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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 autorizacio de novos géneros alimenticios e alimentos

para animais geneticamente modificados, 3 comunicacio de produtos existentes e a presenca

acidental ou tecnicamente inevitdvel de material geneticamente modificado que tenha sido objecto
de uma avaliacio de risco favorivel

(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 Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Setembro de 2003,
relativo a géneros alimenticios e alimentos para animais geneti-
camente modificados ('), e, nomeadamente, o n.° 7 do seu
artigo 5., 0 n.° 8 do seu artigo 8.°, 0 n.> 7 do seu artigo 17.°, 0
n.° 8 do seu artigo 20.° e o n.° 4 do seu artigo 47.°,

Apbs consulta da Autoridade Europeia para a Seguranca dos
Alimentos, nos termos do n.c 7 do artigo 5.° e do no 7 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.c 1829/2003 estabelece o proce-
dimento comunitdrio de autorizacdo e supervisio dos
géneros alimenticios e alimentos para animais genetica-
mente modificados e o procedimento relativo a rotu-
lagem dos referidos géneros alimenticios e alimentos
para animais.

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

(3)  Por outro lado o Regulamento (CE) n.c 1829/2003 prevé
a publicagdo pela Autoridade Europeia para a Seguranga
dos Alimentos (a Autoridade) de orientagdes destinadas a
ajudar o requerente na elaboragdo e apresentagio do
pedido, designadamente em relacdo a informacdo e aos
dados a fornecer para demonstrar que o produto cumpre
os critérios enunciados no n.° 1 do artigo 4.° ¢ no n.° 1
do artigo 16.° do referido regulamento.

(4 A fim de assegurar uma transicio suave para o regime
previsto no Regulamento (CE) n. 1829/2003, as
medidas transitorias fixadas no referido regulamento
relativamente a pedidos e comunicagdo de produtos no
ambito de outras normas comunitdrias, devem ser
objecto de normas de execugio.

(") JOL 268 de 18.10.2003, p. 1.

(5) Também é necessdrio estabelecer normas de execugdo
no que respeita a elaboracdo e introducdo de comuni-
cagdes relativas a produtos existentes, apresentadas a
Comissdo nos termos do Regulamento (CE) n. 1829/
/2003 quanto a produtos colocados no mercado, na
Comunidade, antes de 18 de Abril de 2004.

(6)  As referidas normas facilitardio os deveres quer dos
operadores no que respeita a elaboracio de pedidos de
autorizacdo e de comunicacdes relativas a produtos exis-
tentes, quer da Autoridade no que respeita a apreciacdo
dos pedidos e a verificagdo das comunicagdes.

(7 O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.> 1829/
/2003 abrange géneros alimenticios constituidos, que
contenham ou sejam produzidos a partir de organismos
geneticamente modificados (OGM), tais como plantas e
microorganismos geneticamente modificados. Conse-
quentemente, o interesse da consisténcia da legislacdo
comunitdria exige que o presente regulamento abranja
igualmente os géneros alimenticios existentes consti-
tuidos, que contenham ou sejam produzidos a partir de
plantas e microorganismos geneticamente modificados.

(8) O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 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 alimentacdo para
animais (3, 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 igual-
mente abranger os alimentos para animais existentes,
incluindo os aditivos para esses alimentos, constituidos,
que contenham ou sejam produzidos a partir de plantas
e microorganismos geneticamente modificados.

(99 O ambito de aplicagdo do Regulamento (CE) n.c 1829/
/2003 ndo abrange os auxiliares tecnoldgicos, designada-
mente enzimas utilizadas como tal. Por consequéncia o
presente regulamento ndo deve abranger os auxiliares
tecnoldgicos existentes.

() JOL 270 de 14.12.1970, p. 1. Directiva com a tltima redacgdo que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1756/2002 (JO L 265 de
3.10.2002, p. 1).
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(10) O Regulamento (CE) n.c 1829/2003 prevé a adopgdo de
normas de execugdo das medidas transitdrias respeitantes
a presenga acidental ou tecnicamente inevitdvel de mate-
rial geneticamente modificado que tenha sido objecto de
uma avaliacdo de risco favoravel. No interesse da consis-
téncia da legislagio comunitdria, as referidas regras
devem esclarecer, nomeadamente, que material genetica-
mente modificado é abrangido por essas medidas transi-
térias e como ¢ aplicado o limiar de 0,5 %.

