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VERORDNUNG (EG) Nr. 641/2004 DER KOMMISSION
vom 6. April 2004

mit Durchfithrungsbestimmungen zur Verordnung (EG) Nr.

1829/2003 des Europiischen Parlaments und des Rates

hinsichtlich des Antrags auf Zulassung neuer genetisch

verinderter Lebensmittel und Futtermittel, der Meldung

bestehender Erzeugnisse und des zufilligen oder technisch

unvermeidbaren Vorhandenseins genetisch verinderten Materials,
zu dem die Risikobewertung befiirwortend ausgefallen ist

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE KOMMISSION DER EUROPAISCHEN GEMEINSCHAFTEN —
gestiitzt auf den Vertrag zur Griindung der Europdischen Gemeinschatft,

gestiitzt auf die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europidischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 {iber genetisch ver-
dnderte Lebensmittel und Futtermittel (1), insbesondere auf Artikel 5
Absatz 7, Artikel 8 Absatz 8, Artikel 17 Absatz 7, Artikel 20 Absatz
8 und Artikel 47 Absatz 4,

nach Stellungnahme der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicher-
heit gemi Artikel 5 Absatz 7 und Artikel 17 Absatz 7 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003,

in Erwdgung nachstehender Griinde:

(1)  Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 legt gemeinschaftliche Ver-
fahren fiir die Zulassung und Uberwachung genetisch verdnderter
Lebensmittel und Futtermittel fest.

(2)  Es ist erforderlich, Durchfiihrungsbestimmungen fiir gemél der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gestellte Zulassungsantrige zu
erlassen.

3)  AuBlerdem sieht die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vor, dass
die Europdische Behorde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behor-
de®) eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe fiir den Antragsteller
bei Erstellung und Vorlage des Antrags verdffentlicht, insbeson-
dere, was die vorzulegenden Informationen und Daten anbelangt,
anhand deren nachzuweisen ist, dass das Erzeugnis die in den
Artikeln 4 Absatz 1 und 16 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 genannten Kriterien erfiillt.

4 Um einen reibungslosen Ubergang zu der neuen Regelung gemif
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 zu gewihrleisten, sollten fiir
die in der genannten Verordnung festgelegten UbergangsmafBnah-
men in Bezug auf Antrdge und auf Meldungen zu Erzeugnissen,
die in den Anwendungsbereich anderer Gemeinschaftsvorschrif-
ten fallen, Durchfithrungsbestimmungen festgelegt werden.

(5)  Dariiber hinaus sollten fiir die Erstellung und Vorlage von Mel-
dungen an die Kommission gemdB der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 zu bereits existierenden Erzeugnissen, die in der Ge-
meinschaft vor dem 18. April 2004 in Verkehr gebracht wurden,
Durchfiihrungsbestimmungen vorgesehen werden.

() ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
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(6)

()

®)

©)

(10)

(an

(12)

Derartige Bestimmungen sollten den Marktbeteiligten die Erstel-
lung von Zulassungsantragen und von Meldungen bereits existie-
render Erzeugnisse und der Behorde die Bewertung von Antrdgen
und Uberpriifung von Meldungen erleichtern.

Zum Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
zahlen Lebensmittel, die aus genetisch verdnderten Organismen
(,,GVO®) bestehen, solche enthalten oder daraus hergestellt sind,
wie zum Beispiel genetisch verdnderte Pflanzen und Mikroorga-
nismen; daher sollten aus Griinden der Kohédrenz der Gemein-
schaftsvorschriften auch zum Anwendungsbereich der vorliegen-
den Verordnung bestehende Lebensmittel zdhlen, die aus gene-
tisch verdnderten Pflanzen und Mikroorganismen bestehen, solche
enthalten oder aus solchen hergestellt wurden.

