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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 641/2004
av den 6 april 2004

om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets

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
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenska-
pen,

med beaktande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livs-
medel och foder ('), sarskilt artiklarna 5.7, 8.8, 17.7, 20.8 och 47.4 i
denna,

efter att ha samratt med Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet
i enlighet med artiklarna 5.7 och 17.7 i forordning (EG) nr 1829/2003,
och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller bestimmelser om ge-
menskapsforfaranden for godkdnnande och dvervakning av gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder och om mérkning av sa-
dana livsmedel och foder.

(2)  Det ar nédvindigt att faststélla ndirmare bestimmelser om ansok-
ningar om godkdnnande som ldmnas in enligt férordning (EG) nr
1829/2003.

(3)  Dessutom sdgs i forordning (EG) nr 1829/2003 att Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) skall offent-
liggora detaljerade riktlinjer for att underlétta for sokanden att
utarbeta och presentera sin ansokan, bl.a. i frdga om vilken infor-
mation och vilka uppgifter som skall ldmnas in for att visa att
produkten uppfyller de krav som anges i artiklarna 4.1 och 16.1 i
den forordningen.

(4)  For att sorja for en smidig overgang till den ordning som fore-
skrivs i forordning (EG) nr 1829/2003 bor de Overgéngsbestim-
melser som foreskrivs i den forordningen om ansdkningar och
anmilningar av produkter som omfattas av annan gemenskaps-
lagstiftning bli foremal for tillimpningsforeskrifter.

(5)  Det dr ocksa nddvindigt att faststdlla ndrmare bestimmelser om
forberedelse och presentation av anmilningar av befintliga pro-
dukter som ldmnats in till kommissionen enligt forordning (EG)
nr 1829/2003 i fraga om produkter som sléppts ut pa marknaden i
gemenskapen fore den 18 april 2004.

() EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
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(6)

)
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(12)

Sadana regler bor underlétta operatorernas uppgift att forbereda
ansokningar om godkédnnande och att forbereda anmélningar av
befintliga produkter och fér myndigheten nér den tar stdllning till
sddana ansokningar och kontrollerar sédana anmélningar.

Tillampningsomradet for forordning (EG) nr 1829/2003 omfattar
livsmedel som bestar av, innehaller eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer sdsom genetiskt modifierade vixter
och mikroorganismer. Den hédr forordningens tillimpningsomrade
bor darfor av hénsyn till gemenskapslagstiftningens enhetlighet
ocksa omfatta befintliga livsmedel som bestar av, innehéller eller
har framstillts av genetiskt modifierade vixter och mikroorga-
nismer.

Tillampningsomradet for forordning (EG) nr 1829/2003 omfattar
foder, inbegripet fodertillsatser enligt definitionen i radets direktiv
70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser ('), som
bestar av, innehéller eller har framstéllts av genetiskt modifierade
organismer sdsom genetiskt modifierade véxter och mikroorga-
nismer. Den hédr forordningens tillimpningsomrade bor dérfor
ocksd omfatta befintliga foder, dven fodertillsatser, som bestér
av, innehaller eller har framstillts av genetiskt modifierade véxter
och mikroorganismer.

Tillampningsomradet for forordning (EG) nr 1829/2003 omfattar
inte processtekniska hjdlpmedel, inbegripet enzymer som anvénds
som processtekniska hjdlpmedel. Darfor bor tillimpningsomradet
for den hir forordningen pa liknande sétt inte omfatta befintliga
processtekniska hjalpmedel.

Forordning (EG) nr 1829/2003 innehaller bestimmelser om att
tillampningsforeskrifter skall antas for genomférande av Over-
gangsbestimmelserna om oavsiktlig eller tekniskt oundviklig f6-
rekomst av genetiskt modifierat material av vilket det gjorts en
positiv riskbeddmning. Av hénsyn till gemenskapslagstiftningens
enhetlighet bor det i dessa foreskrifter sérskilt klargdras vilka
genetiskt modifierade material som omfattas av dvergdngsbestdm-
melserna och hur troskelvirdet om 0,5 % skall tillimpas.

