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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS HENSTILLING
af 4. oktober 2004

om tekniske retningslinjer for prevetagning og detektion af genetisk modificerede organismer og
materiale fremstillet af genetisk modificerede organismer, der udger eller indgar i produkter, inden

for rammerne af forordning (EF) nr. 1830/2003
(E@S-relevant tekst)
(2004/787 [EF)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER —

som henviser til traktaten om oprettelse af Det Europziske Fallesskab, serlig artikel 211, andet led, og

som tager folgende i betragtning:

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september 2003 om spor-
barhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fodevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF (') indferer
et system for videregivelse og opbevaring af oplysninger mellem virksomhederne pé alle stadier i
markedsferingen af produkter, der indeholder eller bestdr af genetisk modificerede organismer, i det
folgende benavnt »\GMO'er«, eller fadevarer og foder fremstillet af GMO’er, men indeholder ikke krav
om, at virksomhederne pd hvert stadium i markedsferingen skal udtage prever fra og analysere
produkter for forekomsten af GMO’er eller materiale fremstillet af GMO’er.

I medfer af artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1830/2003 skal medlemsstaterne imidlertid serge
for, at tilsyns- og andre kontrolforanstaltninger, herunder prevetagning og analyse (kvalitativ og
kvantitativ), gennemferes i nedvendigt omfang for at sikre, at forordningen efterkommes.

For at fremme en samordnet tilgang til gennemforelsen af disse tilsyns- og kontrolforanstaltninger
skal der i henhold til artikel 9, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1830/2003 opstilles tekniske retningslinjer
for prevetagning af og analyse for forekomsten af GMO’er og fodevare- og fodermaterialer, der er
fremstillet af GMO’er, i produkter.

Disse retningslinjer omfatter produkter, som er tilladt med henblik pd markedsforing, men
indskrenker ikke artikel 4, stk. 5, i Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF (3, hvad
angdr GMO'er, som ikke er tilladt i Den Europaiske Union.

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 24.

(%) EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr. 1830/2003.
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(5)  Provetagning og detektion ber udferes pa grundlag af palidelige videnskabelige og statistiske proto-
koller, s3 der kan opnds et passende konfidensniveau for detektion af GMO’er eller materiale frem-
stillet af GMO’er.

(6)  Under udarbejdelsen af retningslinjerne er udvalget i artikel 30 i direktiv 2001/18/EF blevet hert, og
der er taget hensyn til det arbejde, der er udfert af medlemsstaternes kompetente myndigheder, Den
Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed og EF-referencelaboratoriet.

(7)  For tilfelde, hvor partier af ikke-genetisk modificerede fro eller andet planteformeringsmateriale skal
opfylde standarder for utilsigtet eller teknisk uundgdelig forekomst af genetisk modificerede fro eller
andet planteformeringsmateriale, bor der som led i den relevante lovgivning om fre og andet plan-
teformeringsmateriale opstilles en retligt bindende protokol for prevetagning af og analyse for fore-
komst af genetisk modificerede fre eller andet planteformeringsmateriale; denne protokol ber i
nedvendigt omfang ogsd tjene som grundlag for prevetagning og analyse af andre genetisk modifi-
cerede afgredearter, som ikke er omfattet af ovennavnte lovgivning —

HENSTILLER:

I. GENERELLE PRINCIPPER

1. For at opfylde kravene i artikel 9, stk. 1, i forordning (EF) nr. 1830/2003 ber medlemsstaterne tage
folgende i betragtning:

a) virksomhedernes hidtidige overholdelse af lovgivningen pd omrédet

b) pélideligheden af eventuel kontrol, som virksomhederne allerede har foretaget

o) tilfelde, hvor der er mistanke om tilsidesattelse af lovgivningen

d) at de anvendte midler stér i forhold til de specifikke mal, navnlig i lyset af de indvundne erfaringer

¢) graden af heterogenitet og det led i forsyningskaden, hvor analysen foretages.