Der Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
umfasst Futtermittel, einschlieBlich Futtermittelzusatzstoffe gemif
der Richtlinie 70/524/EWG des Rates vom 23. November 1970
iiber Zusatzstoffe in Futtermitteln ('), die aus GMO bestehen,
solche enthalten oder daraus hergestellt sind, wie zum Beispiel
genetisch verdnderte Pflanzen und Mikroorganismen; daher sollte
aus Griinden der Kohdrenz der Gemeinschaftsvorschriften auch
der Anwendungsbereich der vorliegenden Verordnung bestehende
Futtermittel, einschlieBlich Futtermittelzusatzstoffe umfassen, die
aus genetisch verdnderten Pflanzen und Mikroorganismen beste-
hen, solche enthalten oder daraus hergestellt sind.

Zum Anwendungsbereich der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
zahlen nicht Verarbeitungshilfsstoffe, einschlieBlich Enzyme, die
als Verarbeitungshilfsstoffe verwendet werden, und entsprechend
sollte die vorliegende Verordnung bestehende Verarbeitungshilfs-
stoffe nicht abdecken.

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 sieht vor, dass Durchfiih-
rungsbestimmungen fiir die UbergangsmaBinahmen bei zufélligem
oder technisch nicht zu vermeidendem Vorhandensein von gene-
tisch verdndertem Material, zu dem die Risikobewertung befiir-
wortend ausgefallen ist, festgelegt werden. In diesen Bestimmun-
gen sollte im Interesse kohdrenter Gemeinschaftsvorschriften ins-
besondere gekliart werden, welches genetisch verdnderte Material
in den Anwendungsbereich dieser UbergangsmaBnahmen fillt
und wie die 0,5 %-Schwelle anzuwenden ist.

Da die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 ab dem 18. April 2004
gilt, sollte die vorliegende Verordnung unverziiglich anwendbar
sein.

Die in dieser Verordnung genannten MaBinahmen entsprechen der
Stellungnahme des Stidndigen Ausschusses fiir die Lebensmittel-
kette und Tiergesundheit —

() ABL. L 270 vom 14.12.1970, S. 1. Richtlinie zuletzt geéndert durch die

Verordnung (EG) Nr. 1756/2002 (ABL. L 265 vom 3.10.2002, S. 1).
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HAT FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

KAPITEL I

Zulassungsantriige

Artikel 1

Dieses Kapitel enthélt ausfiihrliche Bestimmungen fiir Zulassungsantra-
ge, die gemid den Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 gestellt werden; sie gelten nicht fiir Antrdge, die von
der Durchfithrungsverordnung (EU) Nr. 503/2013 der Kommission (1)
erfasst werden.

ABSCHNITT 1

Anforderungen fir Antrige auf Zulassung
genetisch verdnderter Lebensmittel und
Futtermittel

Artikel 2

(1)  Unbeschadet von Artikel 5 Absdtze 3 und 5 sowie Artikel 17
Absitze 3 und 5 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und unter Beriick-
sichtigung der in Artikel 5 Absatz 8 und Artikel 17 Absatz 8 der
genannten Verordnung angefiihrten Anleitung der Europdischen Be-
horde fiir Lebensmittelsicherheit (,,die Behorde®) miissen gemél den
Artikeln 5 und 17 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 gestellte Zu-
lassungsantriage (,,Antrige) die Anforderungen der Absétze 1 bis 4 des
vorliegenden Artikels und der Artikel 3 und 4 der vorliegenden Ver-
ordnung erfiillen.

(2)  Durch die Vorlage der gemdB Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe b)
und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe b) der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 geforderten Informationen muss der Antrag eindeutig seinen
Gegenstand gemill Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1 der
genannten Verordnung angeben. In Fillen, in denen der Antrag auf
die Verwendung entweder in Lebensmitteln oder in Futtermitteln be-
grenzt ist, enthdlt er gemiB Artikel 27 der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 eine iiberpriifbare Begriindung dafiir, warum die Zulassung
nicht beide Bereiche abdecken soll.

