato), positive og negative kontroller
samt referencemateriale, plasmider og lignende, som er blevet anvendt.

— Beskrivelse af fremgangsmdder, der er blevet anvendt til at analysere prevningsresultaterne og afvigende resul-
tater.

— Evt. sarlige aspekter, der er konstateret under prevningen.

— Henvisninger til relevant litteratur og relevante tekniske bestemmelser, der er blevet anvendt i forbindelse med
provningen.

4. PROVER AF FUDEVARER OG FODERSTOFFER SAMT KONTROLPR@VER

Med henblik pd gennemforelsen af artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i forordning (EF) nr. 1829/
2003 skal ansggeren sammen med de oplysninger, der er omhandlet i afsnit 1, 2 og 3 i dette bilag, endvidere frem-
leegge prover af de pageldende fodevarer og foderstoffer samt kontrolprever af en type og meangde, der specificeres
af EF-referencelaboratoriet for den padgaldende ansegning.
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BILAG II
REFERENCEMATERIALE

Det referencemateriale, der er omhandlet i artikel 5, stk. 3, litra j), og artikel 17, stk. 3, litra j), i forordning (EF) nr.
1829/2003, skal vaere fremstillet i overensstemmelse med internationalt anerkendte retningslinjer, f.eks. ISO-retningslin-
jerne 30-34 (isar [SO-retningslinje 34 om generelle krav til referencematerialeproducenters kompetence). Referencemate-
rialet skal helst veare certificeret, og certificeringen skal i givet fald vare gennemfort i overensstemmelse med 1SO-
retningslinje 35.

Med henblik pa verifikation og verditildeling skal der anvendes en metode, der er blevet korrekt valideret (jf. ISO/IEC
17025:5.4.5). Usikkerheder skal estimeres ifelge ISO-retningslinjen for at udtrykke maleusikkerhed (GUM). Disse interna-
tionalt anerkendte retningslinjer indeholder folgende hovedelementer:

A. Terminologi

Referencemateriale (RM): Materiale eller stof, som har en eller flere egenskabsveerdier, der er tilstrakkeligt homogene
og veldokumenterede til, at det kan anvendes til at kalibrere apparatur, vurdere en mélemetode eller fastlegge mate-
rialers vardier.

Certificeret referencemateriale (CRM): Referencemateriale, der er ledsaget af et certifikat, og som har en eller flere
egenskabsvardier, der er blevet certificeret ved en procedure, hvor dets sporbarhed fastleegges til en nejagtig realise-
ring af den enhed, som egenskabsveardierne er udtrykt i, og hvor de enkelte certificerede vaerdier ledsages af en usik-
kerhed pé et oplyst konfidensniveau.

B. GM-RM-beholdere

— GM-RM-beholdere (flasker, glas, ampuller osv.) skal vare tette og mindst indeholde den oplyste mangde mate-
riale.

— Proverne skal vare passende homogene og stabile.
— GM-RM's kommutabilitet skal sikres.
— Emballagen skal passe til formalet.
— Mearkning skal vare tydelig og af god kvalitet.

C. Undersogelse af homogenitet
Flaskernes homogenitet i forhold til hinanden skal undersoges.
Flaskernes eventuelle heterogenitet i forhold til hinanden skal tages i betragtning i den samlede skonnede RM-usik-
kerhed. Dette krav gaelder, ogsd selv om der ikke forekommer nogen statistisk signifikant variation mellem flaskerne.
I sd fald skal metodevariationen eller den faktiske beregnede variation mellem flaskerne (alt efter hvilken der er storst)
medregnes i den samlede usikkerhed.

D. Undersogelse af stabilitet
Det skal ved relevant statistisk ekstrapolation for GM-RM-holdbarhedsperioden dokumenteres, at stabiliteten ligger
inden for den anferte usikkerhed. Usikkerheden i forbindelse med denne dokumentation udger normalt en del af den
estimerede RM-usikkerhed.
Anforte vaerdier er kun gyldige i et begreenset tidsrum og skal underkastes overvagning med hensyn til stabilitet.

E. Batchkarakterisering

Metoderne til verifikation og certificering skal:
— anvendes under metrologisk gyldige betingelser
— vare korrekt teknisk validerede inden brug

— have en preacision og en ngjagtighed, der er kompatibel med maéleusikkerheden.

De enkelte sat mélinger skal:
— kunne spores til de oplyste henvisninger

— om muligt vare ledsaget af en erklering om usikkerhed.

Deltagende laboratorier skal:

— have den fornedne kompetence til at gennemfore arbejdet
— kunne opnd sporbarhed til de fornedne oplyste henvisninger
— kunne estimere maleusikkerheden

— have etableret et tilstrakkeligt effektivt og relevant kvalitetssikringssystem.
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F. Endelig opbevaring

— For at undgd efterfolgende nedbrydning skal alle prever helst opbevares under betingelser, der er fastlagt med
henblik pa endelig opbevaring af GM-RM, inden malingerne pdbegyndes.

— Ellers skal de transporteres fra sted til sted, mens de hele tiden opbevares pd en made, som det er dokumenteret
ikke pévirker de anferte veerdier.

G. Udarbejdelse af et certifikat for CRM

— Der skal udarbejdes et certifikat ledsaget af en certificeringsrapport, som indeholder alle relevante oplysninger,
brugeren har behov for. Certifikatet og rapporten skal stilles til rddighed, ndr GM-CRM distribueres.

— Certificerede veerdier skal kunne spores til oplyste henvisninger og vare ledsaget af en erkleering om den udvidede
usikkerhed, der er gyldig for hele GM-CRM's holdbarhedsperiode.