2. Officiel kontrol ber udferes uden varsel, dog ikke i tilfelde, hvor forudgdende anmeldelse til den
pagaldende virksomhed er pakravet.

3. Officiel kontrol ber udferes pé alle stadier af produktionen, forarbejdningen, oplagringen og distri-
butionen af produkter, der indeholder eller kan indeholde GMO’er eller fedevarer og foderstoffer
fremstillet af GMO’er, ogsd pd indpassagestedet ved import ().

(1) Ifelge artikel 9, stk. 3, i forordning (EF) nr. 1830/2003 skal foreliggende relevante oplysninger om GMO’er, som ikke
er tilladt i EU, indferes i et centralt register.
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Ved den officielle kontrol ber der ikke gares forskel pd produkter, der er bestemt til eksport uden for
Fellesskabet, og produkter, der er bestemt til markedsfering inden for Fellesskabet.

Virksomheder, hvis produkter er genstand for prevetagning og analyse, kan anmode om yderligere
udtalelse. Officielle organer ber indsamle et tilstrackkeligt antal kontraprever til hdndhaevelses- og
referenceformdl med henblik pd at sikre virksomhederne klageret og ret til at indhente yderligere
udtalelse i overensstemmelse med national lovgivning.

Der kan anvendes andre provetagningsmetoder end dem, der anbefales i disse retningslinjer.

Der kan anvendes andre analysemetoder end dem, der anbefales i disse retningslinjer, forudsat at de
pagzldende metoder er godkendt af det ved forordning (EF) nr. 1829/2003 oprettede EF-reference-
laboratorium.

Medlemsstaterne ber sikre, at der udferes officiel kontrol med henblik pd at opfylde malene i
forordning (EF) nr. 1830/2003, dog med forbehold af specifikke krav i EU-lovgivningen om fode-
vare- og foderkontrol og anden kontrol, navnlig direktiv 95/53/EF om principperne for tilretteleeg-
gelse af offentlig kontrol pd foderstofomrddet, Radets direktiv 70/373/EQF af 20. juli 1970 om
indforelse af fallesskabsproveudtagningsmader og analysemetoder for si vidt angdr den officielle
kontrol med foderstoffer, direktiv 89/397/E@QF om offentlig kontrol med levnedsmidler og direktiv
93/99/EQF om supplerende bestemmelser vedrerende offentlig kontrol med levnedsmidler.

II. DEFINITIONER

Ved »parti« forstds en afgrenset, neermere angivet mangde materiale.

I de folgende definitioner er der taget hensyn til den type materiale, partiet bestar af; definitionerne er
i overensstemmelse med ISTA-reglerne og ISO-standard 6644 og 13690 samt FAO (internationale
standarder for plantesundhedsforanstaltninger):

Froparti: en narmere angivet, fysisk identificerbar og homogen mangde fre, som ikke overskrider
den maksimale partistorrelse som defineret i fredirektiverne, og som udger en hel eller en del af en
sending.

Parti af andet planteformeringsmateriale: et antal enheder af et enkelt produkt, der kan identificeres pa
grundlag af homogen sammenszatning, oprindelse osv., som ikke overskrider den maksimale parti-
storrelse som defineret i lovgivningen om andet planteformeringsmateriale, og som udger en hel eller
en del af en sending.

Parti fodevare- og foderprodukter: produktmeengde, der afsendes eller modtages samlet, og som er
omfattet af en kontrakt eller et forsendelsesdokument.

Enkeltprove: lille produktmangde af en given storrelse udtaget fra hvert enkelt provetagningspunkt i
partiet i hele dettes dybde (statisk provetagning) eller udtaget fra produktstremmen i et narmere
angivet tidsrum (provetagning af fritflydende produkter).