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

(12)  As medidas previstas no presente regulamento estio em
conformidade com o parecer do Comité Permanente da
Cadeia Alimentar e da Satide Animal,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

Pedidos de autorizacio

Artigo 1.°

O presente capitulo contém regras pormenorizadas respeitantes
aos pedidos de autorizagdo apresentados nos termos dos artigos
5.2 ¢ 17.> do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, designadamente
pedidos apresentados nos termos de outra legislagio comuni-
tiria que sejam transformados ou completados nos termos do
artigo 46.° do referido regulamento.

SECCAO 1

Requisitos relativos a pedidos de autorizacio de
géneros alimenticios e alimentos para animais gene-
ticamente modificados

Artigo 2.0

1. Sem prejuizo dos n.* 3 ¢ 5 do artigo 5.°e dosn.> 3 e 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.° e
no n.° 8 do artigo 17.° do mesmo diploma, os pedidos de auto-
rizagdo apresentados nos termos dos artigos 5.° e 17.° do Regu-
lamento (CE) n.c 1829/2003 (os pedidos) devem observar os
requisitos dos n.> 1 a 4 do presente artigo e dos artigos 3.0 e
4.0 do presente regulamento.

2. Dando a informacdo 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 sio objecto em conformidade com o n. 1
do artigo 3. e o 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 apresen-
tada uma justificacio susceptivel de verificacgdo quanto aos
motivos pelos quais a autoriza¢io ndo deve abranger ambas as
utilizagdes, nos termos do artigo 27.° do Regulamento (CE) n.c
1829/2003.

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

4. Dando a informagio exigida na alinea ¢) do ne° 3 do
artigo 5.° e 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
Intercdmbio de Informacdes para a Seguranga Bioldgica do
Protocolo de Cartagena sobre a Seguranca Bioldgica, anexo a
Convencio sobre a Diversidade Bioldgica (Protocolo de Carta-
gena), aprovado pela Decisdo 2002/628/CE do Conselho (').

Se o pedido ndo puder ser notificado como tal, deve incluir em
documento separado e claramente identificado a informacdo
exigida pelo anexo II do Protocolo de Cartagena e que a
Comissdo possa notificar ao Centro de Intercimbio de Infor-
magles para a Seguranca BiolGgica, nos termos do artigo 44.°
do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.

5. O n° 4 nido ¢ aplicivel a pedidos relacionados unica-
mente com géneros alimenticios e alimentos para animais,
produzidos a partir de organismos geneticamente modificados
(OGM) ou que contenham ingredientes 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 Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, tendo em conta a Decisio
2002/811/CE do Conselho (3);

b) Dando a informagio exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo
5.0 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 Parla-
mento Europeu e do Conselho ();

() JO L 201 de 31.7.2002, p. 48.
() JO L 280 de 18.10.2002, p. 27.
() JO L 106 de 17.4.2001, p. 1.
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¢) Dando a informacdo exigida na alinea a) do n.° 5 do artigo
5.° ¢ na alinea a) do n.° 5 do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.o 1829/2003, uma proposta de identificador tnico
para o OGM em questdo, elaborada nos termos do Regula-
mento (CE) n.° 65/2004 da Comissdo (*);

d) Uma proposta de rotulagem em todas as linguas oficiais da
Comunidade 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
170 do Regulamento (CE) n. 1829/2003, for necessaria
uma proposta de rotulagem especifica;

e) Tal como previsto na alinea i) do n.° 3 do artigo 5.0 e na
alinea i) do n.> 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.
18292003, a descrigio de um ou mais métodos de
detecgdo, amostragem e identificagdo da construgdo usada
na transformacio, 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, ap6s a sua colo-
ca¢do no mercado, consoante as caracteristicas dos produtos
em questdo, ou uma justificacio susceptivel de verificacdo
que mostre ndo ser necessdria a monitorizagdo do produto
ap6s a sua coloca¢do no mercado.

2. As alineas a), b) e ¢) do n.o 1 ndo ¢ aplicavel aos pedidos
relacionados unicamente com géneros alimenticios e alimentos
para animais produzidos a partir de OGM ou que contenham
ingredientes produzidos a partir de OGM.

Artigo 4.

1. As amostras dos géneros alimenticios e dos alimentos
para animais, 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 observar o estatuido nos anexos I e
II do presente regulamento.

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

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

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

b) Excluir partes consideradas confidenciais.

(") JOL 10 de 16.1.2004, p. 5.

SECCAO 2

Transformacio de solicitacdes e comunica¢des em
pedidos nos termos do Regulamento (CE) n.c 1829/
12003

Artigo 5.

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
4. do Regulamento (CE) n.° 258/97 do Parlamento Europeu e
do Conselho (3 seja transformado num pedido ao abrigo do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003, nos termos do ne 1 do
artigo 46.° deste regulamento, a autoridade nacional compe-
tente do Estado-Membro em que tiver sido apresentado o
pedido solicitard sem demora ao requerente que submeta um
processo completo em conformidade com o artigo 5.° do Regu-
lamento (CE) n.c 1829/2003.

