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REGULAMENTO (CE) N.° 641/2004 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 2004

que estabelece normas de execucio do Regulamento (CE)

n.° 1829/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho no que

respeita aos pedidos de autorizacdo de novos géneros alimenticios

e alimentos para animais geneticamente modificados, 2 comunicacgéo

de produtos existentes e a presenca acidental ou tecnicamente

inevitivel de material geneticamente modificado que tenha sido
objecto de uma avaliacido de risco favoravel

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1829/2003, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003, relativo a géneros
alimenticios e alimentos para animais geneticamente modificados (}), e,
nomeadamente, o n.° 7 do seu artigo 5.°, o n.° 8 do seu artigo 8.°, o
n.° 7 do seu artigo 17.°, o n.° 8 do seu artigo 20.° ¢ o n.° 4 do seu
artigo 47.°,

Apds consulta da Autoridade Europeia para a Seguranga dos Alimentos,
nos termos do n.° 7 do artigo 5.° ¢ do n.° 7 do artigo 17.° do Regu-
lamento (CE) n.° 1829/2003,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 estabelece o procedimento
comunitario de autorizagdo e supervisdo dos géneros alimenticios
e alimentos para animais geneticamente modificados e o proce-
dimento relativo a rotulagem dos referidos géneros alimenticios e
alimentos para animais.

(2)  E necessario estabelecer normas de execugdo no que respeita aos
pedidos de autorizagdo apresentados nos termos do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

3)  Por outro lado o Regulamento (CE) n.° 1829/2003 prevé a pu-
blicagdo pela Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimen-
tos (a Autoridade) de orientagdes destinadas a ajudar o requerente
na elaboracdo e apresentagdo do pedido, designadamente em re-
lagdo a informagdo e aos dados a fornecer para demonstrar que o
produto cumpre os critérios enunciados no n.° 1 do artigo 4.° e
no n.° 1 do artigo 16.° do referido regulamento.

4 A fim de assegurar uma transi¢do suave para o regime previsto
no Regulamento (CE) n.° 1829/2003, as medidas transitorias fi-
xadas no referido regulamento relativamente a pedidos e comu-
nicagdo de produtos no ambito de outras normas comunitdrias,
devem ser objecto de normas de execugdo.

(5) Também ¢ necessario estabelecer normas de execucdo no que
respeita & elaboragdo e introdu¢do de comunicagdes relativas a
produtos existentes, apresentadas a Comissdo nos termos do Re-
gulamento (CE) n.° 1829/2003 quanto a produtos colocados no
mercado, na Comunidade, antes de 18 de Abril de 2004.

(1) JO L 268 de 18.10.2003, p. 1.
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As referidas normas facilitardo os deveres quer dos operadores no
que respeita a elaboracdo de pedidos de autorizagdo e de comu-
nicagdes relativas a produtos existentes, quer da Autoridade no
que respeita a apreciacdo dos pedidos e a verificacdo das comu-
nicagdes.

O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
abrange géneros alimenticios constituidos, que contenham ou se-
jam produzidos a partir de organismos geneticamente modifica-
dos (OGM), tais como plantas e microorganismos geneticamente
modificados. Consequentemente, o interesse da consisténcia da
legislagdo comunitaria exige que o presente regulamento abranja
igualmente os géneros alimenticios existentes constituidos, que
contenham ou sejam produzidos a partir de plantas e microorga-
nismos geneticamente modificados.

O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003
abrange os alimentos para animais, incluindo os aditivos para
esses alimentos, tal como definidos na Directiva 70/524/CEE
do Conselho, de 23 de Novembro de 1970, relativa aos aditivos
na alimenta¢do para animais ('), constituidos, que contenham ou
sejam produzidos a partir de OGM, como plantas e microorga-
nismos geneticamente modificados. Por consequéncia, o ambito
de aplicagdo do presente regulamento deve igualmente abranger
os alimentos para animais existentes, incluindo os aditivos para
esses alimentos, constituidos, que contenham ou sejam produzi-
dos a partir de plantas e microorganismos geneticamente modifi-
cados.