Det dr nddviandigt att denna forordning blir tillimplig snabbt med
hénsyn till att forordning (EG) nr 1829/2003 géller fran och med
den 18 april 2004.

De atgirder som foreskrivs i denna forordning &r forenliga med
yttrandet fran Stdndiga kommittén for livsmedelskedjan och djur-
hilsa.

(") EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

Ansokningar om godkinnande

Artikel 1

I detta kapitel finns ndrmare bestimmelser om ansdkningar om godkén-
nande som ldmnas in i enlighet med artiklarna 5 och 17 i forordning
(EG) nr 1829/2003, med undantag for ansokningar som omfattas av
kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 503/2013 ().

AVSNITT 1

Krav pad ansdkningar 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 1 forordning (EG) nr 1829/2003, och med beaktande av riktlinjerna
fran Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (myndigheten) i
enlighet med artiklarna 5.8 och 17.8 i den forordningen, skall ansok-
ningar om godkdnnande som ldmnas in i enlighet med artiklarna 5 och
17 1 forordning (EG) nr 1829/2003 (ansokningarna) uppfylla kraven i
punkterna 1-4 i denna artikel och i artiklarna 3 och 4 i denna forord-
ning.

2. Av ansokan skall det tydligt framgd, d& den information som krévs
i enlighet med artiklarna 5.3 b och 17.3 b i forordning (EG) nr
1829/2003 ldmnas in, vilka produkter som omfattas av den i enlighet
med artiklarna 3.1 och 15.1 i den férordningen. Om ansdkan &r begréin-
sad till anvindning antingen som livsmedel eller som foder skall den
innehélla en verifierbar motivering som forklarar varfor ansdkan inte bor
omfatta bada anvindningarna i enlighet med artikel 27 i1 forordning
(EG) nr 1829/2003.

3. 1 ansokan skall det tydligt anges vilka delar av ansdkan som
betraktas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering
i enlighet med artikel 30 i forordning (EG) nr 1829/2003. Konfidentiella
delar skall 1dmnas in som separata handlingar.

4. I ansokan skall det anges, dd den information som krévs i enlighet
med artiklarna 5.3 ¢ och 17.3 ¢ i forordning (EG) nr 1829/2003 ldmnas
in, huruvida informationen i ans6kan kan anméilas som sadan till Infor-
mationscentralen for biosédkerhet i enlighet med Cartagenaprotokollet
om biosékerhet till konventionen om biologisk mangfald (Cartagenapro-
tokollet) som godkénts enligt radets beslut 2002/628/EC (?).

(') EUT L 157, 8.6.2013, s. 1.

(®» EGT L 201, 31.7.2002, s. 48.
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Om ansokan inte kan anmilas som sddan skall den innehélla den infor-
mation som foljer bilaga II till Cartagenaprotokollet och som kan an-
maélas till Informationscentralen for biosdkerhet av kommissionen i en-
lighet med artikel 44 i forordning (EG) nr 1829/2003 i en separat och
tydligt mérkt handling.

5.  Punkt 4 skall inte tillimpas pa ansokningar som enbart avser livs-
medel och foder som framstillts av genetiskt modifierade organismer
eller som innehaller ingredienser som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer.

Artikel 3

1.  Ansokan skall innehélla foljande:

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

b) Nér den information som krdvs i enlighet med artiklarna 5.5 a och
17.5 a i forordning (EG) nr 1829/2003 ldamnas in, ett forslag till
mirkning som foljer kraven i bilaga IV till Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG (?).

