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REGULAMENTUL (CE) NR. 641/2004 AL COMISIEI

din 6 aprilie 2004

privind normele de aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al

Consiliului in ceea ce priveste cererea de autorizare a noilor produse alimentare si noile furaje modificate

genetic, notificarea produselor existente §i prezenta intimplitoare sau tehnic inevitabild a unui material
modificat genetic care a ficut obiectul unei evaludri de risc si a obtinut un aviz favorabil

(Text cu relevantd pentru SEE)

COMISIA COMUNITATILOR EUROPENE,

avand in vedere Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr.

1829/2003 al

Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (1), in
special articolul 5 alineatul (7), articolul 8 alineatul (8), articolul 17
alineatul (7), articolul 20 alineatul (8) si articolul 47 alineatul (4),

dupd consultarea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimen-
tard in conformitate cu articolul 5 alineatul (7) si articolul 17 ali-
neatul (7) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,

intrucat:

(1)

()

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 stabileste proceduri
comunitare pentru autorizarea si supravegherea
produselor alimentare si furajelor modificate genetic,
precum si pentru etichetarea acestora.

Este necesar sd se prevadd norme pentru cererile de auto-
rizare introduse in conformitate cu Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

De asemenea, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede
cd Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard
(-autoritatea”) trebuie sd publice linii directoare detaliate
pentru a ajuta solicitantul sd intocmeascd si sd prezinte
cererea, in special in ceea ce priveste comunicarea infor-
matiilor si datelor ce trebuie furnizate pentru a demonstra
cd produsul indeplineste cerintele articolului 4 alineatul (1)
si ale articolului 16 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Pentru a asigura o tranzitie lind cdtre regimul instituit in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, mdsurile
tranzitorii prevdzute de respectivul regulament cu privire la
cererile si notificarile de produse ce intrd in domeniul de
aplicare a altor legislatii comunitare trebuie sa faca obiectul
unor norme de aplicare.

JO L 268, 18.10.2003, p. 1.

®)

Este, de asemenea, necesar s se asigure norme pentru ela-
borarea si prezentarea de notificdri privind produsele
existente adresate Comisiei in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, in ceea ce priveste produsele introduse pe
piatd in Comunitate inainte de 18 aprilie 2004.

Astfel de norme ar trebui si faciliteazd intocmirea, de citre
exploatatori, a cererilor de autorizare si notificari ale
produselor existente, precum si sarcina autoritatii de a eva-
lua cererile si de a verifica notificdrile respective.

Domeniul de aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 cuprinde produse alimentare care constau
in, contin sau sunt produse din organisme modificate gene-
tic (OMG-uri) precum plante si microorganisme modificate
genetic. Prin urmare, din motive de coerentd a legislatiei
comunitare, domeniul de aplicare a prezentului regula-
ment trebuie sd cuprindd si produsele alimentare existente
care constau in, contin sau sunt produse din plante si
microorganisme modificate genetic.

Domeniul de aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003 cuprinde furaje, inclusiv aditivi furajeri
definiti de Directiva 70/524/CEE a Consiliului din
23 noiembrie 1970 privind aditivii din furaje (?), care
constau in, contin sau sunt produse din OMG-uri, cum ar
fi plantele si microorganismele modificate genetic. Prin
urmare, din motive de coerentd a legislatiei comunitare,
domeniul de aplicare a prezentului regulament trebuie si
cuprinda si furajele existente, inclusiv aditivii furajeri, care
constau in, contin sau sunt produse din plante si
microorganisme modificate genetic.

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 nu se aplicd produselor
tehnologice auxiliare, inclusiv enzimelor utilizate ca pro-
duse tehnologice auxiliare. Prin urmare, domeniul de
aplicare a prezentului regulament nu trebuie sd cuprindd
produsele tehnologice auxiliare existente.

() JOL 270, 14.12.1970, p. 1. Directivi astfel cum a fost modificatd
ultima datd prin Regulamentul (CE) nr. 1756/2002 (JO L 265,
3.10.2002, p. 1).
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(10) Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 prevede si se adopte
norme pentru punerea in aplicare a misurilor tranzitorii
privind prezenta intdmplitoare sau tehnic inevitabild a
unui material modificat genetic care a facut obiectul unei
evaludri de risc si a obtinut un aviz favorabil. Din motive
de coerentd a legislatiei comunitare, aceste norme trebuie
sd clarifice mai ales care material modificat genetic este
vizat de astfel de mdsuri tranzitorii si cum trebuie si se
aplice pragul de 0,5 %.

(11)  Este necesar ca prezentul regulament si se aplice in regim
de urgentd, intrucit Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se
aplicd de la 18 aprilie 2004.

(12) Masurile previzute de prezentul regulament sunt in
conformitate cu avizul Comitetului permanent pentru
lantul alimentar si sdnatate animald,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

CAPITOLUL 1

Cereri de autorizare

Articolul 1

Prezentul capitol prevede norme privind cererile de autorizare
introduse in conformitate cu articolele 5 si 17 din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, inclusiv cererile introduse in temeiul altor
legislatii comunitare si transformate sau completate in
conformitate cu articolul 46 din regulamentul mentionat.