O ambito de aplicacdo do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ndo
abrange os auxiliares tecnologicos, designadamente enzimas uti-
lizadas como tal. Por consequéncia o presente regulamento nao
deve abranger os auxiliares tecnoldgicos existentes.

O Regulamento (CE) n.° 1829/2003 prevé a adopgdo de normas
de execucdo das medidas transitorias respeitantes a presenga aci-
dental ou tecnicamente inevitavel de material geneticamente mo-
dificado que tenha sido objecto de uma avaliagdo de risco favo-
ravel. No interesse da consisténcia da legislagdo comunitaria, as
referidas regras devem esclarecer, nomeadamente, que material
geneticamente modificado ¢ abrangido por essas medidas transi-
torias e como € aplicado o limiar de 0,5 %.

O presente regulamento deve aplicar-se com urgéncia ja que o
Regulamento (CE) n.° 1829/2003 ¢ aplicavel a partir de 18 de
Abril de 2004.

As medidas previstas no presente regulamento estdo em confor-
midade com o parecer do Comité Permanente da Cadeia Alimen-
tar ¢ da Saude Animal,

(") JO L 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a 1ltima redacgdo que lhe foi

dada pelo Regulamento (CE) n.° 1756/2002 (JO L 265 de 3.10.2002, p. 1).
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ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

Pedidos de autorizacido

Artigo 1.°

O presente capitulo contém regras pormenorizadas respeitantes aos pe-
didos de autorizagdo apresentados nos termos dos artigos 5.° ¢ 17.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, excetuando os pedidos abrangidos
pelo Regulamento de Execugdo (UE) n.° 503/2013 da Comissdo ().

SECCAO 1

Requisitos relativos a pedidos de autorizagdo de
géneros alimenticios e alimentos para animais
geneticamente modificados

Artigo 2.°

1.  Sem prejuizo dos n.® 3 e 5 do artigo 5.° e dos n. 3 ¢ 5 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, e tendo em conta as
orientagdes da Autoridade Europeia para o Seguranca dos Alimentos (a
Autoridade) previstas no n.° 8 do artigo 5.° ¢ no n.° 8 do artigo 17.° do
mesmo diploma, os pedidos de autorizagdo apresentados nos termos dos
artigos 5.° ¢ 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 (os pedidos)
devem observar os requisitos dos n.°® 1 a 4 do presente artigo e dos
artigos 3.° e 4.° do presente regulamento.

2. Dando a informagdo exigida na alinea b) do n.° 3 do artigo 5.° e
na alinea b) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
o pedido deve identificar claramente os produtos que dele sdo objecto
em conformidade com o n.° 1 do artigo 3.° ¢ 0 n.° 1 do artigo 15.° do
referido regulamento. Sempre que o pedido se restrinja a utilizagdo ou
como género alimenticio ou como alimento para animais, deve ser
apresentada uma justificacdo susceptivel de verificagdo quanto aos mo-
tivos pelos quais a autoriza¢do ndo deve abranger ambas as utilizac¢des,
nos termos do artigo 27.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

3. O pedido deve indicar claramente as partes do pedido consideradas
confidenciais, juntamente com uma justificacdo susceptivel de verifica-
¢do, em conformidade com o artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003. As partes confidenciais devem ser apresentadas em do-
cumentos separados.

4. Dando a informagdo exigida na alinea c) do n.° 3 do artigo 5.° ¢
na alinea c) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
o pedido deve precisar se a informagdo constante do pedido pode ser
notificada como tal ao Centro de Intercambio de Informagdes para a
Seguranga Biologica do Protocolo de Cartagena sobre a Segurancga Bio-
logica, anexo a Convengdo sobre a Diversidade Biologica (Protocolo de
Cartagena), aprovado pela Decisdo 2002/628/CE do Conselho (?).

