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(Nem jogalkotdsi aktusok)

RENDELETEK

A BIZOTTSAG 503/2013/EU VEGREHAJTASI RENDELETE
(2013. dprilis 3.)

a géntechnolégidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok 1829/2003/EK eurépai parlamenti és
tandcsi rendelet szerinti engedélyezése irinti kérelemrél, valamint a 641/2004/EK és az
1981/2006/EK bizottsigi rendelet méodositisirol

(EGT-vonatkozdsi szoveg)

AZ EUROPAI BIZOTTSAG,

tekintettel az Eurépai Unié mikodésérsl szolo szerzdésre,

tekintettel a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerekrdl és
takarmdnyokrdl sz6l6, 2003. szeptember 22-i 1829/2003/EK
eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletre (') és  kiilondsen
annak 5. cikke (7) bekezdésére, 11. cikke (5) bekezdésére,
17. cikke (7) bekezdésére és 23. cikke (5) bekezdésére,

az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hat6siggal folytatott konzulta-
ciét kovetden,

mivel:

(1) Az 1829/2003/EK rendelet uni6s eljardsokat dllapit meg
a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarma-
nyok engedélyezésére és feliigyeletére, ideértve az ezen
élelmiszerek és takarmdnyok cimkézésére vonatkozé
szabdlyokat. A rendelet el6irja, hogy tudomdnyos értéke-
lést kell végezni azon kockazatok esetében, amelyeket a
géntechnoldgidval médositott élelmiszer és takarmédny az
emberi és dllati egészségre és adott esetben a kornyezetre
jelenthet. Azt is el6irja, hogy gondoskodni kell arrdl,
hogy a géntechnoldgidval médositott élelmiszer és takar-
mény a fogyasztét, illetve a felhaszndlot ne vezesse félre,
és ne kilonbozzon a helyettesiteni kivant élelmiszertsl
vagy takarmdnytdl olyan mértékben, hogy a szokdsos
fogyasztasa taplalkozdsi szempontbdl hédtranyos legyen
az emberek, illetve az dllatok szdmadra.

(2) Az 1829/2003[EK rendelet ezenkiviil el6irja, hogy az
engedélykérelmeknek megfelelen és kell6képpen ald
kell tdmasztaniuk, hogy a géntechnoldgidval médositott
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élelmiszerek és takarmdnyok a javasolt felhaszndldsuk
tekintetében megfeleljenek a rendeletben foglalt kovetel-
ményeknek.

Az uni6s jogszabalyok egységessége érdekében az élelmi-
szerjog altalanos elveirdl és kovetelményeirdl, az Eurdpai
Elelmiszerbiztonsagi Hatésdg létrehozasardl és az élelmi-
szerbiztonsdgra vonatkozd eljardsok megallapitdsardl
sz616, 2002. janudr 28-i 178/2002/EK eurbpai parla-
menti és tandcsi rendelet (2) egyes fogalommeghatdroza-
sait e rendeletre szintén alkalmazni kell.

Az 1829/2003/EK rendelet végrehajtdsira vonatkozd
részletes szabdlyokrdl sz6lé 641/2004/EK  bizottsagi
rendelet (°) az 1829/2003/EK rendelet szerint benyujtott
engedélykérelmek vonatkozasdban részletes szabalyokat
dllapit meg. A kérelmek osszedllitdsdnak megkonnyitése
érdekében, illetve annak biztositdsara, hogy a kérelmek
tartalmazzdk az értékelésiikhoz szikséges valamennyi
informécidt, az engedélykérelmeket tekintve dtfogd és
modszeres szabalyokat kell megdllapitani, amelyek a
géntechnol6gidval modositott  szervezetek valamennyi
tipusdra, azaz a novényekre, az allatokra és a mikroorga-
nizmusokra vonatkoznak.

Az e rendeletben foglalt szabalyok kizarélag az élelmi-
szerként vagy takarmanyként felhaszndlandd, géntechno-
l6gidval modositott novényekre, a géntechnoldgidval
modositott novényeket tartalmazé vagy abbdl allo élel-
miszerekre vagy takarmdnyokra, illetve az ilyen nové-
nyekbdl eldallitott élelmiszerekre vagy takarmanyokra
vonatkozé kérelmekre terjedhetnek ki. A jelenleg benyt;j-
tott kérelmek tilnyomé tobbségét olyan, géntechnoldgi-
dval modositott novények alkotjak, amelyek vonatkoza-
sdban jelenleg elegendd tapasztalat dll rendelkezésre.

L 31, 2002.2.1., 1. o.
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L 1572

Az Eurdpai Uni6 Hivatalos Lapja

2013.6.8.

(6)

(10)

Annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelmek megfelel-
jenek az 1829/2003/EK rendelet 5., 17. és 30. cikkének,
az e rendeletben foglalt szabdlyoknak meg kell hatdroz-
niuk a kérelem Osszedllitdsara és benyujtasira vonatkozd
altaldnos kovetelményeket, azaz az éltalinos és tudoma-
nyos informaciok koézlésére vonatkozé kovetelményeket,
tobbek kozott a kimutatds és az azonositds mddszereit,
illetve a referenciaanyagokat.

A kérelmezének a géntechnoldgidval médositott szerve-
zetek kornyezetbe torténd szandékos kibocsatasardl és a
90/220/EGK tandcsi irdnyelv hatdlyon kiviil helyezésérsl
sz6l6, 2001. mdrcius 12-i 2001/18/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi irdnyelv (1) II mellékletében foglalt
kornyezeti  kockdzatértékelési alapelvek el6irdsainak,
illetve az Eurépai Elelmiszerbiztonsigi Hatésdg (EFSA)
ltal  kozzétett, erre vonatkozd irdnymutatdsoknak
megfelelGen figyelembe kell vennie a kérelemben benyj-
tandé és a GMO-k, illetve a GMO-kat tartalmazd vagy
azokbdl all6 élelmiszerek és takarmdnyok kornyezeti
kockézatértékelésére vonatkozé tudoményos informécio-
kat.

A kérelmek 0Osszedllitdsira és benytjtasira vonatkozd
dltaldnos kovetelményeken kiviil konkrét szabdlyokat
kell megallapitani annak biztositdsara, hogy a kérelemben
szerepl tudomdnyos informdciok megfelelGen és kells-
képpen aldtamasszdk, hogy a géntechnoldgidval modosi-
tott élelmiszerek és takarmdnyok a javasolt felhaszndld-
sukat tekintve megfelelnek az 1829/2003/EK rendeletben
foglalt kovetelményeknek.

Ennek érdekében ezeknek a szabalyoknak el§ kell irniuk,
hogy a kérelmekhez mellékelni kell a vizsgalatokrdl
késziilt dokumentdciot, illetve hogy a vizsgilatok elvég-
zésekor — az alkalmazandé nemzetkozi szabvéanyok,
példdul a Codex Alimentarius rekombindns DNS-t tartal-
mazé novényekbdl szdrmazd élelmiszerek biztonsagi
értékelésének elvégzésére vonatkozd irdnymutatdsai-
nak (%) figyelembevételével — milyen vizsgalati mddsze-
reket kell alkalmazni.

Az EFSA alkalmazandé iranymutatdsainak (}) megfelelGen
a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarma-
nyok biztonsdgi értékelésének tartalmaznia kell a gene-
tikai moédositasbol szdrmazd Gj OsszetevSkre vonatkozd
vizsgdlatokat, a géntechnoldgidval médositott novény
molekuldris jellemzését, valamint a géntechnoldgidval
modositott novény Osszetételének és  fenotipusdnak,
illetve a hagyomanyos megfelelGjének az Gsszehasonlitd
elemzését. Az EFSA irdnymutatdsai szerint a géntechno-
logidval médositott novény jellemzéitsl és az els6 vizs-
gélatok eredményétdl fuggSen tovabbi vizsgilatok elvég-
zésére is szitkség lehet. Az EFSA e tekintetben tgy itéli
meg, hogy — a korldtai ellenére — indokolt esetben a teljes
élelmiszerrel vagy takarmdnnyal rdgcsalokon végzett 90
napos takarmanyozdsi vizsgalat az elsGdleges olyan kiegé-
szit vizsgalat, amellyel tisztdzni lehet a biztonsdgi érté-
kelések sordn feltart bizonytalansdgokat.