(3) Der Antrag muss eindeutig angeben, welche seiner Teile als ver-
traulich zu behandeln sind, dafiir gemdB Artikel 30 der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 eine iiberpriifbare Begriindung enthalten und diese
Teile als gesonderte Schriftstiicke vorlegen.

(4) Der Antrag muss durch die Vorlage der gemaf3 Artikel 5 Absatz
3 Buchstabe c¢) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe c) der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 geforderten Informationen erkldren, ob die mit dem
Antrag eingereichten Informationen als solche der Informationsstelle fiir
Biosicherheit (,,Biosafety Clearing-House®) geméll dem mit Beschluss
2002/628/EG des Rates (?) genehmigten Protokoll von Cartagena {iber
die biologische Sicherheit im Rahmen des Ubereinkommens iiber die
biologische Vielfalt gemeldet werden konnen.

(') ABL L 157 vom 8.6.2013, S. 1.
() ABL L 201 vom 31.7.2002, S. 48.
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Kann der Antrag als solcher nicht gemeldet werden, so sind die ent-
sprechenden Informationen auf einem gesonderten, genau bezeichneten
Schriftstiick anzugeben, das mit Anhang II des Protokolls von Cartagena
konform ist, und von der Kommission gemif3 Artikel 44 der Verord-
nung (EG) Nr. 1829/2003 an die Informationsstelle flir Biosicherheit
iibermittelt werden kann.

(5) Absatz 4 gilt nicht fiir Antrige, deren Gegenstand sich auf Le-
bens- und Futtermittel beschrinkt, die aus GVO hergestellt wurden oder
die aus GVO gewonnene Zutaten enthalten.

Artikel 3

(1)  Der Antrag muss Folgendes enthalten:

a) einen Uberwachungsplan gemiB Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b)
und Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b) der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003, der die Entscheidung 2002/811/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates (') beriicksichtigt;

b) durch die Vorlage der gemill Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe a) und
Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 geforderten Informationen einen Kennzeichnungsvor-
schlag enthalten, der den Bestimmungen in Anhang IV zur Richtlinie
2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates (?) ent-
spricht;

¢) durch die Vorlage der gemél Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe a) und
Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe a) der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 einen Vorschlag fiir spezifische Erkennungsmarker fiir
den betreffenden GVO, die gemél der Verordnung (EG) Nr. 65/2004
der Kommission (%) entwickelt wurden;

d) einen Vorschlag iiber die Kennzeichnung in sédmtlichen Amtsspra-
chen der Gemeinschaft, soweit ein Vorschlag fiir eine spezifische
Kennzeichnung gemil3 Artikel 5 Absatz 3 Buchstaben f) und g)
sowie Artikel 17 Absatz 3 Buchstaben f) und g) der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 erforderlich ist;

e) gemdB Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe i) und Artikel 17 Absatz 3
Buchstabe i) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eine Beschreibung
einer oder mehrerer Methoden zur Feststellung, Probenahme und
fallbezogenen Identifizierung des Transformationsereignisses nach
Malgabe von Anhang I der vorliegenden Verordnung;

f) einen Vorschlag fiir eine marktbegleitende Beobachtung der Verwen-
dung des fiir den menschlichen Verzehr bestimmten Lebensmittels
bzw. des fiir die Verflitterung bestimmten Futtermittels geméf Ar-
tikel 5 Absatz 3 Buchstabe k) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe k)
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 und entsprechend den Merk-
malen des betreffenden Erzeugnisses oder eine nachpriifbare Begriin-
dung dafiir, dass eine marktbegleitende Beobachtung nicht notwen-
dig ist.

(2) Absatz 1 Buchstaben a), b) und c) gilt nicht fiir Antrdge, deren
Gegenstand sich auf Lebens- und Futtermittel beschrénkt, die aus GVO
hergestellt wurden oder die aus GVO gewonnene Zutaten enthalten.

(') ABL L 280 vom 18.10.2002, S. 27.