(') JO L 157 de 8.6.2013, p. 1.
() JO L 201 de 31.7.2002, p. 48.
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Se o pedido ndo puder ser notificado como tal, deve incluir em docu-
mento separado e claramente identificado a informagdo exigida pelo
anexo II do Protocolo de Cartagena e que a Comissdo possa notificar
ao Centro de Intercambio de Informagdes para a Seguranga Biologica,
nos termos do artigo 44.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

5. O n.° 4 ndo ¢ aplicavel a pedidos relacionados unicamente com
géneros alimenticios e alimentos para animais, produzidos a partir de
organismos geneticamente modificados (OGM) ou que contenham in-
gredientes produzidos a partir de OGM.

Artigo 3.°

1. O pedido incluird o seguinte:

a) O plano de monitorizagdo referido na alinea b) do n.° 5 do artigo 5.°
e na alinea b) do n.°® 5 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, tendo em conta a Decisdo 2002/811/CE do Conse-
tho ();

b) Dando a informagao exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo 5.° e na
alinea a) do n.° 5 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
uma proposta de rotulagem conforme ao estatuido no anexo IV da
Directiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (?);

¢) Dando a informagdo exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo 5.° e na
alinea a) do n.° 5 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003,
uma proposta de identificador Gnico para o OGM em questdo, ela-
borada nos termos do Regulamento (CE) n.° 65/2004 da Comis-
sdo ();

d) Uma proposta de rotulagem em todas as linguas oficiais da Comu-
nidade sempre que, nos termos das alineas f) e g) do n.° 3 do
artigo 5.° e das alineas f) e g) do n.° 3 do artigo 17.° do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, for necessaria uma proposta de rotula-
gem especifica;

e) Tal como previsto na alinea i) do n.° 3 do artigo 5.° ¢ na alinea i) do
n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, a descrigdo
de um ou mais métodos de detec¢do, amostragem e identificagdo da
construc¢do usada na transformacédo, em conformidade com o anexo I
do presente regulamento;

f) Tal como previsto na alinea k) do n.° 3 do artigo 5.° e na alinea k)
do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, uma
proposta de monitorizagdo da utilizagdo do género alimenticio para
consumo humano ou do alimento destinado ao consumo animal,
apos a sua colocagdo no mercado, consoante as caracteristicas dos
produtos em questdo, ou uma justificagao susceptivel de verificagdo
que mostre ndo ser necessaria a monitorizagdo do produto apds a sua
colocagdo no mercado.

2.  As alineas a), b) e ¢) do n.° 1 nfo é aplicavel aos pedidos rela-
cionados unicamente com géneros alimenticios e alimentos para animais
produzidos a partir de OGM ou que contenham ingredientes produzidos
a partir de OGM.

(") JO L 280 de 18.10.2002, p. 27.
() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
() JO L 10 de 16.1.2004, p. 5.
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Artigo 4.°

1. As amostras dos géneros alimenticios e dos alimentos para ani-
mais, bem como as respectivas amostras de controlo, a apresentar em
conformidade com a alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e com a alinea j) do
n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, devem ob-
servar o estatuido nos anexos I e II do presente regulamento.

O pedido deve ser acompanhado de informagdo sobre o local onde ¢
possivel ter acesso ao material de referéncia elaborado em conformidade
com o anexo I

2. A sintese a fornecer nos termos da alinea 1) do n.° 3 do artigo 5.°
e da alinea 1) do n® 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 deve:

a) Ser apresentada sob uma forma de leitura e compreensdo faceis;

b) Excluir partes consideradas confidenciais.

CAPITULO 1V

Disposicao final

Artigo 20.°
O presente regulamento entra em vigor na data da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
E aplicavel a partir de 18 de Abril de 2004.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

VALIDACAO DE METODOS

1. INTRODUCAO

A. Para efeitos da alinea i) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea i) do n.° 3 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o presente anexo for-
nece regras técnicas sobre o tipo de informagdo relacionada com os
métodos de detecgdo que o requerente deve fornecer e que é necessaria
para verificar se estdo cumpridos os pré-requisitos de adequacdo do mé-
todo. Essa informacdo prende-se com o método em si mesmo e com 0s
ensaios do método levados a cabo pelo requerente. Todos os documentos
de orientagdo referidos no presente anexo ou elaborados pelo laboratério
comunitario de referéncia (LCR) serdo disponibilizados por este.