¢) Nér den information som krévs i enlighet med artiklarna 5.5 a och
17.5 a i forordning (EG) nr 1829/2003 ldmnas in, ett forslag till unik
identitetsbeteckning for den aktuella genetiskt modifierade organis-
men, framtagen i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr
65/2004 (3).

d) Ett forslag till mirkning pa alla officiella gemenskapssprak, om ett
forslag till sdrskild mérkning krévs 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 hén-
delsespecifik identifiering av transformationshéndelsen, sdsom fore-
skrivs i artiklarna 5.3 i och 17.3 i i forordning (EG) nr 1829/2003 i
enlighet med bilaga I.

f) Ett forslag till overvakning av anvdndningen av livsmedlet som
ménniskofoda eller fodret som djurfoda efter forséljningen, sdsom
foreskrivs i artiklarna 5.3 k och 17.3 k i forordning (EG) nr
1829/2003, under hédnsynstagande till de aktuella produkternas egen-
skaper, eller en verifierbar motivering som forklarar varfor 6vervak-
ning efter forsdljningen inte dr nédvéandig.

2. Leden a, b och c skall inte tillimpas pa ans6kningar som enbart
avser livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifierade or-
ganismer eller som innehéller ingredienser som framstéllts av genetiskt
modifierade organismer.

(') EGT L 280, 18.10.2002, s. 27.

(®» EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
(®) EUT L 10, 16.1.2004, s. 5.
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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 II till denna férordning.

Ansokan skall atfoljas av uppgift om var det referensmaterial som ut-
vecklats i enlighet med bilaga II finns tillgdngligt.

2. Den sammanfattning som skall tillhandahéllas i enlighet med ar-
tiklarna 5.3 1 och 17.3 11 forordning (EG) nr 1829/2003 skall

a) presenteras i léttfattlig och lattlast form,

b) inte innehélla delar som anses vara konfidentiella.

KAPITEL IV

Slutbestammelser

Artikel 20
Denna forordning trider i kraft samma dag som den offentliggérs i
Europeiska unionens officiella tidning.
Den skall tillimpas fran och med den 18 april 2004.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillaimplig i alla
medlemsstater.
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BILAGA 1

METODVALIDERING

1. INLEDNING

A. For genomforandet av artiklarna 5.3 i och 17.3 i i férordning (EG) nr
1829/2003 anges i denna bilaga tekniska regler om den typ av infor-
mation om detekteringsmetoder som den sokande skall tillhandahalla
och som krévs for att kontrollera forutséttningarna for metodens ldmplig-
het. Detta inbegriper information om metoden som siddan och om den
testning av metoden som den sokande utfort. Alla viagledande handlingar
som omnidmns i denna bilaga eller som utarbetats av gemenskapens
referenslaboratorium skall tillhandahéllas av gemenskapens referenslabo-
ratorium.

B. Kriterier for metodens godtagbarhet och prestandakrav for metoden har
sammanstillts av Europeiska natverket for GMO-laboratorier (ENGL) i
ett dokument med titeln ”Definition of minimum performance require-
ments for analytical methods of GMO testing” som skall tillhandahéllas
av gemenskapens referenslaboratorium. Med “kriterier for metodens god-
tagbarhet” menas kriterier som bor vara uppfyllda innan gemenskapens
referenslaboratorium borjar sin validering av metoden. Med “prestanda-
krav for metoden” avses de prestandakrav som minst maste uppfyllas av
metoden efter genomford validering av gemenskapens referenslaborato-
rium enligt internationellt vedertagna tekniska regler, i1 syfte att kontrol-
lera att den validerade metoden &r dndamélsenlig for att genomdriva
forordning (EG) nr 1829/2003.

C. Gemenskapens referenslaboratorium, som inrdttats genom forordning
(EG) nr 1829/2003 och bitrdds av Europeiska nétverket for GMO-labo-
ratorier, kommer att utvdrdera informationen med avseende pa fullstin-
dighet och dndamélsenlighet. Hir kommer de kriterier for metodens god-
tagbarhet som rekommenderas av Europeiska nétverket for GMO-labora-
torier och anges under 1.B att beaktas.

D. Om informationen om metoden anses adekvat och uppfyller kriterierna
for metodens godtagbarhet kommer gemenskapens referenslaboratorium
att inleda valideringen av metoden.

E. Gemenskapens referenslaboratorium kommer att genomféra valideringen
i enlighet med internationellt vedertagna tekniska regler.

F. Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska
nétverket for GMO-laboratorier tillhandahalla ytterligare information om
de operativa forfarandena under valideringen och skall gora dokumenta-
tionen tillgdnglig.

G. Gemenskapens referenslaboratorium skall i samarbete med Europeiska
nétverket for GMO-laboratorier utvdrdera resultaten av valideringen
med avseende pd dndamalsenlighet. Har kommer de kriterier for meto-
dens godtagbarhet som anges under 1.B att beaktas.

2. INFORMATION OM METODEN

A. Med metod avses alla steg som behdvs 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 ddrpé foljande kvantifiering i ett Polymerase Chain Reaction (PCR)
system. I sddana fall skall hela processen fran extraktion till PCR-tek-
niken (eller motsvarande) utgora en metod. Den sokande skall tillhanda-
hélla information om hela metoden.
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B. Som sagts i det dokument som avses under 1.B erkdnner Europeiska
nétverket for GMO-laboratorier att metoder kan vara modulédra. Enligt
denna princip far den sokande hénvisa till befintliga metoder for en eller
flera specifika moduler, om dessa &r tillgdngliga och ldmpliga. Detta kan
till exempel vara en metod for DNA-extraktion fran en viss matris. I
sadana fall skall den sokande tillhandahélla experimentella data fran en
egen validering ddr metodmodulen framgangsrikt tillimpats i det sam-
manhang som ansdkan om godkénnande avser.

C. Den sokande skall visa att metoden uppfyller foljande krav:

1. Metoden skall vara hindelsespecifik — alltsd fungera enbart med den
aktuella genetiskt modifierade organismen eller produkten — och far
inte fungera om den tillimpas pa andra, redan godkénda handelser; i
annat fall kan metoden inte anvéndas for otvetydig detektering, iden-
tifiering eller kvantifiering. Detta skall visas med ett urval av andra
transgena godkdnda hédndelser och konventionella motsvarigheter nér
det giller genetiskt modifierade viaxter. Provningen skall inbegripa
nira besldktade hindelser dir s 4r relevant och fall dar uppldsningen
i detekteringen verkligen sétts pa prov. Samma specificitetsprincip
skall tillimpas pa produkter som bestdr av eller innehaller andra ge-
netiskt modifierade organismer &n vaxter.

2. Metoden skall vara tillimpbar pa prov av livsmedlet eller fodret, pa
kontrollproven och pa det referensmaterial som avses i artiklarna 5.3 j
och 17.3 j i forordning (EG) nr 1829/2003.

3. Metoden skall utvecklas med hénsyn tagen till foljande dokument, dar
sa ar tillampligt:

— Allménna krav och definitioner: utkast till europeisk standard
prEN ISO 24276:2002.

— Nukleinsyreextraktion: prEN ISO 21571:2002.

— Kovantitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk
standard prEN ISO 21570:2002.

— Proteinbaserade metoder: gillande europeisk standard EN ISO
21572:2002.

— Kuvalitativa nukleinsyrebaserade metoder: utkast till europeisk stan-
dard prEN ISO 21569:2002.

D. For genomforandet av artiklarna 5.3 i och 17.3 i i forordning (EG) nr
1829/2003 skall den sokande tillhandahélla foljande:

a) Om ansokan om godkénnande avser en genetiskt modifierad orga-
nism, produkter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer eller produkter som framstillts av en genetiskt modifierad
organism, skall den héndelsespecifika kvantitativa detektionsmetoden
for det genetiskt modifierade materialet tillhandahallas.

b) Om ansokan avser ett godkdnnande som omfattar produkter som fram-
stillts av en genetiskt modifierad organism déar det genetiska materia-
let dr detekterbart skall dessutom den hindelsespecifika kvantitativa
detektionsmetoden for livsmedel eller foder som framstillts av den
genetiskt modifierade organismen tillhandahéllas.
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E. Den sokande skall tillhandahélla en fullstindig och utforlig beskrivning
av metoden. Foljande skall anges tydligt:

1. Vetenskaplig grund: En oversikt av principerna for hur metoden fun-
gerar, t.ex. att den bygger pa DNA-molekyldrbiologi (sdsom PCR i
realtid), skall tillhandahallas. Referenser till relevanta vetenskapliga
tidskrifter bor tillhandahallas.