SECTIUNEA 1

Conditii aplicabile cererilor de autorizare a
produselor alimentare si furajelor modificate
genetic

Articolul 2

(1) Fard a aduce atingere articolului 5 alineatele (3) si (5) si
articolului 17 alineatele (3) si (5) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si tinind seama de liniile directoare ale Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentard (,autoritatea”), previzute
la articolul 5 alineatul (8) si articolul 17 alineatul (8) din respec-
tivul regulament, cererile de autorizare introduse in conformitate
cu articolele 5 si 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
(wcererile”) indeplinesc cerintele de la alineatele (1)-(4) din
prezentul articol si de la articolele 3 si 4 din prezentul regulament.

(2) Prin furnizarea informatiilor necesare in temeiul articolului 5
alineatul (3) litera (b) si al articolului 17 alineatul (3) litera (b) din

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cererea identificd in mod clar
produsele vizate in conformitate cu articolul 3 alineatul (1) si
articolul 15 alineatul (1) din respectivul regulament. In cazul in
care cererea se limiteazd la utilizarea in alimente sau furaje, ea
cuprinde o justificare verificabild care sd explice de ce autorizarea
nu trebuie si vizeze ambele utilizdri in conformitate cu
articolul 27 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(3) Cererea precizeazd clar care parti din aceasta sunt considerate
confidentiale si contine o justificare verificabild in conformitate cu
articolul 30 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003. Pirtile confi-
dentiale sunt depuse in documente separate.

(4) In contextul furnizirii informatiilor solicitate in conformitate
cu articolul 5 alineatul (3) litera (c) si articolul 17 alineatul (3)
litera (c) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, cererea specificd
dacd informatiile pe care le contine pot fi notificate ca atare
Centrului de informare pentru prevenirea riscurilor
biotehnologice in conformitate cu Protocolul de la Cartagena des-
pre prevenirea riscurilor biotehnologice la Conventia privind
diversitatea biologicd (Protocolul de la Cartagena), aprobat prin
Decizia 2002/628/CE a Consiliului (?).

In cazul in care cererea nu poate fi notificati ca atare, ea cuprinde
informatii care si se conformeze anexei II la Protocolul de la
Cartagena si care pot fi notificate Centrului de informare pentru
prevenirea riscurilor biotehnologice de cdtre Comisie, in
conformitate cu articolul 44 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, intr-un document separat si clar identificat.

(5) Alineatul (4) nu se aplicd cererilor care privesc numai produsele
alimentare si furajele produse din organisme modificate genetic
(OMG-uri) sau care contin ingrediente produse din OMG-uri.

Articolul 3

(1) Cererea cuprinde urmdtoarele elemente:

(a) planul de monitorizare prevazut la articolul 5 alineatul (5)
litera (b) si articolul 17 alineatul (5) litera (b) din Regulamen-
tul (CE) nr. 1829/2003, tinind seama de Decizia
2002/811/CE a Consiliului (?);

(b) in contextul furnizarii informatiilor necesare in conformitate
cu articolul 5 alineatul (5) litera (a) si articolul 17 alineatul (5)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, o propu-
nere de etichetare care sd corespundi cerintelor anexei IV la
Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (3);

() JOL?201, 31.7.2002, p. 48.
(* JOL 280,18.10.2002, p. 27.
(®) JOL106,17.4.2001, p. 1.
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(c) in contextul furnizirii informatiilor necesare in conformitate
cu articolul 5 alineatul (5) litera (a) si articolul 17 alineatul (5)
litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, o propu-
nere de identificator unic pentru OMG-urile respective, elabo-
rat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 65/2004 al
Comisiei (1);

>

o propunere de etichetare in toate limbile oficiale ale Comu-
nitdtii, in cazul in care este nevoie de o propunere de etiche-
tare specificd in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) lite-
rele (f) si (g) si articolul 17 alineatul (3) literele (f) si (g) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003;

(e) o descriere a metodei (metodelor) de detectare, prelevare de
probe si identificare a evenimentului de transformare, astfel
cum se prevede la articolul 5 alineatul (3) litera (i) si
articolul 17 alineatul (3) litera (i) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, in conformitate cu anexa I la prezentul regu-
lament;

(f) o propunere de monitorizare cu privire la utilizarea produsu-
lui alimentar in consumul uman sau a furajelor in consumul
animalier, dupd introducerea pe piatd, astfel cum se prevede
la articolul 5 alineatul (3) litera (k) si articolul 17 alineatul (3)
litera (k) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si in
conformitate cu caracteristicile produselor vizate, sau o
justificare verificabild a faptului cd nu este necesard
monitorizarea dupd introducerea pe piata.

(2) Alineatul (1) literele (a), (b) si (c) nu se aplicd cererilor care
vizeazd numai produsele alimentare si furajele produse din OMG-
uri sau care contin ingrediente produse din OMG-uri.

Atrticolul 4

(1) Esantioanele de produse alimentare si de furaje si esantioanele
de control ale acestora, care trebuie prezentate in conformitate cu
articolul 5 alineatul (3) litera (j) si articolul 17 alineatul (3) litera (j)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, sunt in conformitate cu
cerintele previzute in anexele I si Il la prezentul regulament.

Cererea este insotitd de informatii privind locul unde se poate gisi
material de referinta elaborat in conformitate cu anexa II.

(2) Rezumatul care trebuie furnizat in conformitate cu articolul 5
alineatul (3) litera () si articolul 17 alineatul (3) litera (l) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1829/2003:

(a) este prezentat intr-o formd usor de inteles si lizibilg;

(b) nu contine informatii considerate confidentiale.

() JOL10,16.1.2004, p. 5.