Arkiv-enkeltprove: enkeltprave, der opbevares i et givet tidsrum med henblik pd yderligere analyse.
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d) Samleprove: produktmaengde fremstillet ved sammensatning og blanding af enkeltprover udtaget fra et
givet parti.

e) Laboratorieprove: produktmeengde taget fra samleproven med henblik pd laboratoriekontrol og
-analyse.

f) Analyseprove: homogeniseret laboratorieprove, der enten bestir af hele laboratorieproven eller en

reprasentativ del heraf.

g)  Kontrapreve: prove, der opbevares i et givet tidsrum til hindhavelses- og referenceformal.

h)  Procentdel genetisk modificeret DNA: antallet af genetisk modificerede DNA-kopier i forhold til antallet
af taxonspecifikke DNA-kopier, beregnet i procent pd grundlag af haploide genomer.

II. PRINCIPPER FOR PROVETAGNINGSPROTOKOLLER

1. Ved tilsyn og kontrol med, om virksomhederne overholder artikel 4 og 5 i forordning (EF) nr.
1830/2003, bor medlemsstaterne folge retningslinjerne vedrerende prevetagningsprotokoller for
produkter, der bestdr af, indeholder eller er fremstillet af GMO’er.

2. Det ved forordning (EF) nr. 1829/2003 oprettede EF-referencelaboratorium og de laboratorier, der pa
nationalt plan er udpeget til Det Europaiske Net af GMO-laboratorier, i det felgende benavnt
»ENGL¢, vil yde yderligere vejledning og bistand vedrerende provetagningsmetoder, der er omfattet
af denne henstilling.

3. Der ber anvendes harmoniserede provetagningsprocedurer til at vurdere forekomsten af GMO’er.
Disse procedurer ber anvendes pd partier af fro og andet planteformeringsmateriale, fodevarer,
foder og landbrugsprodukter.

4. De folgende provetagningsprocedurer skal sikre, at de indsamlede og analyserede prover er repre-
sentative for de forskellige produkttyper, der underseges. Mens pravetagningsprotokoller for pévis-
ning af forekomst af genetisk modificerede fro og andet planteformeringsmateriale i frepartier ber
udarbejdes i overensstemmelse med den relevante lovgivning om fre eller andet planteformerings-
materiale, beskrives provetagningsmetoderne for bulkprodukter og fedevarer og foder i hvert sit
afsnit, hvor de produktspecifikke egenskaber tages i betragtning.

IV. PROVETAGNINGSPROTOKOLLER
1.  Provetagning af partier af fro og andet planteformeringsmateriale

I dette afsnit beskrives detektion af genetisk modificerede fro eller andet planteformeringsmateriale i
partier af frg eller andet planteformeringsmateriale af ikke-genetisk modificerede sorter eller kloner og
detektion af genetisk modificerede fre eller andet planteformeringsmateriale, der stammer fra en
anden transformationsbegivenhed end den, der er angivet for det pigaldende parti af fro eller
andet planteformeringsmateriale af en genetisk modificeret sort eller klon.
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2.1.

Prover ber udtages efter gaengse internationale metoder og i forekommende tilfeelde fra partistorrelser
som fastsat i Radets direktiv 66/401/EQF, 66/402/EQF, 68/193/EQF, 92/34/EQF, 98/56/EQF,
1999/105/EF, 2002/54/EF, 2002/55/EF, 2002/56/EF, 2002/57[EF. De generelle principper og
metoder for prevetagning af fre og andet planteformeringsmateriale ber vaere i overensstemmelse
med Det Internationale Frekontrolforbunds (ISTA) regler og den dertil herende ISTA Handbook on
Seed Sampling.

Provetagnings- og analysemetoderne for fre og andet planteformeringsmateriale ber opfylde kravene
i den relevante lovgivning om fre og andet planteformeringsmateriale, hvad statistiske risici angdr.
Kvalitetsniveauet for partier af frg eller andet planteformeringsmateriale og den hermed forbundne
statistiske usikkerhed fastsaettes i forhold til teerskelvaerdierne for GMO’er og relaterer sig til antallet af
genetisk modificerede DNA-kopier i forhold til antallet af taxonspecifikke DNA-kopier, beregnet i
procent pa grundlag af haploide genomer.