B. Os critérios de aceitacdo de métodos e os requisitos de desempenho dos
métodos foram compilados pela Rede Europeia de Laboratorios OGM
(European Network of GMO Laboratories — ENGL) num documento
intitulado «Definition of minimum performance requirements for analy-
tical methods of GMO testing» (Definicdo de requisitos minimos de
desempenho para métodos analiticos aplicaveis aos testes de OGM),
que sera disponibilizado pelo LCR. Os «critérios de aceitagdo de méto-
dos» sdo critérios que devem ser cumpridos antes de o LCR encetar
qualquer validagdo de método. Os «requisitos de desempenho do méto-
do» definem os critérios minimos de desempenho cujo cumprimento o
método deve demonstrar depois de concluido um estudo de validagdo
realizado pelo LCR, de acordo com regras técnicas internacionalmente
reconhecidas, no intuito de certificar que o método validado ¢ adequado
para efeitos do cumprimento do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

C. O LCR, instituido no ambito do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 e
assistido pela ENGL, avaliard a informagdo fornecida em fungdo da
sua exaustividade e adequagdo aos fins a que se destina. Neste contexto,
serdo levados em considerag@o os critérios de aceitagdo de métodos re-
comendados pela ENGL, descritos no ponto 1.B.

D. Se a informagdo prestada sobre o método for considerada adequada e
cumprir os critérios de aceitacdo de métodos, o LCR dar4 inicio a um
processo de validagdo do método.

E. O processo de validagdo sera conduzido pelo LCR de acordo com regras
técnicas internacionalmente reconhecidas.

F. O LCR, juntamente com a ENGL, fornecera informacao adicional sobre
os procedimentos operacionais do processo de validagdo e disponibilizara
esta documentagdo.

G. O LCR, assistido pela ENGL, avaliara os resultados obtidos no estudo de
validagdo, que visa analisar a adequacdo do método aos fins a que se
destina. Neste contexto, serfo levados em consideragdo os requisitos de
desempenho do método, tal como descritos no ponto 1.B.

2. INFORMACAO SOBRE O METODO

A. O método indicara todas as fases metodologicas necessarias para analisar
o material relevante em conformidade com a alinea i) do n.° 3 do
artigo 5.° ¢ a alinea i) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003.

Para um determinado material, t€m de estar contemplados métodos de
extraccdo de ADN e quantificagdo posterior num sistema de reacgdo de
polimerizagdo em cadeia (Polymerase Chain Reaction — PCR). Neste
caso, todo o processo desde a extracgdo até a técnica de PCR (ou equi-
valente) constitui um método. O requerente deve fornecer informacdo
sobre o método na sua totalidade.
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B. Tal como descrito no documento citado no ponto 1.B, a ENGL reconhece
a modularidade de um método. Em consonancia com este principio, em
relagdo a determinados modulos, o requerente pode tomar como referén-
cia métodos existentes, se estes se encontrarem disponiveis e forem ade-
quados. Pode tratar-se, por exemplo, de um método de extracgdo de ADN
a partir de uma determinada matriz. Neste caso, o requerente devera
fornecer dados experimentais resultantes de um processo de validaco
interna, em que o modulo metodoldgico tenha sido aplicado com éxito
no contexto do pedido de autorizagéo.

C. O requerente devera demonstrar que o método cumpre os seguintes re-
quisitos:

1. O método devera ser especifico de uma determinada construgdo, pelo
que tera de ser funcional apenas com 0 OGM ou o produto a base de
OGM considerado e ndo se aplicado a outras construgdes ja autoriza-
das; de outro modo, o método ndo pode ser aplicado numa deteccao/
/identificagdo/quantificagdo inequivocas. Para efeitos de demonstragio,
no caso de plantas geneticamente modificadas, deverdo realizar-se
ensaios com uma seleccdo de construgdes transgénicas autorizadas
que ndo as pretendidas e das suas equivalentes tradicionais. Quando
relevante, este ensaio devera incluir constru¢des estreitamente relacio-
nadas e casos em que os limites da deteccdo sejam efectivamente
testados. O mesmo principio de especificidade tera de se aplicar a
produtos para além das plantas que sejam constituidos ou contenham
OGM.