SECTIUNEA 2

Transformarea cererilor si notificdrilor in cereri
introduse in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003

Articolul 5

(1) Tn cazul in care o cerere prezentat in temeiul articolului 4 din
Regulamentul (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului (?) se transformd intr-o cerere introdusd in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu
articolul 46 alineatul (1) din respectivul regulament, autoritatea
nationald competenti a statului membru in care a fost prezentatd
cererea impune solicitantului, fdrd intarziere, sd depund un dosar
complet in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(2) Autoritatea nationald competentd:

(a) confirmd primirea informatiilor furnizate de solicitant in
conformitate cu alineatul (1) in termen de 14 zile de la data
primirii. Confirmarea indicd data primirii informatiilor;

(b) informeazi autoritatea fard intarziere;

(c) transmite autoritdtii cererea si informatiile furnizate de solici-
tant in conformitate cu alineatul (1);

(d) dupd caz, transmite autoritdtii raportul de evaluare initial
prevazut la articolul 6 alineatul (3) din Regulamentul (CE)
nr. 258/97, precum si eventualele observatii si obiectii formu-
late de statele membre sau de Comisie in temeiul articolului 6
alineatul (4) din respectivul regulament.

(3) Autoritatea:

(a) informeaza fard intarziere celelalte state membre si Comisia cd
cererea prezentatd in temeiul articolului 4 din Regulamentul
(CE) nr. 258/97 a fost transformatd in cerere introdusad in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 si pune la
dispozitia acestora cererea, precum si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant;

(b) pune la dispozitia publicului rezumatul dosarului prevazut la
articolul 5 alineatul (3) litera (I) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(4) Data primirii cererii in sensul articolului 6 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 este data primirii de cdtre
autoritate a informatiilor previzute la alineatul (2) literele (c) si (d)
din prezentul articol.

(5) Cererea transformatd este ulterior procesatd ca orice altd
cerere introdusd in temeiul articolului 5 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

) JOL43,14.2.1997, p. 1.
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Articolul 6

(1) In cazul in care o notificare privind un produs ce include si
utilizarea ca furaj, prezentatd in temeiul articolului 13 din Direc-
tiva 2001/18/CE, este transformatd intr-o cerere introdusd in
temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu
articolul 46 alineatul (3) din respectivul regulament, autoritatea
nationald competentd, in sensul Directivei 2001/18/CE, a statului
membru in care a fost depusd notificarea ii cere fird intarziere
autorului notificdrii sa depund un dosar complet in conformitate
cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

(2) Autoritatea nationald competentd:

(a) confirmd primirea informatiilor furnizate de autorul notifica-
rii in conformitate cu alineatul (1) in termen de 14 zile de la
data primirii; confirmarea indica data primirii informatiilor;

(b) informeazi autoritatea fard intarziere;

(c) pune la dispozitia autorititii notificarea, precum si
informatiile furnizate de autorul notificdrii in conformitate cu
alineatul (1);

(d) dupd caz, pune la dispozitia autoritdtii raportul de evaluare
prevazut la articolul 14 alineatul (2) din Directiva
2001/18|CE.

(3) Autoritatea:

(a) informeazd fard intarziere celelalte state membre si Comisia cd
notificarea prezentatd in temeiul articolului 13 din Directiva
2001/18/CE a fost transformata in cerere in temeiul Regula-
mentului (CE) nr. 1829/2003 si pune la dispozitia acestora
cererea si orice informatii suplimentare furnizate de autorul
notificarii;

(b) pune la dispozitia publicului rezumatul dosarului previzut la
articolul 17 alineatul (3) litera (I) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(4) Data primirii cererii in sensul articolului 18 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 este data primirii de citre
autoritate a informatiilor prevazute la alineatul (2) literele (c) si (d)
din prezentul articol.

(5) Cererea transformata este ulterior tratatd ca orice altd cerere
in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Articolul 7

(1) In cazul in care o cerere prezentat in temeiul articolului 7 din
Directiva 82[471/CEE a Consiliului (), privind produse fabricate

() JOL213,21.7.1982, p. 8.

din OMGe-uri, se transformi intr-o cerere introdusi in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003, in conformitate cu
articolul 46 alineatul (4) din respectivul regulament, Comisia cere
solicitantului, fird intarziere, si depund un dosar complet in
conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

Solicitantul trimite dosarul complet statelor membre si Comisiei.

Comisia:

—
N
—

(a) confirmi primirea informatiilor furnizate de solicitant in
conformitate cu alineatul (1) in termen de 14 zile de la data
primirii; confirmarea indicd data primirii informatiilor;

(b) informeazd autoritatea fird intarziere;

(c) pune la dispozitia autoritatii cererea, precum si informatiile
furnizate de solicitant in conformitate cu alineatul (1);

(d) dupi caz, pune la dispozitia autorititii dosarul prevazut la
articolul 7 alineatul (1) din Directiva 82/471|CEE.

(3) Autoritatea:

(a) pune la dispozitia statelor membre si a Comisiei orice
informatii suplimentare furnizate de solicitant;

(b) pune la dispozitia publicului rezumatul dosarului previzut la
articolul 17 alineatul (3) litera (I) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

(4) Data primirii cererii care trebuie avutd in vedere in sensul
articolului 18 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
este data primirii de cdtre autoritate a informatiilor previzute la
alineatul (2) literele (c) si (d) din prezentul articol.