2. A autoridade nacional competente deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida pelo reque-
rente nos termos do n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da
data da sua recepgdo. A acusacdo da recep¢do indicard a
data em que a informagdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar & Autoridade o pedido e a informagdo apre-
sentados pelo requerente nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar & Autoridade, o relatério de
avaliacdo preliminar previsto no n.° 3 do artigo 6.° do Regu-
lamento (CE) n.° 25897, assim como quaisquer observagdes
ou objeccdes eventualmente formuladas pelos Estados-
-Membros ou pela Comissdo nos termos do n.° 4 do artigo
6.0 deste regulamento.

3. A Autoridade deve:

a) Informar sem demora os demais Estados-Membros e a
Comissdo de que o pedido apresentado nos termos do artigo
4 do Regulamento (CE) n.° 258/97 foi transformado num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003 e
disponibilizar-lhes o pedido, assim como qualquer outra
informagdo adicional transmitida pelo requerente;

b) Disponibilizar ao ptiblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.° 3 do artigo 5.° do Regulamento (CE) n.
1829/2003.

4. Para efeitos do n.° 1 do artigo 6.° do Regulamento (CE)
ne° 1829/2003, a data de recepcio do pedido é a data de
recep¢do pela Autoridade da informacdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicdveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 5. do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

() JOL 43 de 14.2.1997, p. 1.
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Artigo 6.°

1. Sempre que a comunicagio formal relativa a um produto,
incluindo a sua utilizagdo como alimento para animais, apre-
sentada nos termos do artigo 13.° da Directiva 2001/18/CE seja
transformada num pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n.c
1829/2003, nos termos do n.° 3 do artigo 46.° deste regula-
mento, a autoridade nacional competente, nos termos da Direc-
tiva 2001/18/CE, do Estado-Membro em que tiver sido apresen-
tada a comunicagdo formal solicitard sem demora ao transmi-
tente que apresente um processo completo em conformidade
com o artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

2. A autoridade nacional competente deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida nos termos do
n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da data da sua recepcio.
A acusagdo da recep¢do indicard a data em que a infor-
magdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar a Autoridade a comunica¢do formal e a infor-
magdo transmitida nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar & Autoridade o relatério de
avaliagio previsto no n.° 2 do artigo 14 da Directiva
2001/18/CE.

3. A Autoridade deve:

a) Informar sem demora os demais Estados-Membros e a
Comissdo de que a comunicacdo formal nos termos do
artigo 13.0 da Directiva 2001/18/CE foi transformada num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003 e
disponibilizar-lhes o pedido, bem como qualquer outra
informagdo adicional facultada pelo transmitente;

b) Disponibilizar ao ptiblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.o 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.
1829/2003.

4. Para efeitos do n.° 1 do artigo 18.© do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a data de recepcio do pedido é a data de
recepcdo pela Autoridade da informagdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicaveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.° 1829/2003.

Artigo 7.0

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
7.2 da Directiva 82/471/CEE do Conselho () e relacionado com
produtos produzidos a partir de OGM seja transformado num
pedido ao abrigo do Regulamento (CE) n. 1829/2003, nos
termos do n.° 4 do artigo 46.° deste regulamento, a Comissio

(') JOL 213 de 21.7.1982, p. 8.

solicitard sem demora que o requerente submeta um processo
completo em conformidade com o artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.° 1829/2003.

O requerente enviard a documentacdo completa aos Estados-
-Membros e a Comissdo.

2. A Comissdo deve:

a) Acusar a recep¢do da informacdo transmitida pelo reque-
rente nos termos do n.° 1 no prazo de 14 dias a contar da
sua recepgdo. A acusagdo da recep¢io indicard a data em
que a informacdo tiver sido recebida;

b) Informar sem demora a Autoridade;

¢) Disponibilizar a Autoridade o pedido e a informacdo apre-
sentados pelo requerente nos termos do n.° 1;

d) Se for o caso, disponibilizar a Autoridade o processo
previsto no n.° 1 do artigo 7.° da Directiva 82/471/CE.

3. A Autoridade deve:

a) Disponibilizar aos Estados-Membros e a Comissio qualquer
informagdo adicional transmitida pelo requerente;

b) Disponibilizar ao ptblico a sintese do processo referida na
alinea 1) do n.» 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.°
1829/2003.