2. O método sera aplicavel as amostras dos géneros alimenticios ou
alimentos para animais, as suas amostras de controlo e ao material
de referéncia, mencionados na alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° ¢ na
alinea j) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

3. O método sera concebido levando em consideragdo, sempre que per-
tinente, os seguintes documentos:

— requisitos gerais e definigdes: projecto de norma europeia prEN
ISO 24276:2002,

— extracgdo de acido nucleico prEN ISO 21571:2002,

— métodos quantitativos baseados em acidos nucleicos: projecto de
norma europeia prEN ISO 21570:2002,

— métodos baseados em proteinas: norma europeia adoptada EN
ISSO 21572:2002,

— métodos qualitativos baseados em acidos nucleicos: projecto de
norma europeia prEN ISO 21569:2002.

D. Para efeitos da aplicagdo da alinea i) do n.° 3 do artigo 5.° ¢ da alinea 1)
do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o requerente
devera fornecer:

a) No caso de um pedido de autorizagdo referente a um OGM, a pro-
dutos que sejam constituidos ou contenham um OGM ou a produtos
produzidos a partir de um OGM, o método quantitativo de detecgdo
de material geneticamente modificado especifico de uma determinada
construgao;

b) Além disso, no caso de um pedido de autorizagdo referente a produtos
produzidos a partir de um OGM em que o material geneticamente
modificado seja detectavel, o método quantitativo de deteccdo espe-
cifico de uma determinada construgdo em géneros alimenticios e ali-
mentos para animais produzidos a partir do OGM.
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E. O requerente devera fornecer uma descricdo completa e circunstanciada
do método. Devem ser claramente focados os seguintes aspectos:

1. Base cientifica: tem de ser fornecida uma panoramica dos principios
de funcionamento do método, tais como a informagdo sobre o ADN
baseada na biologia molecular (por exemplo, para a PCR em tempo
real). E aconselhavel a indicagdo das referéncias bibliograficas das
publicagdes cientificas relevantes.

2. Ambito de aplicagdo do método: indicagdo da matriz (por exemplo,
géneros alimenticios transformados, matérias-primas), do tipo de
amostras e do alcance percentual para a aplicabilidade do método.

3. Caracteristicas operacionais do método: deve ser claramente especifi-
cado o equipamento necessdrio para a aplicagdo do método no que
respeita a andlise em si mesma e a preparacdo de amostras. Nesta
entrada deve igualmente ser prestada mais informagdo sobre quaisquer
aspectos especificos determinantes para a aplicagdo do método.

4. Protocolo: o requerente devera fornecer um protocolo optimizado
exaustivo do método. O protocolo deverd apresentar todos os dados
requeridos para a transferéncia e aplicagdo independente do método
em outros laboratorios. E aconselhavel a utilizagdo de um modelo de
protocolo, que pode ser obtido junto do LCR. O protocolo devera
especificar:

— o analito a testar,
— as condig¢des, instrugdes e normas de trabalho,

— todos os materiais necessarios, incluindo uma estimativa das res-
pectivas quantidades, bem como instrugdes de armazenamento e
manuseamento,

— todo o equipamento necessario, € ndo apenas o principal, como um
sistema de PCR ou centrifugador, mas também os instrumentos
mais pequenos, como micropipetas e tubos de reac¢do, com a
respectiva indicagdo das dimensdes adequadas, etc.,

— todas as fases do protocolo operativo claramente descritas,

— instrugdes para o registo de dados (por exemplo, as defini¢des e os
parametros programaticos a introduzir).

5. O modelo de previsdo (ou similar) necessario para interpretar os re-
sultados e proceder a extrapolagdes tem de ser descrito exaustivamen-
te. O requerente deve fornecer instrugdes para a correcta aplicagdo do
modelo.