(5) Cererea transformatd este ulterior tratatd ca orice altd cerere
in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.

SECTIUNEA 3

Completarea cererilor in conformitate cu Directiva
70/524|CEE printr-o cerere introdusd in temeiul
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

Articolul 8

(1) n cazul in care o cerere prezentatd in temeiul articolului 4 din
Directiva 70/524/CEE, privind produsele prevazute la articolul 15
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, este comple-
tatd cu o cerere introdusd in temeiul Regulamentului (CE)
nr. 1829/2003, in conformitate cu articolul 46 alineatul (5) din
respectivul regulament, statul membru cu rol de raportor cere
solicitantului, frd intarziere, si introducd o cerere separatd de
autorizare in conformitate cu articolul 17 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003.
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(2) Cererea este ulterior tratatd ca orice altd cerere in conformitate
cu articolul 17 din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

CAPITOLUL II

Notificarea produselor existente

Articolul 9

Prezentul capitol contine conditiile privind intocmirea si
prezentarea notificdrilor de produse existente adresate Comisiei in
conformitate cu articolele 8 si 20 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 si se aplicd produselor existente care intrd in
domeniul de aplicare a respectivului regulament si au fost
introduse pe piatd in Comunitate inainte de 18 aprilie 2004.

SECTIUNEA 1

Conditii generale aplicabile notificdrilor anumitor
produse introduse pe piatd inainte de 18 aprilie
2004

Articolul 10

(1) Notificdrile prezentate in conformitate cu articolul 8 alinea-
tul (1) si cu articolul 20 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003:

(a) identificd in mod clar produsele vizate de notificare, tinind
seama de articolul 3 alineatul (1) si articolul 15 alineatul (1)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003;

(b) cuprinde informatii si studii relevante, inclusiv, dupd caz,
studii independente si vizate de experti, care s demonstreze
cd produsul corespunde cerintelor previzute la articolul 4 ali-
neatul (1) sau articolul 16 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003;

(c) indicd in mod clar care parti din notificare sunt considerate
confidentiale si sd contind o justificare verificabild, iar partile
respective se depun in documente separate;

(d) cuprinde o metodd (metode) de detectare, prelevare de probe
si identificare a evenimentului de transformare in
conformitate cu anexa I la prezentul regulament;

(¢) in conformitate cu articolul 5 alineatul (3) litera (j) si
articolul 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, pune la dispozitie:

(i) esantioane de produse alimentare si furaje si esantioane de
control ale acestora in conformitate cu anexa I la prezentul
regulament;

(ii) informatii despre locul unde poate fi gisit materialul de
referintd, care este dezvoltat in conformitate cu anexa Il la
prezentul regulament.

(2) Notificarile previzute la alineatul (1) se inainteazd Comisiei
inainte de 18 octombrie 2004.

SECTIUNEA 2

Conditii suplimentare aplicabile notificirilor
anumitor produse introduse pe piatd inainte de
18 aprilie 2004

Articolul 11

(1) In plus fati de conditiile previzute la articolul 10, notificarile
de OMG-uri care au fost introduse pe piatd in conformitate cu
partea C a Directivei 90/220/CEE a Consiliului (*) sau cu partea C
a Directivei 2001/18/CE contine o copie a autorizatiei relevante
acordate in temeiul respectivelor directive.

(2) Data publicdrii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene a deciziei
de acordare a autorizatiei in conformitate cu Directiva
90/220/CEE sau Directiva 2001/18/CE se consider3 a fi data la
care produsul a fost introdus pe piatd prima datd, cu exceptia
cazului in care autorul notificirii oferd dovezi verificabile ci
produsul a fost introdus pe piatd pentru prima datd la o datd
ulterioara.

Articolul 12

(1) In plus fati de conditiile prevazute la articolul 10, notificirile
de produse alimentare produse din OMG-uri care au fost intro-
duse pe piatd in conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (CE)
nr. 258/97 contine o copie a scrisorii de notificare initiald catre
Comisie.

(2) Data scrisorii Comisiei prin care aceasta a transmis notificarea
initiald statelor membre se considerd a fi data la care produsul a
fost introdus pe piatd prima datd, cu exceptia cazului in care
autorul notificirii oferd dovezi verificabile ¢i produsul a fost
introdus pe piatd pentru prima datd la o datd ulterioara.

Articolul 13

(1) In plus fati de conditiile previzute la articolul 10, notificarile
de produse alimentare modificate genetic care au fost introduse pe
piatd in conformitate cu articolele 6 si 7 din Regulamentul (CE)
nr. 258/97 contine o copie a autorizatiei pentru produsele ali-
mentare respective.

(') JOL117,8.5.1990, p. 15.
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(2) Data de la care autorizatia privind produsul produce efecte in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 258/97 se consideri a fi
data la care produsul a fost introdus pe piatd pentru prima dat3,
cu exceptia cazului in care autorul notificdrii oferd dovezi
verificabile cd produsul a fost introdus pe piatd pentru prima datd
la o datd ulterioara.

Articolul 14

(1) In plus fatd de conditiile prevazute la articolul 10, notificarile
de furaje produse din OMG-uri care au fost introduse pe piatd in
conformitate cu articolele 3 si 4 din Directiva 82/471/CEE con-
tine o copie a autorizatiei la nivelul Comunitatii sau, dupi caz, a
autorizatiei acordate de un stat membru.