Provetagning af landbrugsbulkprodukter

Provetagningsprotokollen er baseret pd en totrinsprocedure, hvorved der om nedvendigt kan udar-
bejdes skon over forekomsten af GMO og usikkerheden herpd udtrykt som standardafvigelse, uden at
der kraeves antagelser om GMO’ernes mulige heterogenitet.

Til vurdering af standardafvigelsen ber der forst fremstilles en samleprove, hvorefter den heraf
udtagne analyseprove analyseres for forekomst af genetisk modificerede materialer. Ligger analyse-
resultatet teet pd den fastsatte taerskelveerdi (x 50 % af dens verdi), ber de individuelle arkiv-enkelt-
prover analyseres med henblik pd at bestemme usikkerheden.

Folgende dokumenter ber tages i betragtning:

a) ISO standard 6644 (2002)

b) ISO standard 13690 (1999)

¢) ISO standard 5725 (1994)

d) 1SO standard 2859 (1985)

€) ISO standard 542 (1990)

Protokol for provetagning fra partier af landbrugsbulkprodukter

Det anbefales, at provetagning af bulkprodukter (korn, oliefrg) finder sted efter de generelle prove-
tagningsprincipper og -metoder i ISO standard 6644 og 13690. Ved provetagning af fritflydende
produkter ber prevetagningsperioden, i overensstemmelse med ISO standard 6644, fastsettes som:
samlet lossetid/samlet antal enkeltprover. Ved statisk provetagning ber enkeltprover udtages ved
sarlige provetagningspunkter. Disse provetagningspunkter ber fordeles ensartet i hele partiet, i over-
ensstemmelse med principperne i ISO 13690. Antallet af enkeltprover eller provetagningspunkter
(hvor enkeltprover til fremstilling af samleprove og arkiv-enkeltprover tages) athaenger af partistor-
relsen:
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2.2.

2.3.

Partistorrelse i tons Samleprovens storrelse i kg Antal enkeltprover
< 50 5 10
100 10 20
250 25 50
> 500 50 100

Ved partier fra 50 til 500 tons ber samleproven udgere 0,01 % af det samlede parti. Ved partier
under 50 tons ber samleproven vaere pd 5 kg. Ved partier over 500 tons ber samleproven vare pé
50 kg. Der bor ved hvert provetagningsinterval (systematisk provetagning) eller ved hvert provetag-
ningspunkt (statisk prevetagning) udtages en enkeltpreve pa 1 kg, som deles i to portioner a 0,5 kg:
den ene anvendes som enkeltprove til fremstilling af samlepreven, og den anden opbevares som
arkiv-enkeltprove.

Provetagning af materialer, der er storre end korn (f.eks. frugt, rhizomer, kartofler), ber ske i over-
ensstemmelse med ISO standard 2859. Provetagning af oliefre bor ske i overensstemmelse med ISO
standard 542.

Protokol for forberedelse af analyseprover

Der anbefales en flertrinnet protokol med henblik pa at minimere omkostningerne og maksimere den
statistiske veardi i overensstemmelse med forud fastsatte acceptniveauer.

Forst fremstilles en samleprove ved at samle de enkeltprover, der er udtaget i overensstemmelse med
punkt 2.1, og blande dem grundigt efter procedurerne i ISO standard 13690 og 6644.

Samleproven anvendes til at fremstille en analyseprove efter procedurerne i ISO standard 13690 og
6644, og analyseres for forekomst af GMO’er efter de i afsnit V omhandlede »analyseprotokoller/-
testmetoder«. Ligger analyseresultatet tet pa den fastsatte teerskelvaerdi (teerskelvaerdi £ 50 % af dens
veardi), kan det vare nedvendigt at bestemme usikkerheden herpd (punkt 2.3 omhandler en protokol
til bestemmelse af denne usikkerhed).

Protokol til bestemmelse af usikkerhed

Er der — som det vil vere tilfeldet ved mindre partier — kun 20 eller ferre arkiv-enkeltprover til
radighed, ber alle proverne analyseres hver for sig, og der ber treffes afgorelse om eventuel meerk-
ning.