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

3. Metodens operationella egenskaper: Den utrustning som kréavs for till-
lampning av metoden skall anges tydligt, bade vad géller sjdlva ana-
lysen och preparationen av proverna. Ytterligare information om sér-
skilda aspekter av avgdrande betydelse for metoden skall ocksé anges
hér.

4. Protokoll: Den sokande skall tillhandahélla ett fullstindigt optimerat
protokoll for metoden. Protokollet skall innehélla alla uppgifter som
kravs for att overfora och oberoende tillimpa metoden i andra labo-
ratorier. En mall for protokoll, som kan fas fran gemenskapens refe-
renslaboratorium, bor anvindas. Protokollet skall innehélla ndrmare
uppgifter om

— den analyt som skall provas,

— arbetsforhallanden, instruktioner och regler,

— alla material som krévs, inbegripet uppskattad méngd och instruk-
tioner for lagring och hantering,

— all utrustning som krévs, inbegripet inte endast huvudutrustningen
sasom PCR-system eller centrifug utan dven smirre foremal 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 program-
met eller vilka parametrar som skall ingd).

5. Prediktionsmodell (eller motsvarande) som kravs for att tolka resulta-
ten och dra slutsatser maste beskrivas utforligt. Instruktioner for kor-
rekt tillimpning av modellen bor tillhandahallas.

3. INFORMATION OM DEN SOKANDES TESTNING AV METODEN

A. Den sokande skall tillhandahalla alla tillgéngliga och relevanta uppgifter
om optimering och testning av metoden. Uppgifterna och resultaten skall
dér sa ar mojligt och lampligt presenteras med hjilp av de prestandapara-
metrar som rekommenderas av Europeiska nétverket for GMO-laborato-
rier enligt punkt 1.B. En sammanfattning av utforda tester med resultat
och alla data, inbegripet avvikande métdata, skall tillhandahallas. Gemen-
skapens referenslaboratorium skall tillsammans med Europeiska nétverket
for GMO-laboratorier kontinuerligt tillhandahalla ytterligare tekniska reg-
ler for det lampliga formatet pa dessa uppgifter.

B. Genom den tillhandahéllna informationen skall det visas att metoden utan
problem kan overforas till andra laboratorier. Detta innebér att metoden
bor ha testats av dtminstone ett laboratorium som dr oberoende av det
laboratorium som utvecklat metoden. Detta ar en viktig forutsdttning for
att metoden skall kunna valideras.
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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 ldmna in den fullstdndiga sekvensen for
den/de infogade delarna, tillsammans med basparen fran de flanke-
rande virdsekvenserna som krévs for att faststdlla en hidndelsespecifik
detektionsmetod. Gemenskapens referenslaboratorium skall fora in
dessa uppgifter i en molekyldrdatabas. Genom att utféra homologi-
sokningar kommer referenslaboratoriet saledes att kunna bedéma den
foreslagna metodens specificitet.

D. Testrapport. Forutom de virden som erhéllits for prestandaindex skall
foljande information om testningen tillhandahallas i forekommande 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 tillvigagdngssétt som anvénts for att analysera
testresultat och avvikande métvarden.

— Eventuella sérskilda observationer under testningen.

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

4. PROVER AV LIVSMEDEL OCH FODER SAMT KONTROLLPROVER

Med avseende pé tillimpningen av artiklarna 5.3 j och 17.3 j i forordning
(EG) nr 1829/2003 skall den sokande tillsammans med den information som
anges i avsnitten 1, 2 och 3 i denna bilaga dven tillhandahalla prover pa
livsmedlet och fodret samt kontrollprover av typ och méingd som gemen-
skapens referenslaboratorium kommer att ange for varje enskild ansdkan
om godkannande.
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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 framstéllas i enlighet med internationellt vedertagna tekniska
regler sasom ISO Guides 30-34 (sdrskilt ISO Guide 34 i vilken anges allmédnna
krav pa referensmaterialproducenters kompetens). Referensmaterialet skall helst
vara certifierat, och i sé fall skall certifieringen ske i enlighet med ISO Guide 35.