(2) Data de la care autorizatia privind produsul produce efecte in
conformitate cu Directiva 82/471/CEE se considerd a fi data la
care produsul a fost introdus pe piatd prima datd, cu exceptia
cazului in care autorul notificirii oferd dovezi verificabile cd
produsul a fost introdus pe piatd pentru prima datd la o datd ulte-
rioard.

Articolul 15

(1) In plus fatd de conditiile prevazute la articolul 10, notificarile
de furaje care constau in, contin sau sunt produse din OMG-uri si
care au fost autorizate in conformitate cu Directiva 70/524/CEE
cuprind:

(a) identificarea aditivului furajer (aditivilor) ce urmeaza a fi vizat
de numdrul sau de numdrul CE, dupi caz, in conformitate cu
articolul 9 litera (1) din Directiva 70/524/CEE;

(b) o copie a autorizatiei.

(2) Data de la care autorizatia privind produsul produce efecte in
conformitate cu Directiva 70/524/CEE se considerd a fi data la
care produsul a fost introdus pe piatd prima datd, cu exceptia
cazului in care autorul notificdrii oferd dovezi verificabile cd
produsul a fost introdus pe piatd pentru prima dati la o data ulte-
rioard.

Articolul 16

In plus fatd de conditiile prevazute la articolul 10, notificarile de
furaje produse din OMG-uri care au fost introduse legal pe piatd
in Comunitate, care nu sunt vizate de articolele 11, 14 si 15 si
pentru care OMG-ul(rile) a(u) fost notificat(e) in vederea autoriza-
rii pentru utilizare ca furaje in conformitate cu partea C din Direc-
tiva 2001/18/CE:

(a) contin o trimitere la notificarea evaluatd prezentatd in
conformitate cu articolul 13 din Directiva 2001/18/CE;

(b) cuprind o declaratie in care si se mentioneze cd produsul a
fost introdus pe piatd inainte de 18 aprilie 2004.

Articolul 17

In plus fatd de conditiile previzute la articolul 10, notificirile de
produse alimentare si furaje produse din OMG-uri care au fost
introduse legal pe piatd in Comunitate si care nu sunt vizate de
articolele 11-16 cuprind o declaratie cd produsul a fost introdus
pe piatd inainte de 18 aprilie 2004.

CAPITOLUL III

Masuri tranzitorii pentru prezenta intimplitoare sau
tehnic inevitabild a unui material modificat genetic care a
ficut obiectul unei evaluiri de risc favorabile si a obtinut

un aviz favorabil

Articolul 18

(1) In scopul aplicdrii articolului 47 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, Comisia publicd, la 18 aprilie 2004, o listd cu
materialul modificat genetic care a beneficiat de un aviz favorabil
din partea Comitetului (comitetelor) stiintific comunitar sau din
partea autoritdtii inainte de data respectivd si pentru care nu s-a
respins cererea de autorizare in conformitate cu legislatia comu-
nitard relevanta.

(2) Lista respectiva face distinctia intre:

(a) materialul cu privire la care Comisia a fost informata, de citre
orice parte interesatd, cd existd o metodd de detectare la dis-
pozitia publicului; se include si o indicatie cu privire la locul
unde a fost pusi la dispozitie metoda de detectare;

(b) materialul cu privire la care Comisia nu a fost incd informatd
cd ar exista o metoda de detectare la dispozitia publicului.

Orice parte interesatd poate, in orice moment, sa informeze Comi-
sia cd este la dispozitia publicului o metodi de detectare a mate-
rialului prevazuti la primul paragraf litera (b), indicand si unde
este disponibild metoda de detectare.

(3) Lista prevazutd la alineatul (1) este actualizatd de Comisie.
Modificdrile aduse acesteia pot rezulta in special din:

(a) acordarea unei autorizatii sau respingerea unei cereri de auto-
rizare pentru materialul inclus pe listd, in conformitate cu
legislatia comunitard aplicabil;
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(b) notificdri citre Comisie, in conformitate cu articolele 8 sau 20
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, in legiturd cu faptul cd
materialul inclus pe listd a fost introdus legal pe piatd in
Comunitate inainte de 18 aprilie 2004, sau adoptarea de citre
Comisie a unei masuri in conformitate cu articolul 8 alinea-
tul (6) sau articolul 20 alineatul (6) din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003;

(c) informdri primite de Comisie despre faptul ca este pusd la dis-
pozitia publicului o metodd de detectare cu privire la
materialul inclus pe lista.

Informatiile despre modificirile aduse listei sunt compilate intr-o
anexd la listd.

Articolul 19

(1) Pragul de 0,5 % previzut la articolul 47 alineatul (1) din Regu-
lamentul (CE) nr. 1829/2003 se aplici materialului modificat
genetic cuprins in partea (a) a listei prevazute la articolul 18 ali-
neatul (2) din prezentul regulament. In cazul in care s-a stabilit un

prag mai scdzut in conformitate cu articolul 47 alineatul (3) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, acesta se specificd in lista res-
pectiva.

(2) Pragurile previzute la articolul 47 din Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003 se aplicd ingredientelor alimentare considerate in
mod individual sau produselor alimentare care constau dintr-un
singur ingredient si furajelor sau fiecirui component al acestora.

CAPITOLUL IV

Dispozitie finald

Articolul 20

Prezentul regulament intrd in vigoare la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 18 aprilie 2004.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles, 6 aprilie 2004.