(®» ABL L 106 vom 17.4.2001, S. 1.
(®) ABL L 10 vom 16.1.2004, S. 5.
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Artikel 4

(1)  Proben von Lebens- und Futtermitteln und ihre Kontrollproben,
die gemidBl Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe j) und Artikel 17 Absatz 3
Buchstabe j) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorzulegen sind,
miissen die Anforderungen der Anhédnge I und II der vorliegenden Ver-
ordnung erfiillen.

Dem Antrag miissen Informationen dariiber beiliegen, wo das geméif
Anhang II zusammengestellte Referenzmaterial zu finden ist.

(2) Die gemiB Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe 1) und Artikel 17 Ab-
satz 3 Buchstabe 1) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 vorzulegende
Zusammenfassung:

a) ist in leicht verstdndlicher und lesbarer Form zu erstellen;

b) darf keinerlei Angaben enthalten, die als vertraulich zu betrachten
sind.

KAPITEL IV

Schlussbestimmungen

Artikel 20
Diese Verordnung tritt am Tag ihrer Verdffentlichung im Amtsblatt der
Europdischen Union in Kraft.
Sie gilt ab 18. April 2004.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG 1

VALIDIERUNG DER VERFAHREN

1. EINLEITUNG

A. Dieser Anhang enthdlt zum Zwecke der Durchfithrung von Artikel 5
Absatz 3 Buchstabe i) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe i) der Ver-
ordnung (EG) Nr. 1829/2003 technische Vorschriften fiir die Art von
Informationen iiber Nachweisverfahren, die der Antragsteller liefern
muss, und die erforderlich sind, um die Voraussetzungen fiir die Eignung
des Verfahrens zu priifen. Dazu zdhlen Informationen iiber das Verfahren
selbst und iiber die vom Antragsteller ausgefiithrten Verfahrenstests. Alle
in diesem Anhang erwihnten oder vom Gemeinschaftlichen Referenz-
laboratorium (GRL) erstellten Anleitungen werden von diesem verdffent-
licht.

B. Die Zulassungskriterien und Leistungsanforderungen fiir das Verfahren
wurden vom Européischen Netz der GVO-Laboratorien (ENGL) in einem
Dokument mit dem Titel ,,Definition of minimum performance require-
ments for analytical methods of GMO testing™ (Definition der Mindest-
anforderungen fiir Analyseverfahren bei GVO-Tests) zusammengestellt,
das vom GRL verdffentlicht wird. ,,Verfahrenszulassungskriterien sind
Kriterien, die vor einer Verfahrensvalidierung durch das Gemeinschaftli-
che Referenzlabor (GRL) erfiillt sein sollten. Die ,,Leistungsanforderun-
gen“ legen fest, welche Mindestanforderungen das Verfahren bei einer
nach international anerkannten technischen Vorschriften durchgefiihrten
Validierung erfiillen muss, die das GRL durchfiihrt; die Erfiillung dieser
Kriterien dient auch als Nachweis, dass das validierte Verfahren fiir die
Zwecke der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 geeignet ist.

C. Das mit der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 eingerichtete und vom Netz
ENGL unterstiitzte GRL wird die vorgelegten Informationen auf Voll-
stindigkeit und ZweckméBigkeit priifen. Dabei wird den unter 1.B ge-
nannten und von ENGL empfohlenen Zulassungskriterien Rechnung ge-
tragen.

D. Sobald die vorgelegten Informationen als angemessen betrachtet werden
und den Verfahrenszulassungskriterien geniigen, wird das GRL die Va-
lidierung des Verfahrens einleiten.

E. Die Validierung wird vom GRL nach international anerkannten tech-
nischen Vorschriften durchgefiihrt.

F. Das GRL und das Netz ENGL werden weitere Angaben zu den konkre-
ten Abldufen des Validierungsprozesses machen und Unterlagen zur Ver-
fiigung stellen.

G. Mit Unterstiitzung von ENGL {iberpriift das GRL die Ergebnisse der
Validierungsstudie auf ihre ZweckmaiBigkeit. Dabei werden die unter
1.B beschriebenen Leistungsanforderungen an das Verfahren beriicksich-
tigt.