For verifiering och angivande av vérde skall en vederbérligen validerad metod
(se ISO/IEC 17025:5.4.5) anvandas. Osidkerheter 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 &mne for vilket en eller flera egenskaper ar
tillrdckligt homogena och vil bestdmda sé att det kan anvéndas for kalibre-
ring av apparatur, beddmning av en métmetod eller for att faststilla virden
for material.

Certifierat referensmaterial: referensmaterial som atfoljs av ett certifikat och
for vilket en eller flera egenskaper ar certifierade genom ett forfarande som
innebdr sparbarhet till en noggrann realisering av den enhet i vilken egen-
skaperna uttrycks, och for vilket varje certifierat virde atfoljs av en osékerhet
med angiven konfidensniva.

B. Behallare for genetiskt modifierade referensmaterial:

— Behallare for genetiskt modifierade referensmaterial (flaskor, ror, ampuller
osv.) maste vara tétt forslutna och far inte innehalla mindre 4n angiven
méngd av materialet.

— Proverna skall ha lamplig homogenitet och stabilitet.

— Det genetiskt modifierade referensmaterialet skall vara utbytbart.

— Forpackningen skall vara dndamalsenlig.

— 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 referensmaterialet. Detta krav &r tillimpligt dven
om ingen statistiskt signifikant variation mellan olika behallare foreligger. 1
sadana fall skall metodvariationen eller den faktiska beriknade variationen
mellan olika behéllare (vilken variation som nu &r storst) inbegripas i den
totala osékerheten.

D. Stabilitetstestning:

Stabiliteten maste visas positivt genom lamplig statistisk extrapolation s att
det genetiskt modifierade referensmaterialet har en hallbarhet som ligger inom
den angivna osdkerheten; den osdkerhet som héarror fran detta ingar normalt i
referensmaterialets uppskattade osékerhet.
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Angivna virden avser enbart en begrinsad tid och méste Gvervakas med
avseende pa stabiliteten.

. Karakterisering av satser:

De metoder som anvinds for kontroller och certifiering skall
— tilldimpas under metrologiskt sunda forhéllanden,
— ha tekniskt validerats i vederborlig ordning fore anvéndning,

— ha en precision och en noggrannhet som &r lamplig med avseende pd
eftersokt osikerhet.

Varje uppsittning métningar skall

— vara sparbar till angivna referenser, och

— atfoljas av en osédkerhetsdeklaration dér sd dr mojligt.
Deltagande laboratorier skall

— ha erforderlig kompetens for att utféra de moment som ingér,
— kunna uppné spérbarhet till erforderliga angivna referenser,
— kunna uppskatta dess métosékerhet,

— ha ett tillrdckligt och &ndamalsenligt kvalitetssidkringssystem i drift.

. Slutlig forvaring:

— I syfte att undvika efterfoljande forsdmringar bor alla prover helst forvaras
under forhéllanden avsedda for slutlig forvaring av det genetiskt modifie-
rade referensmaterialet innan métningarna inleds.

— I annat fall skall proverna transporteras hela vdgen och hela tiden héllas
under sadana lagringsforhillanden for vilka det visats att de angivna
vérdena inte paverkas.

. Upprittande av certifikat for certifierade referensmaterial:

— Ett certifikat med atfoljande certifieringsrapport skall upprittas, som skall
innehalla all information som &r relevant for anvindaren. Certifikatet och
rapporten skall goras tillgéngliga nir det certifierade genetiskt modifierade
referensmaterialet distribueras.

— Certifierade virden maste vara sparbara till angivna referenser och atfoljas
av en utvidgad osdkerhetsdeklaration som ar giltig for det certifierade
genetiskt modifierade referensmaterialets hela hallbarhet.