4. Para efeitos do n.o 1 do artigo 18.° do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003, a data de recepgdo do pedido é a data de
recep¢do pela Autoridade da informacdo referida nas alineas c)
e d) do n.° 2 do presente artigo.

5. O pedido transformado seguird os tramites aplicdveis a
qualquer outro pedido apresentado nos termos do artigo 17.°
do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

SECCAO 3

Pedidos ao abrigo da Directiva 70/524/CEE comple-
tados por pedidos ao abrigo do Regulamento (CE)
n.°1829/2003

Artigo 8.

1. Sempre que um pedido apresentado nos termos do artigo
4. da Directiva 70/524/CEE e relacionado com produtos refe-
ridos no n.° 1 do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.° 1829/
/2003 seja completado por um pedido ao abrigo do Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003, nos termos do n.° 5 do seu artigo
46., o Estado-Membro que desempenhe a funcdo de relator
solicitard sem demora que o requerente formule um pedido de
autorizagdo separado, em conformidade com o disposto no
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.
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2. O pedido seguird os tramites aplicdveis a qualquer outro
pedido apresentado nos termos do artigo 17.° do Regulamento
(CE) n.> 1829/2003.

CAPITULO II

Notificacio de produtos existentes

Artigo 9.0

O presente capitulo prevé as regras referentes a elaboragdo e
apresentacdo da comunica¢do formal de produtos existentes,
submetidas a Comissdo nos termos dos artigos 8.2 e 20.° do
Regulamento (CE) n.° 1829/2003, aplicando-se aos produtos
existentes abrangidos pelo referido regulamento e colocados no
mercado comunitdrio antes de 18 de Abril de 2004.

SECCAO 1

Regras gerais de comunicagdo de certos produtos
colocados no mercado antes de 18 de Abril de 2004

Artigo 10.°

1.  Todas as comunicagdes apresentadas em conformidade
com o n.° 1 do artigo 8.2 ¢ o n.° 1 do artigo 20.> do Regula-
mento (CE) n.c 1829/2003 devem:

a) Identificar claramente os produtos abrangidos pela comuni-
cacdo formal, tendo em conta o n.° 1 do artigo 3.°e o n.° 1
do artigo 15.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003;

=

Incluir informagdo e estudos pertinentes, incluindo, sempre
que disponiveis, estudos independentes e analisados inter
pares, nos quais se demonstre que o produto cumpre os
critérios referidos no n. 1 do artigo 4.° ¢ no n.° 1 do artigo
16.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003;

¢) Indicar claramente as partes da comunicacio formal que
devem ser consideradas confidenciais, juntamente com uma
justificacdo susceptivel de verificagdo. As partes confiden-
ciais devem ser apresentadas em documentos separados;

d) Incluir um ou vdrios métodos de deteccdo, amostragem e
identificacdo da constru¢do usada na transformagdo, em
conformidade com o anexo I do presente regulamento;

e) Fornecer, de acordo com o disposto na alinea j) do n.° 3 do
artigo 5.° e na alinea j) do n.° 3 do artigo 17.> do Regula-
mento (CE) n.c 1829/2003:

i) amostras do género alimenticio e do alimento para
animais, bem como as respectivas amostras de controlo,
em conformidade com o anexo I do presente regula-
mento,

i) informacdo sobre o local onde é possivel ter acesso ao
material de referéncia, elaborado em conformidade com
o anexo II do presente regulamento.

2. As comunicacdes referidas no n.° 1 devem ser apresen-
tadas a Comissdo antes de 18 de Outubro de 2004.

SECCAO 2

Outras regras de comunicagdo relativas a certos
produtos colocados no mercado antes de 18 de Abril
de 2004

Artigo 11.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.° a comunicagio
formal de OMG que tenha sido colocada no mercado em
conformidade com a parte C da Directiva 90/220/CEE do
Conselho (") ou a parte C da Directiva 2001/18/CE deve incluir
uma copia da autorizagio concedida nos termos das referidas
directivas.

2. A data de publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia
da decisdo de autoriza¢do nos termos da Directiva 90/220/CEE
ou da Directiva 2001/18/CE é considerada a data em que o
produto foi colocado no mercado pela primeira vez, excepto se
o transmitente tiver apresentado provas susceptiveis de verifi-
cagdo de que o produto foi colocado no mercado pela primeira
vez em data posterior.

Artigo 12.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacio
formal de géneros alimenticios produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados no mercado em conformidade com
o artigo 5.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 devem incluir
uma cépia do original da carta de comunicagdo formal enviada
a Comissdo.