() HL L 106., 2001.4.17., 1. o.
(%) Codex Alimentarius Bizottsdg, GL 45-2003.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.
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Eddig azonban még nem sikeriilt pontosan meghatd-
rozni, hogy mi az a bizonytalansdgi szint, amikor be
kell nydjtani a 90 napos takarmdnyozdsi vizsgalatokrol
sz6l6 dokumentaciét. Tovabbd a tagdllamok egyes élel-
miszer- és takarmdny-értékeld testiiletei Gigy vélik, hogy
minden, egy genetikai eseményt tartalmazé, géntechnolé-
gidval moédositott novényekre vonatkozé kérelemhez
ilyen vizsgélatot kell végezni. Tekintettel ezekre az eltérd
véleményekre, valamint a fogyaszték bizalmdnak néve-
lése érdekében, ezeket a vizsgalatokat egyel6re minden
olyan géntechnoldgidval médositott novényre vonatkozd
kérelemhez csatolni kell, ahol a névény egy vagy — adott
esetben — tobb transzgént tartalmaz.

Azokat a laboréllatok bevondsdval végzett vizsgalatokat,
amelyek célja annak igazoldsa, hogy a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek vagy takarmidnyok megfelelnek
az 1829/2003/EK rendelet kovetelményeinek, a tudomd-
nyos célokra felhasznalt édllatok védelmérdl sz6l6, 2010.
szeptember 22-i 2010/63/EU eurdpai parlamenti és
tandcsi irdnyelvnek (*) megfelelGen kell elvégezni, azok
szamat minimdlisra kell csokkenteni, mikozben gondos-
kodni kell arrdl, hogy a géntechnolégidval mddositott
élelmiszerek vagy takarmédnyok biztonsdga kell§ bizonyi-
tast nyerjen. A 90 napos takarmdnyozdsi vizsgdlatok
sziikségességével és kidolgozdsaval kapcsolatos bizonyta-
lansdgokkal a hetedik kutatdsi keretprogramon (7. KP)
belill a 2012. évi munkaprogram 2. témakére ,Elelmi-
szer, mezGgazdasdg és haldszat és biotechnoldgia” kere-
tében egy nagy kutatdsi projekt foglalkozik. A GMO-k
kockazatértékelésével kapcsolatban végzett takarményo-
zdsi vizsgalatokra vonatkozd kovetelményeket ezen
projekt — varhatéan legkésébb 2015 végén rendelkezésre
all6 — eredményének alapjan kell feliilvizsgalni. Ezenkiviil
figyelembe kell venni minden olyan hitelt érdeml6 tudo-
mdényos adatot, amely az emlitett id6pontban hozzéafér-
hetd.

Noha az ebben a rendeletben foglalt szabdlyoknak
minden, géntechnoldgidval médositott novényre vonat-
koz6 kérelemre érvényesnek kell lenniiik, a géntechnolé-
giaval modositott, engedélykoteles élelmiszerek vagy
takarmdnyok jellemzd8it és biztonsdgat értékel§ vizs-
galatok tipusa és szitkségessége a termékek géntechnold-
giai moédositasdnak jellegétsl fiiggéen viltozhat. Példaul
az olyan géntechnolégiai ~modositdsok  esetében,
amelyeknek elhanyagolhat6 a géntechnoldgidval médosi-
tott élelmiszerek vagy takarmanyok osszetételére gyako-

rolt hatdsa, vagy a hagyomanyos megfelelGjével
azonosnak  bizonyuld, nagymértékben  finomitott

termékek értékeléséhez mdsfajta vizsgalatok szitkségesek,
mint a termék taplilkozasi jellemzSinek megvaltoztata-
sdra irdnyuld Osszetett géntechnoldgiai médositdsok ered-
ményeként létrehozott termék esetében.

Az 1829/2003/EK rendelet alapjan torténé engedélyezés
iranti  kérelemmel egyiitt benydjtandé  vizsgdlatokra
vonatkozd, e rendeletben foglalt kovetelményeken kiviil
az EFSA az 1829/2003/EK rendelet 6. cikkének (2)
bekezdése és 18. cikkének (2) bekezdése szerint adott
esetben felszélithatja a kérelmezét, hogy egészitse ki a
kérelmet kisér6 adatokat.

(4 HL L 276., 2010.10.20., 33. o.
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(15) A magas szint{i és atlithatéan dokumentalt vizsgalatok abban az esetben van sziikség, amennyiben a géntechno-
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biztositdsa érdekében elengedhetetlen, hogy ezeket a vizs-
gdlatokat megfeleld mindségbiztositdsi rendszer keretében
végezzék el, és minden esetben megfelel§ elektronikus
formdtumban alapadatokat szolgédltassanak. A toxikold-
giai vizsgélatokat a helyes laboratériumi gyakorlat alap-
elveinek alkalmazdsdra és annak a vegyi anyagokkal
végzett kisérleteknél torténé alkalmazdsinak ellendrzé-
sére vonatkozé torvényi, rendeleti és kozigazgatdsi
rendelkezések kozelitésérél szolo, 2004. februar 11-i
2004/10/EK eurdpai parlamenti és tandcsi irdnyelvben (')
foglalt mindéségbiztositdsi alapelveknek megfelelden kell
elvégezni. Amennyiben a vizsgdlatokat nem az Unidban
végzik, a helyes laboratériumi gyakorlatokra vonatkozé
legijabb OECD-alapelveket kell kovetni. A toxikoldgiai
vizsgalatoktdl eltérd vizsgdlatokat az ISO vagy a GLP-
szabvanyoknak megfelel6en kell lefolytatni.

Meg kell hatdrozni azokat a kovetelményeket is, amelyek
a GMO-k biztonsdgdval kapcsolatos kiegészit informaé-
ciok benyujtasara, illetve a kérelemben szerepld termékek
egészségre és a kornyezetre gyakorolt esetleges hatdsaival
foglalkozé felilvizsgalt szakirodalomra vonatkoznak.

A novények és egyéb szervezetek géntechnoldgiai médo-
sitdsanak folyamata sordn gyakran markergéneket alkal-
maznak, hogy megkonnyitsék a géntechnol6gidval médo-
sitott — a gazdaszervezet genomjdba juttatott, kérdéses
gént tartalmazd — sejtek kivalasztdsat és azonositdsit a
nem transzformdlt sejtek koziil. Ezeket a markergéneket
koriltekinten kell kivélasztani. Ezenkiviil ma mar anti-
biotikum-rezisztencia markergének hasznélata nélkil is ki
lehet fejleszteni GMO-kat. A kérelmezdének ezért, és a
2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdése szerint,
arra kell torekednie, hogy antibiotikum-rezisztencia
markergének haszndlata nélkiil fejlesszen ki GMO-kat.

A Dbetakaritott tobb genetikai eseményt tartalmazo,
(kiilon kezelt) géntechnoldgidval médositott novények a
genetikai események kiilonbozd alkombindcidit tartal-
mazzdk. Tovabbd a jelenlegi ellendrzési eljardsok nem
teszik lehet6vé a genetikai események kombindcidja
forrdsanak azonositdsat. Ezért annak érdekében, hogy
az engedélyek sszhangban legyenek azokkal a termékek-
kel, amelyek forgalomba hozatala elkeriilhetetlen, vala-
mint, hogy az ellen6rzések elvégezhetdek legyenek, a
killon kezelt, géntechnolégidval médositott élelmisze-
rekre vagy takarmdnyokra vonatkozé kérelmeknek ki
kell terjedniiik valamennyi még nem engedélyezett
alkombindciora, fiiggetleniil azok forrasatol.