2. INFORMATIONEN UBER DAS VERFAHREN

A. Das Verfahren sollte auf simtliche methodischen Schritte Bezug nehmen,
die zur Analyse des relevanten Materials nach Artikel 5 Absatz 3 Buch-
stabe i) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe i) der Verordnung (EG) Nr.
1829/2003 erforderlich sind.

Dies muss bei einem bestimmten Material die Verfahren fiir eine DNA-
Extraktion und anschlieBend die Quantifizierung in einer Polymerase-
Kettenreaktion (PCR) umfassen. In einem solchen Fall ist der gesamte
Prozess von der Extraktion bis zur PCR-Methode (oder gleichwertig) als
ein Verfahren zu begreifen. Der Antragsteller muss Informationen iber
das gesamte Verfahren vorlegen.
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B.

In dem unter 1.B genannten Dokument erkennt das Netz ENGL aus-
driicklich die Modularitét einer Methode an. Nach diesem Prinzip kann
sich ein Antragsteller auch auf vorliegende Verfahren fiir ein bestimmtes
Modul oder mehrere Module beziehen, sofern verfiigbar und geeignet.
Dies kénnte etwa ein Verfahren zur DNA-Extraktion von einer bestimm-
ten Matrix sein. Der Antragsteller muss in diesem Fall Versuchsdaten aus
einer eigenen Validierung vorlegen, bei der das Verfahrensmodul im
Zusammenhang mit dem Zulassungsantrag erfolgreich angewandt wurde.

Der Antragsteller muss nachweisen, dass das Verfahren den folgenden
Anforderungen geniigt:

1. Das Verfahren muss ereignisspezifisch sein und darf daher nur mit
dem fraglichen GVO oder GVO-Ausgangserzeugnis funktionieren,
nicht mit anderen, bereits zugelassenen Ereignissen, weil sonst mit
dem Verfahren Nachweis/Identifizierung/Quantifizierung nicht fehler-
frei moglich sind. Dies sollte aus einer Auswahl von zugelassenen
transgenen Nichtzielereignissen und, im Falle von GVO-Pflanzen,
von konventionellen Sorten hervorgehen. Dieser Test umfasst — ge-
gebenenfalls — auch sehr dhnlich gelagerte Ereignisse und Fille, in
denen die Nachweisgrenzen wirklich gepriift werden. Derselbe Grund-
satz der Spezifizitdt gilt fiir andere Erzeugnisse als Pflanzen, die GVO
enthalten oder daraus bestehen.

2. Das Verfahren muss anwendbar sein auf Proben des Lebens- oder
Futtermittels, auf die Kontrollproben und auf das in Artikel 5 Absatz
3 Buchstabe j) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe j) der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 genannte Referenzmaterial.

3. Bei der Entwicklung des Verfahrens sind von Fall zu Fall folgende
Dokumente zu beriicksichtigen:

— Allgemeine Anforderungen und Definitionen: Entwurf der Euro-
paischen Norm prEN ISO 24276:2002;

— Nukleinsdure-Extraktion: prEN ISO 21571:2002;

— quantitative Nukleinsdure-Methoden: Entwurf der Europidischen
Norm prEN ISO 21570:2002;

— protein-basierte Methoden: Festgelegte Europédische Norm EN ISO
21572:2002;

— qualitative Nukleinsdure-Methoden: Entwurf der Europidischen
Norm prEN ISO 21569:2002.