Er der flere end 20 arkiv-enkeltpraver til radighed, ber der tilfeldigt veelges 20 prover, som analy-
seres hver for sig for forekomst af GMO’er. Analyseresultaterne fra disse 20 prever anvendes til at
vurdere partiets GMO-indhold og usikkerheden herpd udtrykt som standardafvigelse. Hvis usikker-
heden pé analysen af de 20 prover er acceptabel, kraeves der ingen yderligere analyse af de resterende
arkiv-enkeltprover. Er usikkerheden derimod ikke acceptabel, bar der foretages en yderligere analyse
af de resterende arkiv-enkeltprover.

Hvor mange yderligere prover der skal analyseres, bor fastsxttes fra gang til gang, alt efter det
usikkerhedsniveau, der er beregnet pd grundlag af de forste 20 prover.
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Den sekventielle analyse ber indstilles, ndr det ene af eller begge folgende forhold ger sig galdende:

— Partiets beregnede GMO-indhold (det gennemsnitlige GMO-indhold af de analyserede arkiv-enkelt-
prover) er over eller under den fastsatte taerskelveerdi £ 50% af dens verdi.

— Usikkerheden pa det undersegte partis GMO-indhold ligger pé et acceptabelt niveau (£ 50 % af det
gennemsnitlige analyseresultat).

Nér alle prover er analyseret, bor der treffes afgorelse om eventuel markning.

2.4.  Protokol for provetagning fra partier af fodevarer og foder

Provetagning af ferdigpakkede fodevarer og foderprodukter ber udferes efter procedurerne i ISO
2859.

Provetagning af ikke-feerdigpakkede fodevarer og foderprodukter ber udferes efter den i afsnit 2.1
omhandlede protokol.

V. ANALYSEPROTOKOLLER/TESTMETODER

1. Det ved forordning (EF) nr. 1829/2003 oprettede EF-referencelaboratorium og de laboratorier, der pa
nationalt plan er udpeget til ENGL, vil yde yderligere vejledning og bistand vedrerende de analyse-
metoder, der er omfattet af denne henstilling.

2. Krav til laboratorierne

Laboratorier i medlemsstaterne, der udferer analyser i overensstemmelse med denne henstilling, ber
vare akkrediteret i overensstemmelse med EN ISO/IEC 17025/1999 eller certificeret i overensstem-
melse med en passende ordning og ber regelmassigt deltage i praestationsprevningsordninger, der
atholdes eller samordnes af nationalt eller internationalt anerkendte laboratorier ogfeller af nationale
eller internationale organisationer.

Analyse af fodevarer i overensstemmelse med denne henstilling ber udferes af laboratorier, der
opfylder kravene i artikel 3 i direktiv 93/99/EQF.

Den analytiske undersogelse af proverne ber udferes i overensstemmelse med de generelle labora-
torie- og procedurekrav i udkastet til europaisk standard prEN ISO 24276:2002.

3. Forberedelse af analyseprover

Ved udtagning af prever er malet at opné en repraesentativ og homogen laboratorieprove uden risiko
for sekundar kontamination. Medlemsstaterne ber anvende udkastet til europaisk standard prEN ISO
24276:2002 og prEN ISO 21571:2002, som beskriver metoder til homogenisering af laboratorie-
proven, reduktion af laboratoriepreven til testproven, forberedelse af testproven og ekstraktion af
mélanalysand.

Udtagning af freprever ber ske i overensstemmelse med ISTA’s International Rules for Seed Testing.
Udtagning af prover af planteformeringsmateriale bar ske i overensstemmelse med gaengse interna-
tionale metoder, hvis sddanne findes.
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Analyse

Der findes ikke med den nuvarende videnskabelige viden én enkelt metode, der kan bruges til at
detektere og kvantificere alle GMO'er eller fodevare- eller fodermaterialer fremstillet af GMO'er, der er
godkendt med henblik pd markedsfering.