Pentru Comisie
David BYRNE

Membru al Comisiei
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1.

2.

ANEXA 1

VALIDAREA METODEI

INTRODUCERE

A.

In scopul punerii in aplicare a articolului 5 alineatul (3) litera (i) si a articolului 17 alineatul (3) litera (i) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, prezenta anex prezinti dispozitii tehnice cu privire la tipul de informatii
despre metodele de detectare care sunt furnizate de solicitant si care sunt necesare pentru a verifica
preconditiile pentru valabilitatea metodei. Acestea cuprind informatii despre metodd ca atare si despre
testarea metodei de citre solicitant. Toate documentele indrumitoare mentionate in prezenta anexa sau
intocmite de Laboratorul Comunitar de Referintd (LCR) sunt puse la dispozitie de citre LCR.

Criteriile de acceptare a metodei si cerintele de performantd a metodelor au fost stabilite de Reteaua
europeand a laboratoarelor OMG (European Network of GMO Laboratories/ENGL) intr-un document
intitulat ,Definirea cerintelor minime de performanti pentru metodele analitice de testare a OMG-urilor”, care
se pune la dispozitia LCR. ,Criteriile de acceptare a metodelor sunt criterii care trebuie indeplinite inainte de
lansarea unei proceduri de validare de citre LCR.” Cerintele de performanti ,definesc criteriile minime de
performanti pe care metoda trebuie sd le demonstreze la incheierea unui studiu de validare realizat de LCR
in conformitate cu dispozitiile tehnice international acceptate, in vederea certificdrii faptului cd metoda
validatd este adaptatd in scopul punerii in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003.”

LCR, instituit in temeiul Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 si asistat de ENGL, evalueaza cit de complete
si adecvate scopului sunt informatiile furnizate. Se iau in considerare in acest cadru criteriile de acceptare a
metodelor recomandate de ENGL, descrise la punctul 1 B.

In cazul in care informatiile furnizate in legiturd cu metoda sunt considerate adecvate si indeplinesc criteriile
de acceptare a metodei, LCR initiazd procesul de validare a metodei.

Procesul de validare va fi realizat de LCR in conformitate cu dispozitiile tehnice international acceptate.

LCR, impreund cu ENGL, oferd in continuare informatii despre procedurile operationale ale procesului de
validare si pune la dispozitie documentele.

LCR, asistat de ENGL, evalueazi cat de adecvate scopului sunt rezultatele obtinute in studiul de validare. Se
iau in considerare in acest cadru cerintele de performantd a metodei, descrise la punctul 1 B.

INFORMATII DESPRE METODA

Metoda face referire la toti pasii metodologici necesari pentru a analiza materialul relevant in conformitate
cu articolul 5 alineatul (3) litera (i) si articolul 17 alineatul (3) litera (i) din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.

Pentru un material anume, acestea includ metodele de extragere a ADN-ului si cuantificarea ulterioard intr-un
sistem de reactie in lant prin polimeraza (PCR). Intr-un astfel de caz, intregul proces, de la extractie pand la
tehnica PCR (sau echivalentul) constituie o metoda. Solicitantul oferd informatii despre intreaga metoda.

Dupd cum se aratd in documentul la care se face trimitere la punctul 1 B, ENGL recunoaste caracterul
modular al unei metode. In conformitate cu acest principiu, solicitantului ii este permis si facd trimitere la
metode existente pentru un anumit modul (anumite module), dacd acestea sunt disponibile si adecvate. Un
exemplu ar putea fi o metod de extragere de ADN dintr-o anumitd matrice. Intr-un astfel de caz, solicitantul
pune la dispozitie date experimentale dintr-o validare internd in care modulul metodei a fost aplicat cu succes
in contextul cererii de autorizare.

Solicitantul demonstreaza cd metoda indeplineste urmdtoarele cerinte:

1. Metoda este specificd evenimentului si, astfel, trebuie s fie functionald numai pentru OMG-ul sau
produsul bazat pe modificare geneticd vizat, nefiind functionald daci este aplicatd altor evenimente deja
autorizate; in caz contrar, metoda nu se poate aplica pentru o detectare/identificare/cuantificare
neechivocd. Acest lucru se demonstreazd cu o selectie de evenimente transgenice fird tinta autorizate si
corespondenti conventionali, in cazul plantelor modificate genetic. Aceste testdri se referd la evenimente
legate strans, dacd este relevant, si cazuri in care limitele de detectare sunt testate cu precizie. Acelasi

nu sunt plante.

2. Metoda este aplicabild unor esantioane de produse alimentare si furaje, esantioanelor de control si
materialului de referintd prevazute la articolul 5 alineatul (3) litera (j) si articolul 17 alineatul (3) litera (j)
din Regulamentul (CE) nr. 1829/2003.
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3. Metoda este dezvoltatd luand in considerare urmatoarele documente, dupi caz:
— cerinte si definitii generale: proiect de standard european prEN ISO 24276:2002;
— extragerea acidului nucleic prEN ISO 21571:2002;
— metode cantitative bazate pe acidul nucleic: proiect de standard european prEN ISO 21570:2002;
— metode bazate pe proteine: standard european adoptat EN ISO 21572:2002;

— metode calitative bazate pe acidul nucleic: proiect de standard european prEN ISO 21569:2002.