3. INFORMACAO SOBRE O ENSAIO DO METODO REALIZADO PELO
REQUERENTE

A. O requerente devera fornecer todos os dados disponiveis e relevantes
sobre a optimizagdo e o ensaio do método. Estes dados e resultados
deverdo ser apresentados, sempre que tal se revele exequivel e adequado,
com recurso aos pardmetros de desempenho recomendados pela ENGL
referidos no ponto 1.B. Deve ser fornecida uma sintese dos ensaios
realizados e dos principais resultados, assim como de todos os dados,
incluindo os valores aberrantes (outliers). O LCR, juntamente com a
ENGL, continuara a formular orientagdes sobre os formatos apropriados
para a comunicacao destes dados.

B. A informagio prestada devera demonstrar a solidez do método em termos
da sua transferibilidade interlaboratorial. Isto significa que o método
devera ter sido testado por, pelo menos, um laboratorio independente
do laboratério que o concebeu. Esta é uma condigdo prévia importante
para o éxito na validagdo do método.
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C. Informagdo exigida sobre o desenvolvimento do método e respectiva
optimizagdo:

1. Pares de iniciadores testados (no caso de ensaios baseados em PCR):
devem ser indicadas as modalidades de selec¢do do par de iniciadores
proposto, bem como as razdes que a motivaram.

2. Ensaio de estabilidade: devem ser fornecidos resultados experimentais
provenientes de ensaios do método realizados com diversas varieda-
des.

3. Especificidade: o requerente devera apresentar a(s) sequéncia(s) com-
pleta(s) inserida(s), juntamente com os pares de bases das sequéncias
adjacentes do hospedeiro indispensaveis para estabelecer um método
de deteccdo especifico da constru¢do. O LCR introduzira esta infor-
macédo numa base de dados molecular. Deste modo, ao efectuar buscas
de homologia, o LCR estara em condi¢des de avaliar a especificidade
do método proposto.

D. Relatério de ensaio. Para além dos valores obtidos em relagdo aos indices
de desempenho, devera ser fornecida, caso se justifique, a seguinte in-
formagao relativa aos ensaios:

— laboratorios participantes, calendario da analise e estrutura do modelo
experimental, incluindo pormenores sobre o numero de séries, amos-
tras, replicagoes, etc.,

— descricdo das amostras de laboratério (por exemplo, dimensdo, qua-
lidade, data da amostragem), controlos positivos e negativos, bem
como material de referéncia, plasmideos e similares utilizados,

— descri¢do das abordagens utilizadas para analisar os resultados e va-
lores aberrantes dos ensaios,

— quaisquer particularidades observadas durante os ensaios,

— remissOes para a literatura ou as regras técnicas pertinentes seguidas
nos ensaios.

4. AMOSTRAS DE GENEROS ALIMENTICIOS E ALIMENTOS PARA
ANIMAIS E RESPECTIVAS AMOSTRAS DE CONTROLO

Com vista a aplicagdo da alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea j) do
n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, o requerente,
juntamente com a informagdo especificada nos pontos 1, 2 e 3 do presente
anexo, deve também fornecer amostras do género alimenticio e do alimento
animal, bem como as respectivas amostras de controlo, de um tipo e numa
quantidade a determinar pelo LCR para o pedido de autorizacdo em apreco.
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ANEXO 11

MATERIAL DE REFERENCIA

O material de referéncia mencionado na alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e na
alinea j) do n.° 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003 deve ser
produzido em conformidade com regras técnicas internacionalmente reconheci-
das, tais como os Guias ISO 30-34 (e, mais concretamente, o Guia ISO 34, que
define os requisitos gerais de competéncia para produtores de material de refe-
réncia). De preferéncia, o material de referéncia deverd ser certificado e, neste
caso, a certificagdo deve fazer-se em conformidade com o Guia ISO 35.

Para efeitos de verificacdo e de atribuicdo de valores, deve ser utilizado um
método que tenha sido devidamente validado (ver ISO/IEC 17025:5.4.5). As
incertezas t€m de ser estimadas de acordo com o GUM (ISO Guide to the
Expression of Uncertainty in Measurement — Guia ISO para a Expressio da
Incerteza da Medic@o). As principais caracteristicas destas regras técnicas inter-
nacionalmente reconhecidas sdo indicadas a seguir.