2. A data do oficio no qual a Comissdo remete a comuni-
cagdo original aos Estados-Membros é considerada a data em
que o produto foi colocado no mercado pela primeira vez,
excepto se o transmitente apresentar provas susceptiveis de
verificagdo de que o produto foi colocado no mercado pela
primeira vez em data posterior.

Artigo 13.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacio
formal de géneros alimenticios geneticamente modificados que
tenham sido colocados no mercado em conformidade com os
artigos 6.° e 7.° do Regulamento (CE) n.° 258/97 devem incluir
uma copia da autorizacdo dos alimentos em questio.

(") JOL 117 de 8.5.1990, p. 15.
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2. A data de produgio de efeitos da autorizagdo relativa ao
género alimenticio nos termos do Regulamento (CE) n.> 258/97
é considerada a data em que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez, excepto se o transmitente apre-
sentar provas susceptiveis de verificacio de que o produto foi
colocado no mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 14.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10. a comunicagdo
formal de alimentos para animais produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados no mercado em conformidade com
os artigos 3.° e 4.0 da Directiva 82/471/CEE devem incluir uma
copia da autorizacdo a nivel comunitdrio ou, se for o caso, da
autorizagdo concedida por um Estado-Membro.

2. A data de produgio de efeitos da autorizagio relativa ao
alimento para animais nos termos da Directiva 82/471/CEE ¢
considerada a data em que o produto foi colocado no mercado
pela primeira vez, excepto se o transmitente apresentar provas
susceptiveis de verificagdo de que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 15.°

1. Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicagdo
formal de alimentos para animais que contenham, sejam consti-
tuidos ou produzidos a partir de OGM e autorizados em
conformidade com a Directiva 70/524/CEE devem incluir:

a) A identificacio do ou dos aditivos nos alimentos para
animais a abranger pelo ndmero ou pelo nimero CE, se for
o caso, tal como estabelecido na alinea 1) do artigo 9. da
Directiva 70/524/CEE;

b) Uma cépia da autorizagdo.

2. A data de produgio de efeitos da autorizagdo relativa ao
alimento para animais ao abrigo da Directiva 70/524/CEE ¢é
considerada a data em que o produto foi colocado no mercado
pela primeira vez, excepto se o transmitente apresentar provas
susceptiveis de verificacgdo de que o produto foi colocado no
mercado pela primeira vez em data posterior.

Artigo 16.°

Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicacdo
formal de alimentos para animais produzidos a partir de OGM
que tenham sido colocados legalmente no mercado comuni-
tario, que ndo sejam abrangidos pelos artigos 11.2, 14.0 e 15.°,
em relacdo aos quais o ou os OGM tenham sido formalmente
comunicados para autoriza¢do com vista a sua utilizacdo como
alimento para animais ao abrigo da parte C da Directiva 2001/
[18/CE, deve:

a) Fazer referéncia a comunica¢do formal para efeitos de apre-
ciagdo apresentada nos termos do artigo 13.c da Directiva
2001/18/CE; e

b) Incluir a declaragio de que o produto foi colocado no
mercado antes de 18 de Abril de 2004.

Artigo 17.°

Sem prejuizo do estatuido no artigo 10.°, a comunicagio
formal de géneros alimenticios e de alimentos para animais
produzidos a partir de OGM que tenham sido legalmente colo-
cados no mercado comunitdrio e que ndo sejam abrangidos
pelos artigos 11.° a 16.° deve incluir a declaracdo de que o
produto foi colocado no mercado antes de 18 de Abril de
2004.

CAPITULO 11l

BN .

Medidas transitérias relativas a presenca acidental ou
tecnicamente inevitdvel de material geneticamente modifi-
cado objecto de uma avaliacio de risco favoravel

Artigo 18.°

1. Para efeitos do artigo 47.° do Regulamento (CE) n.°c 1829/
/2003, a Comissdo publicard, em 18 de Abril de 2004, uma lista
de material geneticamente modificado cujo pedido de autori-
zagdo ndo tenha sido indeferido em conformidade com a legis-
lacio comunitdria pertinente e que tenha sido objecto de
parecer favoravel emitido por um ou mais comités cientificos
da Comunidade e pela Autoridade antes daquela data.

2. A lista fard a distingdo entre:

a) Material em relacio ao qual a Comissdo tiver sido infor-
mada, por qualquer interessado directo, da existéncia de um
método de detec¢do publicamente disponivel; deve ser indi-
cado o local onde se encontra disponivel o método de
deteccio;

b) Material em relagdo ao qual a Comissdo ainda nio tiver sido
informada da existéncia de um método de deteccdo publica-
mente disponivel.