Az 1829/2003/EK rendelet el6irja, hogy a kérelmezdnek
a géntechnolégidval modositott élelmiszer vagy takar-
mény felhasznildsinak a forgalomba hozatalt kovetd
ellendrzésére vonatkozé javaslatot csak adott esetben
kell benyujtania. Ezért meg kell hatdroznia azokat a felté-
teleket, amelyek mellett ezt a javaslatot — a kockdzatérté-
kelés eredményének megfelel6en — a kérelemhez csatolni
kell. A forgalomba hozatalt kovetS ellenSrzésre csak

() HL L 50., 2004.2.20., 44. o.
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logidval modositott élelmiszer vagy takarméany biztonsa-
gdnak igazoldsa ellenére a vdrhaté fogyasztds, illetve a
felhaszndlds feltételeinek biztositdsa vagy az észlelt
hatdsok megerdsitése ezt sziikségessé teszi. Olyan esetben
van ra szikség példdul, amikor a géntechnoldgidval
modositott élelmiszer vagy takarmdny megvéltoztatja a
tdpanyag-Osszetételt, a tdpértéke killonbozik a helyettesi-
teni kivant hagyomdnyos élelmiszer vagy takarmdny
tapértékétdl, illetve a géntechnoldgiai modositds kovet-
keztében valészintileg né az allergén hatds.

E rendeletnek figyelembe kell vennie az Unié nemzetkozi
kereskedelmi kotelezettségeit, a bioldgiai biztonsdgrol
sz0l6 cartagenai jegyzSkonyvnek az Eurdpai Kozosség
nevében torténd elfogaddsardl szold, 2002. janius 25-i
2002/628/EK tandcsi hatdrozattal (%) jévahagyott, a biol6-
giai sokféleségrdl sz6l6 egyezmény bioldgiai biztonsdgrol
sz0l6  Cartagenai JegyzSkonyvének (a tovdbbiakban:
Cartagenai  JegyzSkonyv) kovetelményeit, illetve a
géntechnolégidval modositott szervezetek orszdghatd-
rokon torténs  atvitelér6l sz6lo, 2003. jalius 15-i
1946/2003/EK eurépai parlamenti és tandcsi rendelet ()
rendelkezéseit.

Annak biztositdsa érdekében, hogy a kérelemben szerepls
vizsgalati modszerek megfelelSen igazoljdk, hogy az élel-
miszerek és takarmdnyok megfelelnek az 1829/2003/EK
rendelet dltal az engedélyezésre vonatkozd kovetelmé-
nyeknek, a vizsgalatokat a jelen rendeletnek, illetve —
amennyiben rendelkezésre dllnak - a nemzetkozi
megallapoddsokban szerepld irdnymutatdsoknak, példaul
az OECD irdnymutatdsainak megfelelGen kell elvégezni.
Annak érdekében, hogy a megujitasi kérelmek megfelel-
jenek a vizsgdlati moddszerekre vonatkozé ugyanazon
szabvanyoknak, e kovetelményeket a géntechnolégiaval
modositott élelmiszerek és takarmdnyok engedélyeinek
megdjitdsa irdnti kérelmekre is alkalmazni kell.

Az 1829/2003/EK rendelet alapjin engedélykoteles,
géntechnoldgidval médositott élelmiszer vagy takarmany
pontos megnevezésének biztositdsa érdekében az enge-
délykérelemnek — a géntechnoldgidval mddositott szerve-
zetek egyedi azonositoinak kialakitdsdra és hozzarendelé-
sére szolgdlé rendszer létrehozdsardl sz6l6, 2004. janudr
14-1 65/2004/EK bizottsdgi rendeletnek (*) megfelelGen —
tartalmaznia kell az egyes érintett GMO-k egyedi azono-
sitbira vonatkozé javaslatot.

Ez a rendelet az élelmiszerként vagy takarmdnyként
felhaszndlandd, géntechnoldgiaval médositott novények,
a géntechnologidval médositott novényeket tartalmazd
vagy abbol allo élelmiszerek vagy takarmanyok, illetve
az ilyen novényekbdl elddllitott élelmiszerek vagy takar-
ményok tekintetében a 641/2004/EK rendelet egyes
rendelkezései helyébe 1ép. A 641/2004/EK rendelet
azonban a géntechnoldgidval mddositott termékek
egyéb tipusaira, azaz a géntechnoldgidval moédositott
allatokra és mikroorganizmusokra tovébbra is alkalma-
zandé. Ezenkiviil az emlitett rendelet bizonyos rendelke-
zései elavultak. A 641/2004/EK rendeletet ezért ennek
megfelel6en modositani kell.

201., 2002.7.31., 48. o.
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(24) Az 1829/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet
32. cikkének a géntechnoldgidval moédositott szerveze-
teket vizsgdlé kozosségi referencialaboratérium tekinte-
tében torténd végrehajtasdnak részletes szabalyairdl szolo,
2006. december 22-i 1981/2006/EK bizottsdgi rendele-
tet (') akként kell modositani, hogy tartalmazza az erre a
rendeletre torténd hivatkozdsokat.

(25) Az 1829/2003/EK rendelet el6irja a Bizottsdg szdmara,
hogy a rendelet alapjan torténd engedélyezés irdnti kérel-
mekre vonatkozd végrehajtasi szabdlyok megallapitdsa
el6tt konzultdlnia kell az EFSA-val. A Bizottsdg ennek
megfeleléen konzultdlt az EFSA-val.

(26) Ez a rendelet a legdjabb tudomdnyos és midszaki
ismeretek alapjan keriilt kidolgozdsra. A Bizottsdgnak
ezért figyelemmel kell kisérnie a fejleményeket ezen a
teriileten és az EFSA (j vagy tovdbbi irdnymutatdsainak
kozzétételét.

(27)  Ez a rendelet a hatdlybalépését kovetGen benyujtott kérel-
mekre alkalmazand6. Atmeneti intézkedéseket kell
meghatdrozni annak érdekében, hogy a kérelmezsk
meg tudjanak felelni az adott szabdlyoknak, és hogy a
benytjtott, illetve kozvetlenil benyujtas elétt allo kérel-
meket miel6bb el lehessen birdlni.

(28) Az e rendeletben el6irt intézkedések dsszhangban vannak
az Elelmiszerlanc- és Allategészségtigyi Allandé Bizottsdg
véleményével,

ELFOGADTA EZT A RENDELETET:

I. FEJEZET
ALTALANOS RENDELKEZESEK
1. cikk
Hataly

Ez a rendelet az 1829/2003/EK rendelet 5. 11., 17. és
23. cikkének alapjin benyujtott kérelmekre alkalmazandd az
aldbbiak engedélyezése céljdbol:

a) élelmiszerként vagy takarmanyként felhaszndlandd, géntech-
noldgidval médositott novények;

b) géntechnoldgidval moédositott novényeket tartalmazd vagy
azokbdl all6 élelmiszerek vagy takarmdnyok;

¢) géntechnolbgidval médositott novényekbdl eldallitott élelmi-
szerek vagy géntechnoldgidval moddositott novényekbdl
eldallitott Osszetev6ket tartalmazé élelmiszerek vagy ilyen
novényekbdl eldéllitott takarmanyok.

() HL L 368., 2006.12.23., 99. o.

2. cikk
Fogalommeghatdrozisok

E rendelet alkalmazdsiban az 1829/2003/EK rendeletben
szerepl§ fogalommeghatdrozdsokat kell alkalmazni.

E rendelet alkalmazdsidban a 178/2002/EK rendelet 3. cikkében
szerepl§ kockdzat”, kockdzatértékelés” és ,veszély” fogalom-
meghatdrozdst kell alkalmazni.