D. In scopul punerii in aplicare a articolului 5 alineatul (3) litera (i) si articolului 17 alineatul (3) litera (i) din
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003, solicitantul pune la dispozitie:

(a) in cazul unei cereri de autorizare ce vizeazd un OMG, produse care constau in sau contin un OMG sau
produse fabricate dintr-un OMG, metoda cantitativd de detectare specificd evenimentului pentru
materialul modificat genetic;

(b) in plus, in cazul unei cereri de autorizare ce vizeazd produse fabricate dintr-un OMG in care materialul
modificat genetic este detectabil, metoda cantitativd de detectare specificd evenimentului la produsele
alimentare sau furajele produse din OMG.

E. Solicitantul pune la dispozitie o descriere completd si detaliatd a metodei. Trebuie abordate in mod clar
urmdtoarele aspecte:

1. Baza stiintificd: O prezentare a principiilor functiondrii metodei, de exemplu pe baza biologiei
moleculare ADN (ex. pentru PCR in timp real), trebuie furnizate informatii. Se recomanda sa se facd
trimiteri la publicatii stiintifice relevante.

2. Domeniul de aplicare a metodei: Indicarea matricei (de exemplu, alimente transformate, materii prime),
tipul de mostre si intervalul procentual la care se poate aplica metoda.

3. Caracteristici operationale ale metodei: Echipamentul necesar pentru aplicarea metodei trebuie
mentionat in mod clar, cu privire la analizarea per sesi la pregitirea esantionului. Trebuie, de asemenea,
mentionate aici informatii suplimentare despre orice aspect specific crucial pentru aplicarea metodei.

4. Protocol: Solicitantul pune la dispozitie un protocol optimizat complet al metodei. Protocolul prezintd
toate detaliile necesare pentru a transfera si aplica metoda independent in alte laboratoare. Se recomanda
sd se foloseascd un model de protocol care se poate obtine de la LCR. Protocolul include detalii despre:

— materialul ce urmeaza si fie testat;
— conditiile, instructiunile si regulile de lucru;

— toate materialele necesare, inclusiv o estimare a cantitdtilor si instructiuni de depozitare si
manipulare;

— toate echipamentele necesare, inclusiv nu numai echipamentul principal, precum sistemul PCR sau
centrifuga, ci si obiecte mirunte, precum micropipete si tuburi de reactie, indicind dimensiunile
corespunzitoare ale acestora etc.;

— toti pasii protocolului aplicabili, descrisi in mod clar;
— instructiuni pentru inregistrarea de date (de exemplu, parametrii ce trebuie introdusi).

5. Modelul predictiei (sau asemdndtor) necesar pentru a interpreta rezultatele si a face deductii trebuie si
fie descris cu detalii complete. Trebuie oferite instructiuni pentru aplicarea corectd a modelului.

3. INFORMATII DESPRE TESTAREA METODEI REALIZATA DE SOLICITANT

A.  Solicitantul furnizeazi toate datele disponibile si relevante despre optimizarea metodei si testarea realizate.
Aceste date si rezultate sunt prezentate, daci este posibil si adecvat, folosind parametrii de performanti
recomandati de ENGL conform punctului 1 B. Se pune la dispozitie un rezumat al testdrii realizate si al
principalelor rezultate, precum si toate datele, inclusiv cele periferice. LCR, impreund cu ENGL, furnizeazd
in continuare dispozitii tehnice in legdturd cu formatele corespunzitoare ale acestor date.

B. Informatiile transmise demonstreazd capacitatea metodei de transferabilitate intre laboratoare. Aceasta
inseamnd cd metoda trebuie sa fi fost testatd de cel putin un laborator independent fatd de laboratorul care
a dezvoltat metoda. Aceasta este o preconditie importantd pentru validarea cu succes a metodei.

C. Informatiile necesare in legdturd cu dezvoltarea metodei i cu optimizarea metodeti:

1. perechi de amorse testate (in cazul unui test pe baza PCR): se face justificarea felului in care si a motivului
pentru care a fost selectatd perechea de amorse propusi;

2. testul de stabilitate: se furnizeazd rezultate experimentale de la testarea metodei cu varietati diferite;

3. specificitate: solicitantul depune intreaga secventd de insertie(i), impreund cu perechea de bazd a
secventelor adiacente gazdei ADN necesard pentru a stabili o metodd de detectare specificd
evenimentului. LCR introduce aceste date intr-o bazd de date moleculare. Efectudnd cercetdri omologice,
LCR va fi astfel in masurd sd aprecieze specificitatea masurii propuse.
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D. Raportul de testare. Pe langd valorile obtinute pentru indicii de performantd, trebuie furnizate si urmatoarele
informatii, dupa caz:

— laboratoarele participante, data analizei si definirea modelului experimental, inclusiv detalii despre
numdrul de serie, esantioane, reproduceri etc.;

— descrierea mostrelor de laborator (ex. dimensiune, calitate, data esantiondrii), comenzi pozitive si
negative, precum si material de referintd, plasmide si altele asemandtoare utilizate;

— descrierea abordarilor utilizate pentru a analiza rezultatele testelor si a valorilor extreme;
— orice elemente deosebite observate in timpul testarii;

— trimiteri la literatura relevanti sau la dispozitiile tehnice folosite in timpul testdrii.