A. Terminologia:

Material de referéncia (RM): material ou substincia que possui um ou mais
valores de propriedade suficientemente homogéneos e bem determinados para
ser utilizado na calibragdo de aparelhos, na avaliagdo de um método de
medi¢do ou na atribuicdo de valores a materiais.

Material de referéncia certificado (MRC): material de referéncia, acompa-
nhado de um certificado, em que um ou mais valores de propriedade so
certificados por um processo que estabelece a sua rastreabilidade numa rea-
lizagdo exacta da unidade em que os valores de propriedade sdo expressos e
para o qual cada valor certificado ¢ acompanhado por uma incerteza no
intervalo de confianga declarado.

B. Recipientes de MR geneticamente modificado:

— os recipientes de MR geneticamente modificado (garrafas, frascos, ampo-
las, etc.) tém de ser herméticos e ndo podem conter uma quantidade de
material inferior a declarada,

— as amostras devem possuir a homogeneidade e estabilidade adequadas,

— tem de ser assegurada a comutabilidade do MR geneticamente modifica-
do,

— o acondicionamento tem de ser adequado aos fins a que se destina o
material,

— a rotulagem tem de se caracterizar pela qualidade e boa apresentagéo.
C. Ensaios de homogeneidade:
Tem de ser analisada a homogeneidade entre recipientes.

Qualquer heterogeneidade entre recipientes tem de ser justificada na estima-
tiva de incerteza total do MR. Este requisito ¢ aplicavel mesmo quando ndo
se verifica qualquer variagao significativa do ponto de vista estatistico entre
recipientes. Neste caso, a variagdo do método ou a variagdo efectiva calculada
entre recipientes (atende-se aquela que for maior) tem de ser incluida na
incerteza total.

D. Ensaio de estabilidade:

A estabilidade tem de ser rigorosamente demonstrada através de uma extra-
polagdo estatistica adequada para o prazo de conservagdo do MR genetica-
mente modificado, de modo a ndo exceder a incerteza declarada; normalmen-
te, a incerteza relacionada com esta demonstragdo faz parte da estimativa de
incerteza do MR.
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Os valores atribuidos s@o validos apenas por um periodo de tempo limitado e
tém de ser submetidos a uma monitorizagdo da estabilidade.

Caracterizag¢@o dos lotes:
Os métodos utilizados na verificagdo e certificacdo tém de:
— ser aplicados em condi¢des validas do ponto de vista metrologico,

— ter sido objecto de uma validac@o técnica adequada antes da sua utiliza-
¢éo,

— possuir uma precisdo e exactiddo compativeis com a incerteza visada.
Cada conjunto de medi¢des tem de:

— ser rastreavel as referéncias declaradas, e

— sempre que possivel, ser acompanhado por uma declaragdo de incerteza.
Os laboratorios participantes tém de:

— possuir a competéncia necessaria para a realizagdo das tarefas que lhes
incumbam,

— ter capacidade para garantir a rastreabilidade as referéncias declaradas
requeridas,

— ter capacidade para elaborar uma estimativa da incerteza da sua medigdo,

— dispor de um sistema de garantia de qualidade suficientemente rigoroso e
adequado.

Armazenamento final:

— no intuito de evitar uma degradac@o posterior, ¢ aconselhavel que todas as
amostras sejam armazenadas nas condi¢des indicadas para o armazena-
mento final do MR geneticamente modificado antes do inicio das medi-
¢oes,

— de outro modo, tém de ser transportadas de porta a porta e mantidas
permanentemente em condi¢des de armazenamento que comprovadamente
ndo influenciem de forma alguma os valores atribuidos.

. Elaboracéo de um certificado para MRC:

— tem de ser elaborado um certificado que contenha toda a informagdo
pertinente e necessaria para o utilizador, acompanhado de um relatorio
de certificacdo. O certificado e o relatério tém de ser disponibilizados
aquando da distribuicdo do MRC geneticamente modificado,

— os valores certificados tém de ser rastreaveis as referéncias indicadas e ser
acompanhados de uma declara¢do de incerteza expandida valida para todo
o prazo de conservagdo do MRC geneticamente modificado.