1. FEJEZET
ALTALANOS KOVETELMENYEK
3. cikk

A Kkérelmek osszedllitisa és benydjtdsa az 5. cikk (1)
bekezdése és a 17. cikk (1) bekezdése alapjin

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (1) bekezdése és
17. cikkének (1) bekezdése alapjin benyujtott kérelmet:

a) az I mellékletben szerepls, a kérelmek Osszedllitdsira és
benytjtdsira elSirt kovetelményeknek megfelelGen kell
benytjtani;

b) a 4., 5. és 6. cikk kiilonleges kovetelményeinek megfelelGen
gy kell osszedllitani, hogy az tartalmazza az I. mellékletben
el6irt valamennyi informdciot.

(2) A kérelemnek a 4., 5. és 6. cikkben meghatdrozott
minden egyes kiilonleges kovetelmény esetében tartalmaznia

kell:

a) a kérelemben hivatkozott vizsgélatok osszefoglaldsat és ered-
ményeit;

b) a mellékleteket olyan esetekben, amikor a vizsgdlatokkal
kapcsolatban részletes informaciokat kozolnek.

(3) A kérelemnek olyan ellendrzé listdt kell tartalmaznia,
amely igazolja, hogy a 4., 5. és 6. cikkben el6irt informdciok
hidnytalanul rendelkezésre allnak.

(4)  Amennyiben a kérelem csak élelmiszerként vagy csak
takarmanyként torténs felhasznaldsra korldtozédik, ellendriz-
het indokoldst kell tartalmaznia arra vonatkozodan, hogy az
engedélynek miért nem kell kiterjednie az 1829/2003/EK
rendelet 27. cikke szerint mindkét felhasznalasi korre.

(5) A kérelemben a benyujtas id6pontjaban egyértelmdien fel
kell tiintetni, hogy a kérelem mely részei mindsiilnek bizalmas
jellegtinek, és azt az 1829/2003/EK rendelet 30. cikkének
megfelelden ellendrizhetd indokoldssal kell alitimasztani.

Az engedélyezési eljards sordn benyujtott tovabbi informdci-
Oknak a benytijtds idSpontjiban egyértelmten fel kell tiintet-
nitik, hogy ezeknek a tovabbi informacidknak mely részei mind-
siilnek bizalmas jellegtinek, és azt az 1829/2003/EK rendelet
30. cikkének megfelelGen ellendrizhetS indokoldssal kell aldta-
masztani.
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(6)  Amennyiben az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatésdghoz
(EFSA) engedélykérelem alkalmazdsaban mar nyujtottak be vizs-
gélati dokumentédciot, a kérelmezd egy madsik engedélykérelem
esetében — az EFSA hozzdjaruldsdval — hivatkozhat ezekre a
vizsgélati dokumentdcidkra és az EFSA értékelésének eredmé-
nyeire olyan mértékben, amilyen mértékben azt az
1829/2003/EK rendelet 31. cikke lehet6vé teszi.

IIl. FEJEZET
KULONLEGES KOVETELMENYEK
4. cikk

Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése
szerint benydjtott kérelmekhez kapcsolodd vizsgdlatok
elvégzésére vonatkozé kovetelmények

(1) A toxikoldgiai vizsgalatokat olyan létesitményekben kell
elvégezni, amelyek megfelelnek:

a) a 2004/10/EK irdnyelv kovetelményeinek; vagy

b) ,a helyes laboratériumi gyakorlatokra vonatkozé OECD-alap-
elveknek”, amennyiben a vizsgdlatokat az Uni6én kiviil
végzik.

A kérelmezének bizonyitania kell a koévetelményeknek vald
megfelelést.

(2) A toxikoldgiai vizsgdlatoktdl eltér vizsgalatokat:

a) a 2004/10[EK irdnyelvben foglalt, a helyes laboratériumi
gyakorlatokra vonatkozé alapelveknek megfelelGen kell
lefolytatni; vagy

b) az alkalmazand6 ISO-szabviny szerint akkreditdlt szerveze-
teknek kell elvégezniiik.

(3) A vizsgélati jegyzGkonyvekre vonatkozé informécioknak
és az 1. és 2. bekezdésben hivatkozott vizsgélati eredményeknek
atfogd tdjékoztatdst kell biztositaniuk, és alapadatokat kell
tartalmazniuk, statisztikai vagy egyéb elemzések végzésére
alkalmas elektronikus formaban.

5. cikk
Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése

szerint  benydjtott  kérelmekhez  kapcsolodé, a

géntechnolégidval modositott élelmiszerek és

takarmdnyok kockazatértékelésére vonatkozé tudomdnyos
kovetelmények

(1) A kérelemhez az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3)
bekezdésének a)—f) és h) pontja, illetve 17. cikke (3) bekezdé-
sének a)-f) és h) pontja szerint csatolandé informdcidkat,
tobbek kozott a vizsgdlatokat, az e rendelet II. mellékletében
szerepld, a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takar-
manyok kockézatértékelésére vonatkozd tudomdnyos kovetel-
ményeknek megfelelGen kell biztositani.

(2) Az 1. bekezdéstdl eltérve olyan kérelem is benytjthat,
amely nem felel meg valamennyi kovetelménynek, amennyiben:

a) a géntechnoldgiai mddositds vagy a termék jellege miatt nem
sziikséges kiilonleges informacidkat megadni; vagy

b) ilyen jellegti informécidk szolgdltatisa tudomdnyos szem-
pontbdl nem sziikséges, illetve technikailag nem lehetséges.

A kérelmezének az eltérésre vonatkozdan megalapozott indo-
kolast kell benydjtania.

(3) Az EFSA az 1. és 2. bekezdésen kiviil az 1829/2003/EK
rendelet 6. cikkének (2) bekezdése és 18. cikkének (2) bekezdése
szerint adott esetben felszélithatja a kérelmez8t, hogy a
kérelmet kiséré adatokat egészitse ki.

6. cikk
Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése

szerint  benyujtott  kérelmekhez  kapcsoléds, a
géntechnoldgidaval ~ médositott  élelmiszerek  vagy

takarmdnyok kockdzatértékelésére vonatkozé kiegészitd
informdciok

(1) Az 5. cikkben és a II. mellékletben el6irt informdcidkon
kiviil a kérelemhez csatolni kell a kérelemben szerepld, géntech-
nolégidval modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok emberi
vagy dallati egészségre gyakorolt esetleges hatdsaival foglalkozo,
és a dokumentdcié benyujtasat megel6z6 tiz éven belill a szak-
irodalomban kozzétett tanulmdnyok, valamint a kérelmez§ éltal
végzett vizsgalatok mddszeres attekintését.

(2) A kérelmezdnek az engedélyezési eljards sordn késedelem
nélkiil be kell nytjtania az EFSA-hoz azokat a kérelem benyt;j-
tasdt kovetSen szerzett kiegészit6 informdcidkat, amelyek a
géntechnolégidval modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok
kockazatértékelését befolydsolhatjdk. A kérelmezének minde-
nekel6tt be kell nydjtania az EFSA-hoz bdrmely harmadik
orszdg illetékes hatdsdga éltal a géntechnoldgidval mddositott
élelmiszerek vagy takarmdnyok kockazatértékelése alapjan elren-
delt tilalomra vagy korldtozasra vonatkozé informdacidkat.

7. cikk

Az 5. cikk (3) bekezdése és a 17. cikk (3) bekezdése szerint
benydjtott kérelmekhez kapcsolodd, a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok forgalomba
hozatalit kovetS ellenrzésre vonatkozé kovetelmények

(1) A kérelmez6nek az 1829/2003EK rendelet 5. cikke (3)
bekezdése k) pontjanak és 17. cikke (3) bekezdése k) pontjanak
megfelel@en javaslatot kell benydjtania az élelmiszer vagy takar-
many felhaszndldsinak a forgalomba hozatalt kovets ellendrzé-
sére, amennyiben a 4., 5. és 6. cikknek megfelelGen szolgdltatott
informdcidk igazoljdk, hogy a géntechnoldgidval modositott
élelmiszerek vagy takarmdnyok megfelelnek az 1829/2003/EK
rendelet 4. cikke (1) bekezdésében és 16. cikke (1) bekezdé-
sében foglalt kovetelményeknek, és amennyiben a kockdzatérté-
kelés eredménye szerint helyénvalé megerdsiteni:

a) hogy a fogyasztdfaz éllat tulajdonosa koveti a felhasznaldsra
vonatkoz6 konkrét ajanldsokat;

b) a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek vagy takarma-
nyok varhat6 fogyasztasat; vagy
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¢) a forgalomba hozatalt megel6z8en tapasztalt nem szdndékolt
hatdsok és mellékhatdsok jelentGségét és intenzitdsat, amelyet
csak a forgalomba hozatalt kovetd ellenérzés révén lehet
tovébb jellemezni.