Qualquer interessado directo pode, em qualquer momento,
informar a Comissdo da existéncia de um método de deteccio
publicamente disponivel para o material referido na alinea b)
do primeiro pardgrafo, com indicagio do local onde esse
método de detecgdo se encontra disponivel.

3. A lista mencionada no n.° 1 serd mantida pela Comissdo.
Eventuais alteracdes a lista podem decorrer nomeadamente:

a) Da concessio de uma autorizagdo ou do indeferimento de
um pedido de autoriza¢io para material incluido na lista,
em conformidade com a legislagdo comunitdria pertinente;
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b) Da comunicagdo formal a Comissdo, nos termos dos artigos
8.2 ou 20.° do Regulamento (CE) n.° 1829/2003, de que o
material incluido na lista foi legalmente colocado no
mercado comunitdrio antes de 18 de Abril de 2004, ou da
adopgio pela Comissdo de medidas nos termos do n.c 6 do
artigo 8. ou do n.° 6 do artigo 20.° do Regulamento (CE)
n.o 1829/2003;

¢) De informagdo recebida pela Comissdo quanto a existéncia
de um método de detecgdo publicamente disponivel para
material incluido na lista.

A informacdo sobre alteracdes introduzidas na lista serd coli-
gida num anexo da lista.

Artigo 19.°

1. O limiar de 0,5% previsto no n° 1 do artigo 47.° do
Regulamento (CE) n.c 1829/2003 aplica-se a material genetica-
mente modificado incluido na alinea a) da lista referida no n.c 2
do artigo 180 do presente regulamento. Sempre que, nos

termos do n.° 3 do artigo 47.° do Regulamento (CE) n.> 1829/
2003, for estabelecido um limiar mais baixo, a lista precisard
esse facto.

2. Os limiares previstos no artigo 47.c do Regulamento (CE)
n.° 1829/2003 aplicam-se a ingredientes alimentares individual-
mente considerados ou a géneros alimenticios constituidos por
um dnico ingrediente, bem como aos alimentos para animais e
a cada alimento que os constitui.

CAPITULO IV

Disposicio final

Artigo 20.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicdvel a partir de 18 de Abril de 2004.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 2004.

Pela Comissdo
David BYRNE

Membro da Comissdo
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ANEXO |
VALIDACAO DE METODOS
1. INTRODUGAO

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 fornece regras técnicas sobre o tipo de informagdo relacionada com os métodos de
deteccdo que o requerente deve fornecer e que é necessaria para verificar se estdo cumpridos os pré-requisitos de
adequacdo do método. Essa informagdo prende-se com o método em si mesmo e com os ensaios do método
levados a cabo pelo requerente. Todos os documentos de orientagdo referidos no presente anexo ou elaborados
pelo laboratério comunitdrio de referéncia (LCR) serdo disponibilizados por este.

B. Os critérios de aceitacio de métodos e os requisitos de desempenho dos métodos foram compilados pela Rede
Europeia de Laboratérios OGM (European Network of GMO Laboratories — ENGL) num documento intitulado
«Definition of minimum performance requirements for analytical methods of GMO testing» (Defini¢do de requi-
sitos minimos de desempenho para métodos analiticos aplicdveis aos testes de OGM), que serd disponibilizado
pelo LCR. Os «critérios de aceitagio de métodos» sdo critérios que devem ser cumpridos antes de o LCR encetar
qualquer validagdo de método. Os «equisitos de desempenho do método» 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.c 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
consideragdo os critérios de aceitagdo de métodos recomendados 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 dard inicio a um processo de validagdo do método.

E. O processo de validacdo serd conduzido pelo LCR de acordo com regras técnicas internacionalmente reconhe-
cidas.

F. O LCR, juntamente com a ENGL, fornecerd informacdo adicional sobre os procedimentos operacionais do
processo de validacio e disponibilizard esta documentacio.

G. O LCR, assistido pela ENGL, avaliard os resultados obtidos no estudo de validacdo, que visa analisar a adequagdo
do método aos fins a que se destina. Neste contexto, serdo levados em consideracdo os requisitos de desempenho
do método, tal como descritos no ponto 1.B.

2. INFORMACAO SOBRE O METODO

A. O método indicard todas as fases metodoldgicas necessdrias para analisar o material relevante em conformidade
com a alinea i) do n.° 3 do artigo 5.0 e a alinea i) do n. 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c 1829/2003.

Para um determinado material, tém de estar contemplados métodos de extraccio de ADN e quantificagdo poste-
rior num sistema de reac¢do de polimerizagdo em cadeia (Polymerase Chain Reaction — PCR). Neste caso, todo o
processo desde a extraccdo até a técnica de PCR (ou equivalente) constitui um método. O requerente deve
fornecer informagido sobre o método na sua totalidade.