4. ESANTIOANE DE PRODUSE ALIMENTARE SI FURAJE SI ESANTIOANELE DE CONTROL ALE ACESTORA

In vederea aplicarii articolului 5 alineatul (3) litera (j) si a articolului 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003, solicitantul trebuie, de asemenea, si pund la dispozitie, impreund cu informatiile specificate
in sectiunile 1, 2 si 3 din prezenta anexd, esantioane de produse alimentare si furaje si esantioanele de control
pentru acestea de tipul si in cantitatea ce urmeaza a fi specificate de LCR pentru cererea respectiva de autorizare.
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ANEXA II

MATERIALUL DE REFERINTA

Materialul de referinta previzut la articolul 5 alineatul (3) litera (j) si articolul 17 alineatul (3) litera (j) din Regulamentul
(CE) nr. 1829/2003 este produs in conformitate cu dispozitiile tehnice international acceptate precum Ghidurile
ISO 30 si 34 (si, in special, Ghidul ISO 34, care specificd cerintele generale de competentd pentru producitorii de
material de referintd). Este de preferat ca materialul de referintd si fie certificat iar certificarea sd se facd in conformitate
cu Ghidul ISO 35.

Pentru verificare si atribuirea valorilor se foloseste o metoda care a fost validatd corespunzator (vezi ISO[IEC
17025:5.4.5). Incertitudinile trebuie estimate conform GUM (Ghidul ISO de Exprimare a Incertitudinii in Masurare:
GUM,). Caracteristicile majore ale acestor dispozitii tehnice international acceptate sunt date mai jos.

A.

Terminologie:

Material de referintd (MR): materialul sau substanta pentru care una sau mai multe valori ale proprietdtii sunt
suficient de omogene si de bine stabilite pentru a fi folosite pentru calibrarea unui aparat, pentru aprecierea unei
metode de mésurare sau pentru atribuirea de valori materialelor.

Material de referintd certificat (MRC): materialul de referintd, insotit de un certificat, in cazul ciruia una sau mai
multe valori ale proprietdtii este (sunt) certificat(e) printr-o procedura care stabileste trasabilitatea acestuia pand
la o realizare precisi a unititii in care sunt exprimate valorile proprietdtii si pentru care fiecare valoare certificatd
este insotitd de o incertitudine la un nivel de incredere indicat.

Recipienti pentru MR modificat genetic:

— recipientii pentru MR modificat genetic (sticle, flacoane, eprubete etc.) trebuie sd fie inchisi ermetic si nu pot
contine mai putin decit cantitatea de material indicatd;

— mostrele trebuie sd aibd omogenitatea si stabilitatea corespunzitoare;
— trebuie sd se asigure comutabilitatea MR modificat genetic;
— ambalajul trebuie si fie adecvat scopului;

— etichetarea trebuie sd fie bund din punct de vedere al aspectului si al calitatii.

Teste de omogenitate:
Trebuie analizatd omogenitatea intre recipienti.

Orice eterogenitate posibild intre recipienti trebuie justificatd in cadrul estimdrii incertitudinii globale a MR.
Aceastd cerintd se aplicd chiar si atunci cand nu s-a observat nici o variatie reprezentativd din punct de vedere
statistic intre recipienti. In acest caz, variatia metodei sau variatia reald calculat intre recipienti (aceea dintre cele
doud care este mai mare) trebuie inclusi in incertitudinea globala.

Test de stabilitate:

Stabilitatea trebuie sd fie demonstratd pozitiv prin extrapolarea statisticd adecvatd pentru ca durata de conservare
a MR modificat genetic s se incadreze in incertitudinea indicatd; incertitudinea legatd de aceastd demonstratie
face parte in mod normal din incertitudinea estimatd a MR.

Valorile atribuite sunt valabile numai pentru o perioadd de timp limitatd si trebuie supuse unei monitoriziri a
stabilitatii.

Caracterizarea loturilor:

Metodele folosite pentru verificare i pentru certificare trebuie:

— sd se aplice in conditii metrologice valabile;

— sd fi fost validate corespunzitor din punct de vedere tehnic inainte de utilizare;
— sd aibd o precizie §i o exactitate compatibile cu incertitudinea tinta.

Fiecare set de masurdri trebuie:

— sd fie trasabil pand la referintele indicate si

— sd fie insotit de o declaratie de incertitudine ori de cate ori este posibil.
Laboratoarele participante trebuie:

— sd aibd competenta necesard pentru indeplinirea sarcinii;

— sd poatd realiza trasabilitatea pand la referintele necesare indicate;

— sd poatd estima incertitudinea mdsurdrii;

— sd aibd un sistem de asigurare a calitdtii suficient si adecvat.
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F. Depozitarea finald

— Pentru a evita degradarea ulterioard, toate esantioanele se depoziteazd cel mai bine in conditiile previzute
pentru depozitarea finald a MR modificat genetic inainte de inceperea masurdrilor.

— In caz contrar, acestea trebuie transportate din usd in usd si tinute tot timpul in conditii de depozitare pentru
care s-a demonstrat ¢d nu au nici o influentd asupra valorilor atribuite.

G. Intocmirea unui certificat pentru MRC:

Trebuie stabilit un certificat, completat cu un raport de certificare, care sd contind toate informatiile relevante
si necesare utilizatorului. Certificatul si raportul trebuie puse la dispozitie atunci cand se distribuie MRC.

— Valorile certificate trebuie sa fie trasabile pand la trimiterile indicate si s fie insotite de o declaratie extinsd
de incertitudine valabild pe intreaga duratd de conservare a MRC modificat genetic.