(2) A kérelmezdnek gondoskodnia kell arrdl, hogy a forga-
lomba hozatalt kovetd ellendrzés:

a) azt a célt szolgdlja, hogy az 1. bekezdésben elSirt szem-
pontot vagy szempontokat illetéen megbizhaté informdci-
okat lehessen gydijteni. Ezeknek az informdcioknak lehetSvé
kell tennitik annak kimutatdsat, hogy az egészségre gyakorolt
(kdros) hatdsok Osszefiiggésben dllnak-e a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek vagy takarmanyok fogyasztdsaval;

=

olyan stratégidkon alapul, amelyek célja az egyes érdekeltek-
t6l, tobbek kozott a fogyasztoktdl szdrmazd lényeges infor-
maéciok Osszegyjtése, illetve a killonbozs érdekeltek kozotti
megbizhaté és ellendrzott informdciddramldson alapszik.
Konkrétabb stratégidkat akkor kell megadni, ha az egyes
élelmiszerek egyéni fogyasztdsira vagy egyes korcsoportok
fogyasztasara vonatkozd adatokat kell dsszegytijteni;

¢) modszertana megfelelGen indokolt és azt részletesen ismer-
tetik, ideértve az Osszegytjtott informdciok elemzésének
szempontjait.

8. cikk

Az 5. cikk (3) bekezdése, a 11. cikk (2) bekezdése, a

17. cikk (3) bekezdése és a 23. cikk (2) bekezdése szerint

benydjtott kérelmekhez kapcsolédd, a géntechnoldgidval

modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok kimutatisi és

azonositdsi modszereire, mennyiségi meghatirozdsira és

kontrollmintdira, valamint referenciaanyagaira vonatkozo
kovetelmények

(1) Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikkének (1) bekezdése és
17. cikkének (1) bekezdése szerint benydjtott kérelmeknek az
emlitett rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) és j) pontja, illetve
17. cikke (3) bekezdésének i) és j) pontja szerint, valamint az e
rendelet III. mellékletében foglalt kovetelményeknek kell
megfelelniitk az aldbbiak tekintetében:

a) a genetikai esemény kimutatdsinak és azonositisdnak
modszerei;

b) az élelmiszer- és takarmdnymintak, valamint azok kontroll-
mintdi, tovdbbd a referenciaanyagok hozzéférhet&ségének
helyére vonatkozé informdcié.

(2) Az 1829/2003/EK rendelet 11. cikkének (1) bekezdése és
23. cikkének (1) bekezdése szerint benyujtott kérelmeknek az e
rendelet III. mellékletében foglalt kovetelményeknek  kell
megfelelniitk az aldbbiak tekintetében:

a) a genetikai esemény kimutatdsinak és azonositisdnak
modszerei;

b) az élelmiszer- és takarmdnymintdk, valamint azok kontroll-
mintdi, tovabbd a referenciaanyagok hozzaférhetGségének
helyére vonatkozé informécié

csak a 11. cikk (1) bekezdésének d) pontja és a 23. cikk (2)
bekezdésének d) pontja alkalmazasa céljabdl alkalmazando.

IV. FEJEZET
ATMENETI ES ZARO RENDELKEZESEK
9. cikk
Atmeneti rendelkezések

(1) A kérelmezdk 2013. december 8-ig az e rendelet hatélya
ald tartoz6 kérelmeket a 2013. junius 8-dn hatdlyban 1évé
641/2004/EK rendelet alapjan az emlitett rendelet szerinti vélto-
zatban nyujthatjdk be.

(2) A 4. cikk (2) bekezdésétdl eltérve az e rendelet hatélyba-
lépését megel6zGen megkezdett és a GLP-t8l vagy az ISO-tdl
eltéré minGségbiztositasi rendszerben végzett vizsgalatok esetén
a kérelmezé:

a) részletesen ismerteti azt a minGségbiztositdsi rendszert,
amelyben a vizsgdlatokat elvégezte; és

b) éatfogd informdciokat szolgdltat a protokollokrdl és a vizs-
gélati eredményekr6l, ideértve az alapadatokat.

10. cikk
A 641/2004/EK rendelet médositisa
A 641/2004[EK rendelet a kovetkezSképpen méddosul:

1. Az 1. cikk helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:
,1. cikk

Ez a fejezet részletes szabdlyokat dllapit meg az
1829/2003/EK rendelet 5. és 17. cikkével Osszhangban
benytjtott  engedélykérelmekre, kivéve a 503/2013/EU
bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*) hatdlya ald tartozd kérel-
meket.

(*) HL L 157., 2013.6.8., 1. 0.”

2. Az 5. és a 19. cikket el kell hagyni.

11. cikk
Az 1981/2006/EK rendelet médositdsa
Az 1981/2006/EK rendelet a kovetkezSképpen mébdosul:

1. A 2. cikk a) pontjdnak helyébe a kovetkez8 szoveg 1ép:

,)»a teljes hitelesitési eljards« a kovetkezdket jelenti:
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i a nemzeti referencialaboratériumok korvizsgdlata,
amelynek sordn felmérik, hogy a kérelmezd dltal
meghatdrozott ~ moddszer — mikodési  kritériumai
megfelelnek-e a »Definition of minimum performance
requirements for analytical methods of GMO testing«
(A GMO-vizsgilat analitikai médszereinek teljesitmé-
nyére vonatkozé minimumkovetelmények meghati-
rozdsa) cimdi dokumentumnak, amelyre a koévetkezd
esetekben hivatkoznak:

— a 503/2013/EU bizottsdgi végrehajtasi rendelet (*)
L. melléklete 3.1. szakaszdnak C.4. pontjdban az
élelmiszerként vagy takarmdnyként felhaszndlando,
géntechnoldgidval mddositott novények, a géntech-
nolégidval modositott novényeket tartalmazd vagy
abbdl all6 élelmiszerek vagy takarmdnyok, illetve a
géntechnoldgidval médositott novényekbdl eldalli-
tott élelmiszerek vagy géntechnoldgidval médosi-
tott novényekbdl eldéllitott  Osszetevket tartal-
maz6 élelmiszerek, illetve géntechnolégidval médo-
sitott novényekbdl elééllitott takarmanyok eseté-
ben,

— a 641/2004/EK rendelet I. mellékletének 1.B. pont-
jaban, minden egyéb esetben;

és

ii. a kérelmezd altal benyujtott mddszer pontossiganak és
megbizhatésdgdnak felmérése.

(*) HL L 157., 2013.6.8., 1. 0.”

2. A 3. cikk (2) bekezdése els6 és mdsodik albekezdésének
helyébe a kovetkezs széveg 1ép:

»(2) A kozosségi referencialaboratérium felkéri a kérel-
mezdt tovabbi 60 000 EUR hozzdjarulds kifizetésére, ameny-
nyiben egyetlen GMO-eseményre vonatkozd kimutatdsi és
azonositdsi modszerének teljes hitelesitési eljardsat kell elvé-
gezni a kovetkez$ rendelkezésekben foglalt kovetelmények
szerint:

a) a 503/2013/EU végrehajtdsi rendelet I melléklete,
amennyiben a kérelem a kovetkezdkre vonatkozik:

i. élelmiszerként vagy takarmdnyként felhasznalando,
géntechnoldgiaval médositott novények;

ii. géntechnologidval médositott novényeket tartalmazoé
vagy azokbdl dll6 élelmiszerek vagy takarmdnyok;

iii. géntechnoldgidval médositott novényekbdl eléallitott
élelmiszerek vagy géntechnoldgidval médositott nové-
nyekbdl elédllitott Osszetevket tartalmazd élelmi-
szerek vagy ilyen noévényekbdl elééllitott takarmé-
nyok; vagy

b) minden egyéb esetben a 641/2004/EK rendelet I. mellék-
letének 1.B. pontja.