D. Nach Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe i) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe

i) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 muss der Antragsteller seinem
Antrag Folgendes beifiigen:

a) bei einem Antrag auf Zulassung von GVO, aus GVO bestehenden
oder GVO enthaltenden Erzeugnissen oder aus einem GVO hergestell-
ten Erzeugnissen, das ereignisspezifische quantitative Verfahren zum
Nachweis des GVO-Materials;

b) ferner, bei einem Antrag auf Zulassung von aus GVO hergestellten
Erzeugnissen, bei denen das genetisch verdnderte Material nachweis-
bar ist, das Verfahren zum quantitativen Nachweis des Ereignisses in
den aus GVO hergestellten Lebens- oder Futtermitteln.
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E. Der Antragsteller legt eine vollstindige und ausfiihrliche Beschreibung
des Verfahrens vor, in der insbesondere folgende Aspekte aufgefiihrt
sind:

1. Wissenschaftliche Grundlage: Vorzulegen ist ein Uberblick iiber die
grundsétzliche Funktionsweise des Verfahrens, beispielsweise moleku-
larbiologische Daten iiber die DNA (etwa fiir Echtzeit-PCR). Emp-
fohlen wird die Quellenangabe von einschlidgigen wissenschaftlichen
Veréffentlichungen.

2. Anwendungsbereich des Verfahrens: Angabe von Matrix (z. B. ver-
arbeitete Lebensmittel, Rohstoffe), Art der Proben und Bandbreite der
Verfahrensanwendungen.

3. Operationelle Merkmale des Verfahrens: Es ist deutlich anzugeben,
welche Ausriistung fiir die Analyse selbst und fiir die Probenvorberei-
tung erforderlich ist. Sonstige Aspekte, die fiir die Anwendung des
Verfahrens entscheidend sind, diirfen ebenfalls nicht fehlen.

4. Protokoll: Der Antragsteller legt ein vollstindiges, optimiertes Pro-
tokoll des Verfahrens vor, das alle erforderlichen Angaben enthilt,
um das Verfahren in anderen Laboratorien iibernehmen und eigen-
stindig anwenden zu konnen. Es wird empfohlen, dafiir das beim
GRL erhiltliche Protokolltemplate zu verwenden. Im Protokoll fest-
zuhalten sind:

— zu testender Analyt;
— Arbeitsbedingungen, Anweisungen und Vorschriften;

— alle bendtigten Materialien mit Angabe der in etwa erforderlichen
Mengen, sowie Anweisungen fiir deren Lagerung und Hand-
habung;

— die benétigte Ausriistung, nicht nur die wichtigsten Gerite wie
PCR-System oder Zentrifuge, sondern auch kleine Gegenstdnde
wie Mikropipetten und Reagenzgldser mit Angabe der richtigen
Grofe usw.;

— alle Verfahrensschritte, nachvollziehbar beschrieben;

— Anweisungen fiir die Datenaufzeichnung (z. B. Programmeinstel-
lungen oder zu beriicksichtigende Parameter).

5. Das Pridiktionsmodell (0. A.) fiir die Interpretation der Ergebnisse
und die Eingabe von Inferenzen muss in aller Ausfiihrlichkeit be-
schrieben sein. Eine Anleitung fiir die korrekte Anwendung des Mo-
dells wire hilfreich.

3. ANGABEN UBER DEN VOM ANTRAGSTELLER DURCHGEFUHRTEN
VERFAHRENSTEST

A. Der Antragsteller legt alle verfiigbaren und sachdienlichen Daten iiber die
Optimierung und den Test des Verfahrens vor, falls moglich und erfor-
derlich in einer Form, welche die von ENGL empfohlenen Parameter fiir
die Leistungsanforderungen (vgl. 1.B) beriicksichtigt. Vorzulegen ist fer-
ner ein Uberblick iiber die durchgefiihrten Tests mit den wichtigsten
Ergebnissen sowie allen Daten, auch den Ausreilern. Das GRL und
das Netz werden weitere technische Vorschriften fiir das geeignete For-
mat dieser Daten machen.

B. Aus den Angaben muss hervorgehen, ob das Verfahren stabil genug fiir
die Ubertragbarkeit auf andere Labors ist. Dazu sollte das Verfahren von
mindestens einem anderen Labor getestet worden sein, das unabhéingig ist
von dem Labor, welches das Verfahren entwickelt hat. Dies ist eine
wichtige Voraussetzung fiir eine erfolgreiche Validierung des Verfahrens.