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 médulos, o requerente pode tomar como referéncia
métodos existentes, se estes se encontrarem disponiveis e forem adequados. Pode tratar-se, por exemplo, de um
método de extracgdo de ADN a partir de uma determinada matriz. Neste caso, o requerente deverd fornecer dados
experimentais resultantes de um processo de validagdo interna, em que o médulo metodoldgico tenha sido apli-
cado com éxito no contexto do pedido de autorizagdo.

C. O requerente deverd demonstrar que o método cumpre os seguintes requisitos:

1. O método deverd ser especifico de uma determinada construgdo, pelo que terd de ser funcional apenas com o
OGM ou o produto a base de OGM considerado e ndo se aplicado a outras construgdes ja autorizadas; de
outro modo, o método ndo pode ser aplicado numa detec¢dofidentificacdo/quantificacdo inequivocas. Para
efeitos de demonstragdo, 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 deverd incluir construgdes estreitamente relacionadas e casos em que os limites
da detecgdo sejam efectivamente testados. O mesmo principio de especificidade terd de se aplicar a produtos
para além das plantas que sejam constituidos ou contenham OGM.

2. O método serd 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. e na alinea j) do n.° 3 do
artigo 17.° do Regulamento (CE) n.> 1829/2003.
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3. O método serd concebido levando em consideragdo, sempre que pertinente, os seguintes documentos:
— requisitos gerais e defini¢des: projecto de norma europeia prEN ISO 24276:2002,
— extrac¢do de 4cido nucleico prEN ISO 21571:2002,
— métodos quantitativos baseados em dcidos nucleicos: projecto de norma europeia prEN ISO 21570:2002,
— métodos baseados em proteinas: norma europeia adoptada EN ISSO 21572:2002,
— métodos qualitativos baseados em 4cidos nucleicos: projecto de norma europeia prEN ISO 21569:2002.

. Para efeitos da aplicacdo 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 requerente deverd fornecer:

a) No caso de um pedido de autorizagdo referente a um OGM, a produtos 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 construcio;

b) Além disso, no caso de um pedido de autorizacdo referente a produtos produzidos a partir de um OGM em
que o material geneticamente modificado seja detectdvel, 0 método quantitativo de deteccdo especifico de uma
determinada construgdo em géneros alimenticios e alimentos para animais produzidos a partir do OGM.

O requerente deverd fornecer uma descricio 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 acon-
selhdvel a indicagdo das referéncias bibliograficas das publicacdes cientificas relevantes.

2. Ambito de aplicagio do método: indicagio da matriz (por exemplo, géneros alimenticios transformados, maté-
rias-primas), do tipo de amostras e do alcance percentual para a aplicabilidade do método.

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

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

— o analito a testar,
— as condigdes, instrucdes e normas de trabalho,

— todos os materiais necessdrios, incluindo uma estimativa das respectivas quantidades, bem como instru¢des
de armazenamento e manuseamento,

— todo o equipamento necessdrio, e 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 indi-
cagdo das dimensdes adequadas, etc.,

— todas as fases do protocolo operativo claramente descritas,
— instrugdes para o registo de dados (por exemplo, as definicdes e os pardmetros programadticos a intro-
duzir).

5. O modelo de previsio (ou similar) necessdrio para interpretar os resultados e proceder a extrapolagdes tem de
ser descrito exaustivamente. O requerente deve fornecer instrugdes para a correcta aplicagio do modelo.

3. INFORMACAO SOBRE O ENSAIO DO METODO REALIZADO PELO REQUERENTE

A. O requerente deverd fornecer todos os dados disponiveis e relevantes sobre a optimizacdo e o ensaio do método.

Estes dados e resultados deverdo ser apresentados, sempre que tal se revele exequivel e adequado, com recurso
aos parametros 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, continuard a formular orienta¢des sobre os formatos apropriados para
a comunicagdo destes dados.

A informagdo prestada deverd demonstrar a solidez do método em termos da sua transferibilidade interlaborato-
rial. Isto significa que o método devera ter sido testado por, pelo menos, um laboratério independente do labora-
tério que o concebeu. Esta é uma condicdo prévia importante para o €xito na validagdo do método.

. 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
selecgdo 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 reali-
zados com diversas variedades.