Ez az Osszeg a teljes hitelesitést igényl6 GMO-események
szamanak fiiggvényében sokszorozodik.”

12. cikk
Feliilvizsgalat

(1) A Bizottsdg figyelemmel kiséri e rendelet alkalmazdsdt, a
tudomdnyos célokra felhaszndlt allatok helyettesitésével, szamuk
csokkentésével és a felhaszndldsuk tokéletesitésével kapesolatos
tudomdnyos ismeretek fejlédését, illetve az EFSA 4j irdnymuta-
tasainak kozzétételét. A Bizottsdg kilonos figyelemmel kiséri a
kutatdsi, tevékenységekre vonatkozé hetedik keretprogram ,FP7”
2012. évi munkaprogramjahoz kapcsol6d6 GRACE (GMO Risk
Assessment and Communication of Evidence, GMO-kockdzat-
értékelési és tdjékoztatdsi projekt) kutatdsi projekt eredményeit.

(2) A Bizottsdg az tj tudomdnyos ismeretek alapjin feliilvizs-
gdlja a I melléklet 1.4.4.1. pontjdban el8irt, géntechnolégiaval
modositott teljes élelmiszerrel és takarmdnnyal rdgesdlokon
végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgalatra vonatkozé kove-
telményt. Ennek a felilvizsgalatnak az eredményét legkésdbb
2016. junius 30-ig kozzéteszi.

13. cikk
Hatélybalépés

Ez a rendelet az Eurdpai Unié Hivatalos Lapjdban torténé kozzé-
tételét kovetd huszadik napon 1ép hatélyba.

Ez a rendelet teljes egészében kotelezd és kozvetleniil alkalmazandé valamennyi tagéllamban.

Kelt Briisszelben, 2013. dprilis 3-dn.

a Bizottsdg részérdl
az elnok
José Manuel BARROSO
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I. MELLEKLET

A KERELMEK OSSZEALLITASA ES BENYUJTASA

A kérelem a kovetkezd informdciokat tartalmazza:

I. RESZ
ALTALANOS INFORMACIOK

1. A kérelmezd (véllalat vagy intézmény) neve és cime

2. A felel6s tudds(ok) neve, képesitése és tapasztalata, illetve az Eurépai Elelmiszerbiztonsdgi Hatdsdggal (EFSA) valé

kapcsolattartdsért felel6s személy elérhetSsége

. A géntechnolégidval médositott novény és az abbdl késziilt termékek megnevezése és lefrdsa

. Alkalmazdsi kor

a) Géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek
[0 Géntechnolégidval médositott névényeket tartalmazé vagy azokbdl all6 élelmiszerek

[0 Géntechnolégidval médositott novényekbdl elédllitott élelmiszerek vagy géntechnoldgidval médositott nové-
nyekbdl eldillitott osszeteviket tartalmazé élelmiszerek

b) Géntechnoldgidval médositott takarmédnyok
[0 Géntechnolbgidval médositott novényeket tartalmazé vagy azokbdl dllé takarmdnyok
[0 Géntechnolégidval mddositott n6vényekbdl elddllitott takarmanyok

o) Elelmiszerként vagy takarmdnyként felhasznalandé, géntechnoldgidval médositott novények

[0 A termesztést kivéve olyan, élelmiszertSl vagy takarmanytol eltérd termékek, amelyek géntechnoldgidval modo-
sitott novényeket tartalmaznak vagy azokbdl dllnak

[0 Az Unidban torténd termesztés céljdra szolgdlé magvak és egyéb novényi szaporitdanyagok

. Egyedi azonosit6

A géntechnoldgidval médositott novény 65/2004[EK rendeletnek megfelelSen kialakitott egyedi azonositéjara vonat-
kozé javaslat.

. Adott esetben az eldllitds és a gydrtds modszerének részletes leirdsa

Ez a lefrds tartalmazhatja példdul az élelmiszer- vagy takarmény-eldallitds jellemz8 modszereinek részletes lefrdsat,
amely a géntechnoldgiai médositds jellege miatt valik sziikségessé, vagy amely az élelmiszernek vagy takarmdnynak
jellegzetes tulajdonsdgokat kolcsonoz.

. Adott esetben géntechnoldgidval moédositott élelmiszer(ek) és takarmdny(ok) forgalomba hozataldnak feltételei, tobbek

kozott a felhasznéldsra és a kezelésre vonatkozé kilonleges el6irdsok

. Adott esetben az élelmiszerek vagy takarmdnyok, illetve a kapcsolddé anyagok helyzete mds unids jogszabélyok

rendelkezései alapjin

Az élelmiszerek vagy takarmédnyok forgalomba hozataldval, illetve — amennyiben az élelmiszer vagy takarmény valé-
szintileg novényvéddszer-maradékokat tartalmaz — az alkalmazand6 ,megengedett szermaradék-hatdrértékkel” (MRL)
kapcsolatos, egyéb uni6s jogszabélyokban foglalt kiegészitd engedélyezési kovetelmények.
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II. RESZ
TUDOMANYOS INFORMA CIOK

A kérelemben a II. részben el6irt valamennyi kovetelményt teljesiteni kell, kivéve, ha a kérelem alkalmazdsi kore ilyen
kovetelményeket nem indokol (példdul amennyiben a kérelem GMO-kbdl eldillitott élelmiszerekre vagy takarmanyokra
korldtozodik).

1. A VESZELYEK AZONOSITASA ES JELLEMZESE
1.1. A fogadé vagy (adott esetben) sziil§i névényekre vonatkozé informdciok

a) Teljes név:
i. csaldd neve;
ii. nemzetség;
iii. faj;
iv. alfaj;
v. termesztési, a szaporitdshoz hasznélt vonal;

vi. kozismert elnevezés.

=

A novény foldrajzi elterjedése és termesztése, az Unién beliil is.

A fogadd vagy sziil6i novények biztonsdgdra vonatkozd informdciok, ideértve az ismert toxikus vagy allergén
hatdsokat.

(e}
-

o
=

Az dtalakitandé novény kordbbi vagy jelenlegi felhaszndldsdra vonatkozé adatok, példdul az élelmiszerként
vagy takarmdnyként torténd biztonsdgos kordbbi felhaszndlds ismertetése, ideértve az arra vonatkozé infor-
mdcidkat, hogy a novényt jellemzéen hogyan termesztik, szallitjdk és taroljak, szitkséges-e kiilonleges feldol-
gozds ahhoz, hogy a novény biztonsdgosan fogyaszthat6 legyen, mi a n6vény étrendben betdltott szokdsos
szerepe (példdul a novény mely részét fogyasztjdk, fontos-e a fogyasztdsa a lakossdg egyes alcsoportjai
szdmdra, milyen makro- és mikroelemekkel jarul hozzd az étrendhez).

o
-~

A fogadd vagy sziil6i novényekre vonatkozd, a kornyezet biztonsdgdnak szempontjabdl lényeges kiegészits
informaciok:

i. az Gjratermel6désre vonatkozd informdcidk:
— az Gjratermel6dés madja(i),
— az GjratermelGdést befolydsold kiilonleges tényezdk, (ha vannak ilyenek),
— termesztési id6;
ii. ivari Osszeférhet@ség mds termesztett vagy vadon €6 novényfajokkal;
iil. talélési képesség:
— képesség tulélési struktiirdk képzésére vagy nyugalmi dllapotra,
— adott esetben a tulélést befolydsol6 kiilonleges tényezdk;
iv. terjedés:

— a terjedés modjai és mértéke (példdul annak a felmérése, hogy a tdvolsdg fiiggvényében hogyan
csokken az életképes pollen, illetve mag mennyisége),

— adott esetben a terjedést befolydsol6 kiilonleges tényezsk;

v. szexudlisan kompatibilis fajok foldrajzi elterjedése az Unién beliil;
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1.2.