2004R0641 — DE — 28.06.2013 — 001.001 — 10

C. Angaben zur Entwicklung und Optimierung des Verfahrens:

1. Getestete Primerpaare (bei PCR-gestiitzten Tests): Angabe von Griin-
den und Verfahren fiir die Auswahl des vorgeschlagenen Primerpaars.

2. Stabilitdtstest: Versuchsergebnisse aus dem Verfahrenstest mit ver-
schiedenen Sorten.

3. Spezifizitat: Der Antragsteller gibt die vollstindige Sequenz des/der
Inserts sowie die Basenpaare der flankierenden Sequenzbereiche an,
die fiir die Entwicklung eines ereignisspezifischen Nachweisverfahrens
erforderlich sind. Das GRL gibt diese Daten in eine Molekulardaten-
bank ein. Durch Homologiesuchen kann das GRL dann die Spezifizi-
tit des vorgeschlagenen Verfahrens bewerten.

D. Testbericht. Auler den Werten fiir die Leistungsindizes sind folgende
Angaben zum Testverfahren (falls zutreffend) zu machen:

— Beteiligte Laboratorien, Analysezeit und Skizze der Versuchsanord-
nung mit Angabe der Zahl der Durchliufe, Proben, Parallelversuche
usw.;

— Beschreibung der Laborproben (GroBe, Qualitdt, Datum der Pro-
benahme), positive und negative Kontrollen sowie benutztes Refe-
renzmaterial, Plasmiden u. A.;

— Beschreibung der Ansétze zur Analyse von Testergebnissen und Aus-
reiflern;

— besondere Beobachtungen wihrend des Tests;

— Angabe von einschldgiger Literatur oder technischen Vorschriften, die
fiir den Test konsultiert wurden.

4. PROBEN VON LEBENS- UND FUTTERMITTELN UND IHRE KON-
TROLLPROBEN

Fir die Anwendung von Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe j) und Artikel 17
Absatz 3 Buchstabe j) der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 tibermittelt der
Antragsteller zusammen mit den Informationen nach den Abschnitten 1, 2
und 3 dieses Anhangs auch Proben von Lebens- und Futtermitteln und ihre
Kontrollproben; Art und Grofie werden vom GRL fiir den jeweiligen Zulas-
sungsantrag festgelegt.
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ANHANG 11

REFERENZMATERIAL

Das in Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe j) und Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe j) der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 genannte Referenzmaterial ist nach international
anerkannten technischen Vorschriften zu produzieren — etwa den ISO-Leitfdden
30-34 (vor allem ISO-Leitfaden 34 mit allgemeinen Anforderungen an die Kom-
petenz der Hersteller von Referenzmaterial). Bei dem Referenzmaterial sollte es
sich vorzugsweise um zertifiziertes Material handeln, und wenn dies der Fall ist,
sollte die Zertifizierung gemdfl ISO-Leitfaden 35 durchgefiihrt werden.

Zur Uberpriifung und Wertzuweisung ist ein Verfahren zu verwenden, dass ord-
nungsgemal validiert wurde (siche ISO/IEC 17025:5.4.5). Unsicherheiten sind
gemdfl dem ISO-Leitfaden zur Angabe der Unsicherheit beim Messen (Expres-
sion of Uncertainty in Measurement, GUM) zu schitzen. Die wichtigsten Merk-
male dieser international anerkannten technischen Vorschrift sind nachstehend
beschrieben.

A. Terminologie:

Referenzmaterial (RM): Material oder Substanz von ausreichender Homoge-
nitdt, von dem ein oder mehrere Merkmalswerte so genau festgelegt sind,
dass sie zur Kalibrierung von Messgeriten, zur Beurteilung von Messmetho-
den oder zur Zuweisung von Stoffwerten verwendet werden konnen.