3. Especificidade: o requerente deverd apresentar a(s) sequéncia(s) completa(s) inserida(s), juntamente com os
pares de bases das sequéncias adjacentes do hospedeiro indispensdveis para estabelecer um método de
detecgdo especifico da construgdo. O LCR introduzird esta informacdo numa base de dados molecular. Deste
modo, ao efectuar buscas de homologia, o LCR estard em condigdes de avaliar a especificidade do método
proposto.
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D. Relatério de ensaio. Para além dos valores obtidos em relacio aos indices de desempenho, deverd ser fornecida,
caso se justifique, a seguinte informagdo relativa aos ensaios:

— laboratérios participantes, calenddrio da andlise e estrutura do modelo experimental, incluindo pormenores
sobre o nimero de séries, amostras, replicacdes, etc.,

— descri¢do das amostras de laboratdrio (por exemplo, dimensdo, qualidade, data da amostragem), controlos
positivos e negativos, bem como material de referéncia, plasmideos e similares utilizados,

— descrigdo das abordagens utilizadas para analisar os resultados e valores aberrantes dos ensaios,
— quaisquer particularidades observadas durante os ensaios,

— remissdes 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 aplicacdo da alinea j) do n.° 3 do artigo 5.° e da alinea j) do n.c 3 do artigo 17.° do Regulamento (CE) n.c
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 autoriza¢do em apreco.
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ANEXO II

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 Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 deve ser produzido em conformidade com regras técnicas internacionalmente reconhecidas,
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 referéncia). De preferéncia, o material de referéncia deverd ser certificado e, neste caso, a
certificacdo deve fazer-se em conformidade com o Guia 1SO 35.

Para efeitos de verificacdo e de atribui¢do de valores, deve ser utilizado um método que tenha sido devidamente validado
(ver ISOIEC 17025:5.4.5). As incertezas tém de ser estimadas de acordo com o GUM (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement — Guia ISO para a Expressdo da Incerteza da Medigdo). As principais caracteristicas destas
regras técnicas internacionalmente reconhecidas sdo indicadas a seguir.

A.

Terminologia:

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

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

. Recipientes de MR geneticamente modificado:

— os recipientes de MR geneticamente modificado (garrafas, frascos, ampolas, 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 modificado,
— o acondicionamento tem de ser adequado aos fins a que se destina o material,

— a rotulagem tem de se caracterizar pela qualidade e boa apresentacio.

. Ensaios de homogeneidade:

Tem de ser analisada a homogeneidade entre recipientes.

Qualquer heterogeneidade entre recipientes tem de ser justificada na estimativa de incerteza total do MR. Este requi-
sito ¢ aplicdvel mesmo quando néo se verifica qualquer variagdo significativa do ponto de vista estatistico entre reci-
pientes. Neste caso, a variacdo do método ou a variagdo efectiva calculada entre recipientes (atende-se aquela que for
maior) tem de ser incluida na incerteza total.

. Ensaio de estabilidade:

A estabilidade tem de ser rigorosamente demonstrada através de uma extrapolagdo estatistica adequada para o prazo
de conservagio do MR geneticamente modificado, de modo a ndo exceder a incerteza declarada; normalmente, a
incerteza relacionada com esta demonstragdo faz parte da estimativa de incerteza do MR.

Os valores atribuidos sdo validos apenas por um perfodo de tempo limitado e tém de ser submetidos a uma monito-
rizagdo da estabilidade.

. Caracterizagdo dos lotes:

Os métodos utilizados na verificagdo e certificacio tém de:
— ser aplicados em condi¢des vélidas do ponto de vista metroldgico,
— ter sido objecto de uma valida¢do técnica adequada antes da sua utilizacdo,

— possuir uma precisdo ¢ 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 laboratérios participantes tém de:

— possuir a competéncia necessdria para a realizagdo das tarefas que Thes incumbam,
— ter capacidade para garantir a rastreabilidade as referéncias declaradas requeridas,
— ter capacidade para elaborar uma estimativa da incerteza da sua medicdo,

— dispor de um sistema de garantia de qualidade suficientemente rigoroso e adequado.
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F. Armazenamento final:

— no intuito de evitar uma degradacio posterior, ¢ aconselhdvel que todas as amostras sejam armazenadas nas
condi¢des indicadas para o armazenamento final do MR geneticamente modificado antes do inicio das medigdes,

— de outro modo, tém de ser transportadas de porta a porta e mantidas permanentemente em condigdes de armaze-
namento que comprovadamente ndo influenciem de forma alguma os valores atribuidos.

G. Elaboragdo 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 relatério de certificacdo. O certificado e o relatério tém de ser disponibilizados aquando da
distribui¢do do MRC geneticamente modificado,

— os valores certificados tém de ser rastredveis as referéncias indicadas e ser acompanhados de uma declaracdo de
incerteza expandida valida para todo o prazo de conservacio do MRC geneticamente modificado.