1.2.1.
1.2.1.1.

1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

1.2.2.3.

1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.

1.2.3.1.

1.2.3.2.

1.2.4.

1.3.

1.3.3.

1.3.4.

1.3.5.

1.3.6.

1.3.7.

vi. azon novények esetében, amelyeket az Uniéban nem termesztenek, a novény természetes él6helyének
leirdsa, beleértve a természetes ragadozokat, a parazitdkat, a versenytdrsakat és a szimbidzisban él§
szervezeteket;

vii. a géntechnoldgidval moédositott novénynek mds lehetséges kolcsonhatdsai abban az okoszisztémdban
taldlhat6 mds szervezetekkel, amelyben az rendszerint él, vagy egyéb felhaszndldsi helyén, beleértve az
emberekre, dllatokra és mds szervezetekre gyakorolt mérgezd hatdsokra vonatkozé informéciokat.

Molekuléris jellemzés

A genetikai mddositdsra vonatkozé informdcidk

A genetikai modositdsra felhaszndlt modszerek lefrdsa
Az alkalmazott vektor természete és forrdsa

A genetikai médositdshoz alkalmazott donor nukleinsav(ak) forrdsa, a beépiilésre szant régié minden egyes
alkotéelemének mérete és szandékolt szerepe

A géntechnoldgidval médositott névényre vonatkozd informdcick

A létrehozott vagy modositott jellemz6(k) és ismertetdjegyek leirdsa

A ténylegesen beépiilt/tordlt szakaszokra vonatkozé informdciok

A beépiilt DNS-szakasz(ok) kifejez8désére vonatkozd informdacidk

A beépiilt DNS-szakasz genetikai dllanddsdga és a géntechnoldgidval médositott novény fenotipusos dllandosdga

A horizontilis génatvitellel osszefiiggd lehetséges kockdzatok

A géntechnoldgidval mddositott nivényre vonatkozd, a kornyezet biztonsdgdnak szempontjdbdl lényeges kiegészitd informd-
ciok
Arra vonatkozé informdcid, hogy a géntechnoldgidval médositott novény tjratermel8dése, elterjedése és talélési

képessége, vagy mas jellemzSi miben kiilonboznek az dtalakitandd novénytdl

Bérmilyen véltozds a géntechnoldgidval médositott novény azon képességében, hogy genetikai anyagot adjon 4t
mads szervezeteknek, azaz:

a) Géndtvitel novénybdl baktériumokba

b) Géndtvitel novénybdl novénybe

A molekuldris jellemzésre vonatkozd kovetkeztetések
Osszehasonlité elemzés
A hagyomdnyos megfelelg és a tovdbbi dsszehasonlitando fajtdk kivdlasztdsa

A kisérlet felépitése és a terepen végzett vizsgdlatok adatainak statisztikai elemzése Gsszehasonlité elemzéshez

A kisérlet felépitésére vonatkozé protokollok leirdsa

Statisztikai elemzés

Az anyagok és vegyiiletek elemzés céljdbdl torténd kivdlasztdsa

Az Gsszetétel dsszehasonlitd elemzése

Az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsdgok dsszehasonlité elemzése
A feldolgozds hatdsai

Kovetkeztetés
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1.4.  Toxikoldgia

1.4.1. Az djonnan expresszdlt fehérjék vizsgdlata

1.4.2. A fehérjéktdl eltérg alkotdelemek vizsgdlata

1.4.3. Az élelmiszerek és takarmdnyok természetes alkotdelemeinek vizsgdlata

1.4.4. A géntechnoldgidval mddositott teljes élelmiszer vagy takarmdny vizsgdlata
1.4.4.1. Rdgcsdlokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgalat
1.4.4.2. A reprodukciés, a fejlédési és a kronikus toxicitds vizsgdlata dllatokon

1.4.4.3. Allatokon végzett egyéb vizsgdlatok a géntechnolégidval médositott élelmiszerek és takarméanyok biztonsdgénak
és jellemzGinek vizsgdlata céljabol

1.4.5. A toxikoldgiai értékelésre vonatkozd kivetkeztetések

1.5.  Allergén hatis

1.5.1. Az djonnan expresszdlt fehérjék allergén hatdsdnak értékelése

1.5.2. A géntechnoldgidval mddositott teljes novény allergén hatdsdnak értékelése
1.5.3. Az allergén hatds értékelésére vonatkozo kovetkeztetések

1.6.  Téplilkozis-élettani értékelés

1.6.1. A géntechnoldgidval mddositott élelmiszer tdpldlkozds-élettani értékelése
1.6.2. A géntechnoldgidval mddositott takarmdny tdpldlkozds-élettani értékelése

1.6.3. A tdpldlkozds-élettani értékelésre vonatkozd kivetkeztetések

2. AZ EXPOZICIO BECSLESE — VARHATO BEVITEL VAGY A FELHASZNALAS MERTEKE

3. A KOCKAZAT JELLEMZESE

4, A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZER VAGY TAKARMANY FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO ELLENORZESE

5. KORNYEZETVEDELMI SZEMPONTU ERTEKELES

6. A KORNYEZETI HATASOK MEGFIGYELESERE IRANYULO TERV

7. A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZER VAGY TAKARMANY BIZTONSAGAVAL KAPCSO-

LATOS KIEGESZITG INFORMACIOK

A kérelemhez csatolni kell a kérelemben szerepld, géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok emberi és
allati egészségre gyakorolt esetleges hatdsaival foglalkozé és a dokumentdcié benydjtdsdt megel6z8 tiz éven belil a
szakirodalomban kozzétett tanulmdnyok és a kérelmez$ dltal végzett vizsgdlatok modszeres dttekintését. Ennek a
modszeres attekintésnek az elvégzésekor figyelembe kell venni azt az dttekintési modszer alkalmazdsardl szolo irdny-
mutatdst, amelyet az EFSA az élelmiszerek és takarmanyok biztonsdgi értékeléséhez dolgozott ki a dontéshozatal tdmo-
gatdsdra (1).

Amennyiben az emlitett vizsgalatokbdl szdrmazé informdciok nem egyeztethetSk Ossze a II. mellékletben el6irt kovetel-
mények szerint elvégzett vizsgdlatok eredményeivel, a kérelmezének az emlitett vizsgdlatokat dtfogban kell elemeznie, és
az észlelt eltérésekre ésszeri magyarazatot kell adnia.

A kérelmezének rendelkezésre kell bocsdtania minden olyan, a kérelem benydjtdsit kovetSen a tudomdsdra jutott
kiegészit informéciot, amely befolydsolhatja a géntechnoldgidval médositott élelmiszer vagy takarmdny biztonsagi érté-
kelését, illetve barmely olyan informdciét, amely barmely harmadik orszdg illetékes hatdsdga dltal a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok kockazatértékelése alapjan elrendelt tilalomra vagy korldtozdsra vonatkozik.