Zerttifiziertes Referenzmaterial (ZRM): Referenzmaterial mit einem Zertifikat,
in dem unter Angabe der Unsicherheit und des zugehorigen Vertrauens-
niveaus ein oder mehrere Merkmalswerte auf Grund eines Ermittlungsverfah-
rens zertifiziert sind, mit dem die Riickverfolgbarkeit der Werte auf eine
genaue Realisierung der Einheit erreicht wird.

B. RM-Behilter fir GVO:

— RM-Behilter fiir GVO (Flaschen, Flakons, Ampullen usw.) miissen dicht
sein und dirfen nicht weniger als die angegebene Menge des Materials
enthalten.

— Die Proben miissen moglichst stabil und homogen sein.
— Die Austauschbarkeit des GVO-RM muss gewihrleistet sein.
— Die Verpackung muss dem Zweck angemessen sein.
— Die Kennzeichnung muss gut lesbar und haltbar sein.
C. Homogenititstest:
Die Homogenitit zwischen einzelnen Flaschen ist zu priifen.

Eine mogliche Heterogenitit zwischen Flaschen ist bei der geschitzten all-
gemeinen RM-Ungenauigkeit zu beriicksichtigen. Dies gilt auch, wenn es nur
statistisch unerhebliche Abweichungen gibt. In diesem Fall wire die erheb-
lichere der beiden Abweichungen (bei der Methode oder zwischen Flaschen)
in die geschitzte Ungenauigkeit einzubeziehen.

D. Stabilitétstest:

Die Stabilitét ist dadurch nachzuweisen, dass die Haltbarkeit des GVO-RM
durch statistische Extrapolation innerhalb des festgelegten Ungenauigkeits-
bereichs liegt; die Ungenauigkeit im Zusammenhang mit diesem Nachweis
ist in der Regel Teil der geschitzten RM-Ungenauigkeit.
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Die zugeordneten Werte gelten nur filir eine beschrénkte Zeit und miissen auf
ihre Stabilitdt hin tiberwacht werden.

E. Merkmale der Charge:
Die Methoden fiir die Uberpriifung und Zertifizierung miissen
— unter messtechnisch korrekten Bedingungen angewandt werden;
— vor ihrer Anwendung auf ihre technische Eignung gepriift worden sein;
— in ihrer Prézision dem Ungenauigkeitsziel entsprechen.
Die Messreihen miissen
— auf die angegebenen Bezugsquellen riickverfolgbar sein und
— nach Maoglichkeit mit einer Ungenauigkeitserkldrung versehen sein.
Die beteiligten Laboratorien miissen
— in der Lage sein, die genannten Aufgaben ausfithren zu konnen;

— die Riickverfolgbarkeit zu den vorgeschriebenen und angegebenen Be-
zugsquellen gewihrleisten konnen;

— ihre Messungenauigkeit abschitzen konnen;

— f{iber ein ausreichendes und geeignetes System der Qualitétssicherung ver-
fiigen.

F. Endlagerung:

— Damit die Proben nicht nachtréglich Schaden nehmen, sollten sie an einen
Ort verbracht werden, der die Voraussetzungen fiir die Endlagerung er-
fiillt, bevor mit den Messungen begonnen wird.

— Andernfalls miissen sie mehrfach hin und her beférdert und unter Bedin-
gungen gelagert werden, die nachweislich die Stabilitdt der zertifizierten
Werte gewihrleisten konnen.

G. Ausstellung von Zertifikaten fiir die ZRM:

— Zertifikate sind auszustellen und mit einem Zertifizierungsbericht zu ver-
sehen; sie enthalten alle Informationen, die der Nutzer benétigt. Zertifikat
und Bericht miissen beiliegen, wenn das GVO-ZRM in den Vertrieb
gelangt.

— Zertifizierte Werte miissen auf angegebene Bezugsquellen riickverfolgbar
und mit einer erweiterten Ungenauigkeitserklarung versehen sein, die bis
zum Verfallsdatum des GVO-ZRM gilt.