Der findes imidlertid forskellige provestrategier, som kan ventes at give lige sd palidelige resultater. De
kan bestd af en eller en kombination af felgende metoder:

a) Kvalitative metoder, som kan vere specifikke i forhold til transformationsbegivenheden, konstruk-
tionen eller det genetiske element.

b) Kvantitative metoder, som kan vare specifikke i forhold til transformationsbegivenheden,
konstruktionen eller det genetiske element.

Det kan vare hensigtsmassigt at begynde med en screeningmetode for at undersege, om der fore-
kommer GMO’er eller ¢j. Ved positivt resultat ber der anvendes swrlige metoder, alt efter om det
drejer sig om en genkonstruktion ogfeller en transformationsbegivenhed. Findes der forskellige
GMO’er med den samme genkonstruktion pd markedet, anbefales det starkt at benytte en
metode, der er specifik i forhold til transformationsbegivenheden. Resultaterne af den kvantitative
analyse ber udtrykkes som antallet af genetisk modificerede DNA-kopier i forhold til antallet af
taxonspecifikke DNA-kopier, beregnet i procent pd grundlag af haploide genomer. Hvis det er
muligt, ber laboratorierne anvende en metode, der er valideret i overensstemmelse med internationalt
anerkendte kriterier (f.eks. ISO 5725/1994 eller [IUPAC’s harmoniserede protokol), og anvende certi-
ficeret referencemateriale.

En ajourfert liste over validerede metoder, herunder validerede metoder, der er anmeldt til Codex
Alimentarius, kan hentes pa http://biotech.jrc.it.

Mangel pa validerede metoder

Findes der ingen validerede metoder, f.eks. til undersegelse af, om der forekommer GMO’er eller ¢j,
bor medlemsstaternes laboratorier udfere en intern validering af metoden i overensstemmelse med
internationalt anerkendte kriterier. Findes der ingen validerede metoder for den matrix, der skal
analyseres, anbefales det, at der fra databasen péd http://biotech,jrc.it valges en metode, som er
valideret pd grundlag af en lignende matrix eller et lignende rdmateriale. Inden en siddan metode
anvendes, ber den afproves pd den pigaldende matrix.

Udtryk og fortolkning af analyseresultaterne

Ved kvalitative metoder er detektionsgraensen (limit of detection — LOD) det laveste niveau af
analysanden, som kan detekteres med palideligt resultat, forudsat at antallet af kopier af méltaxonets
genom er kendt.

Ved kvantitative metoder er kvantificeringsgreensen (limit of quantification — LOQ) det laveste
niveau af analysanden, som kan kvantificeres med pélideligt resultat, forudsat at antallet af kopier
af maéltaxonets genom er kendt. Resultaterne af den kvantitative analyse ber udtrykkes som antallet af
genetisk modificerede DNA-kopier i forhold til antallet af taxonspecifikke DNA-kopier, beregnet i
procent pd grundlag af haploide genomer. Er indholdet af den genetisk modificerede mélsekvens
under kvantificeringsgraensen (LOQ), skal resultaterne kun udtrykkes kvalitativt.

Det anbefales, at resultaterne fortolkes i overensstemmelse med anvisningerne i udkastet til europaisk
standard prEN ISO 24276:2002.
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VI. AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Proveudtagnings- og detektionsmetoderne, herunder relevante protokoller og dokumenter, ber videreud-
vikles og forbedres under hensyntagen til eventuelle aendringer i terskler og terskelverdier fastsat i medfor
af artikel 12, 24 og 47 i forordning (EF) nr. 1829/2003, artikel 21, stk. 2 og 3, i direktiv 2001/18/EF og
anden fellesskabslovgivning, den i artikel 12 i forordning (EF) nr. 1830/2003 omhandlede rapport om
samme forordnings gennemforelse, den teknologiske udvikling og udviklingen i de internationale fora.

Udferdiget i Bruxelles, den 4. oktober 2004.

Pd Kommissionens vegne
Margot WALLSTROM

Medlem af Kommissionen