1L RESZ
CARTAGENAI JEGYZOKONYV
A kérelemnek — a bioldgiai sokféleségrdl szolo egyezmény bioldgiai biztonsdgrol sz6lé Cartagenai JegyzSkonyve IIL

mellékletének valé megfelelés érdekében — tartalmaznia kell az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének c)
pontjdban és 17. cikke (3) bekezdésének c) pontjaban eldirt informdcidkat.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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A megadott informdcidknak legaldbb az 1946/2003/EK eur6pai parlamenti és tandcsi rendelet (') II. mellékletében el8irt
informdcidkat kell magaban foglalniuk:

a) a belfoldi felhaszndldsrdl sz6016 hatdrozat kérelmezjének neve és elérhetGségei;

b) a hatdrozatért felel6s hatdsdg neve és elérhetGségei;

¢) a GMO neve és meghatdrozdsa;

d) a génmodositds, a felhaszndlt mddszer és a GMO ebbdl ered tulajdonsdgainak leirdsa;
e) a GMO bérmilyen egyedi azonosit6ja;

f) afogadd szervezet vagy a sziilSi szervezetek taxonémiai besoroldsa, kozonséges neve, a begytijtés vagy beszerzés helye,
valamint a bioldgiai biztonsdggal kapcsolatos tulajdonsdgaik;

a fogadd szervezet, illetve a sziil6i szervezetek géncentrumai és genetikaisokféleség-kozpontjai, amennyiben azok
ismertek, valamint a szervezetek fennmaraddsat és szaporoddsat biztosité él6helyek leirdsa;

@

=

a donorszervezet vagy -szervezetek taxondmiai besoroldsa, kozonséges neve, a begytjtés vagy beszerzés helye, vala-
mint a bioldgiai biztonsdggal kapcsolatos tulajdonsdgaik;

i) a GMO j6vahagyott felhaszndldsai;
j) a 2001/18/EK irdnyelv II. mellékletével osszhangban 1évs kockdzatértékel jelentés;

k) a biztonsdgos kezeléssel, tdroldssal, széllitdssal és felhasznaldssal kapcsolatos javasolt modszerek, beleértve adott
esetben a csomagoldsi, cimkézési, dokumentaldsi, drtalmatlanitdsi és a vészhelyzeti eljdrasokat is.

IV. RESZ
CIMKEZES
A kérelem a kovetkezGket tartalmazza:
a) amennyiben az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének f) pontjanak, valamint 17. cikke (3) bekezdésének f)

pontjanak megfelelden egyedi cimkézésre vonatkozé javaslatot kell tenni, az Unié valamennyi hivatalos nyelvén
megjelend cimkézésre vonatkozé javaslat;

=

indokoldssal elltott nyilatkozat arra vonatkozdan, hogy a takarmany nem ébreszt etikai vagy valldsi aggalyokat, vagy
az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének g) pontjinak, valamint 17. cikke (3) bekezdésének g) pontjdnak
megfeleléen az Uni6 valamennyi hivatalos nyelvén megjelend cimkézésre vonatkozé javaslat;

o
~

adott esetben a 2001/18/EK irdnyelv IV. melléklete A.8. pontjdban el6irt kovetelmények szerinti cimkézésre vonatkozd
javaslat.

V. RESZ

A KIMUTATAS, A MINTAVETEL ES AZ AZONOSITAS MODSZEREI, VALAMINT A REFERENCIAANYAGOK

A kérelmezdnek meg kell adnia a kimutatds, a mintavétel és az azonositds mddszereit és az élelmiszer- és takarmdany-
mintdkat, valamint azok kontrollmintdit az 1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitett eur6pai unids referencialabo-
ratérium (EURL) rendelkezésére kell bocsdtania.

A kérelemhez csatolni kell a mintdk EURL-hez torténd benyujtdsahoz sziikséges kitoltott formanyomtatvany madsolatdt,
illetve az EURL-hez torténd elkiildés igazoldsat.

A kérelemnek tartalmaznia kell a referenciaanyagok hozzaférhetGségének helyére vonatkozé informdaciokat.

A kérelmezdnek kovetnie kell az 1829/2003EK rendelet 32. cikkében emlitett eurdpai unids referencialaboratériumnak a
mintdk Osszedllitdsdra és benyujtisdra vonatkozé el6irdsait. Ezek az el6irdsok a kovetkezd weboldalon taldlhatdk: http://
gmo-crljrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm

() HL L 287., 2003.11.5,, 1. o.
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VI. RESZ

GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT NOVENYEKRE ILLETVE GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT
NOVENYEKET TARTALMAZO VAGY ABBOL ALLO ELELMISZEREKRE VAGY TAKARMANYOKRA

VONATKOZO KIEGESZITG INFORMACIOK

A 2001/18/EK irdnyelv III. melléklete szerint a bejelentésben feltiintetendd informdcidkat abban az esetben kell megadni,
ha a kérelem mds részeire vonatkozé kovetelményekben nem szerepelnek.

VIL. RESZ
A KERELMEK OSSZEFOGLALASA

Ez a rész a dokumentdcié Osszefoglaldsandl kovetendd szabvanyos formdtumot irja el6.

Az alkalmazdsi kortdl fiiggGen a kért informdciok egy részére ez nem vonatkozik.

Az osszefoglalonak nem kell tartalmaznia az 1829/2003/EK rendelet 30. cikke szerint bizalmasnak mindsiil§ részeket.

1.1.

1.2.

1.3.

ALTALANOS INFORMACIOK

A kérelem részletei

a) a kérelmet benyujté tagédllam
b) a kérelem szdma
) a termék megnevezése (kereskedelmi vagy barmely mds megnevezés)

d) az érvényes kérelem kézhezvételének idSpontja

A kérelmezd

a) a kérelmezd neve
b) a kérelmezd cime

¢) a kérelmez$ Unidban székhellyel rendelkezd képviselSjének neve és cime (amennyiben a kérelmez6 székhelye
nem az Uniéban van)

Alkalmazési kor

a) Géntechnoldgidval médositott élelmiszerek
[0 Géntechnoldgidval médositott novényeket tartalmazd vagy azokbdl 4ll6 élelmiszerek

[0 Géntechnoldgidval modositott novényekbdl eldallitott élelmiszerek vagy géntechnoldgidval médositott
novényekbdl eldillitott dsszetevSket tartalmazd élelmiszerek

b) Géntechnoldgidval mddositott takarmdnyok
[0 Géntechnoldgidval mddositott n6vényeket tartalmazé vagy azokbdl dllo takarmdnyok
[0 Géntechnoldgidval médositott novényekbdl eléallitott takarmanyok

¢) Elelmiszerként és takarmanyként felhaszndlandd, géntechnolégidval médositott novények

[0 A termesztést kivéve olyan, élelmiszertl vagy takarménytdl eltéré termékek, amelyek géntechnoldgidval
modositott novényeket tartalmaznak vagy azokbdl dllnak

[0 Az Unidban torténd termesztés céljdra szolgdlé magvak és novényi szaporitéanyagok
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Engedélyezték-e a terméke(ke)t vagy a kapcsol6dé novényvéds szer haszndlatit az Unidban, illetve folya-
matban van-e egyéb engedélyezési eljirds?

Nem [

Igen [] (ebben az esetben kérjik, részletezze)

Bejelentették-e a géntechnoldgidval médositott névényt a 2001/18/EK irdnyelv B. részének megfelelGen?

Igen []

Nem [] (ebben az esetben kérjiik, adja meg a 2001/18/EK irdnyelv B. részében foglalt elemek alapjin a
kockdzatelemzési adatokat

Az Unié6ban torténd forgalomba hozatal céljabdl bejelentették-e a géntechnolégidval médositott novényt
vagy az abbdl nyert terméket a 2001/18/EK irdnyelv C. részének megfelelGen?

Nem []

Igen [ (ebben az esetben kérjiik, részletezze)

Nytjtottak-e be kérelmet a termékre vonatkozoan, illetve engedélyezték-e a terméket harmadik orszdgban
kordbban vagy ezzel a kérelemmel egyidejiileg?

Nem []

Igen [] Ebben az esetben kérjik, adja meg a harmadik orszdgot, a kérelem benytjtdsinak idSpontjit és —
adott esetben — kiildje el a kockdzatértékelésre vonatkozé kovetkeztetések mdsolatdt, adja meg az
engedélyezés idGpontjat és az alkalmazdsi kort

A termék 4ltaldnos leirdsa

a) A fogadd vagy sziil6i novény megnevezése és a genetikai modositds tervezett szerepe;

b) az engedélykérelem szerint forgalomba hozni kivant termékek tipusa és a termék barmilyen olyan konkrét
formdja, amelyben — a kérelmezett engedély javasolt feltételeként — azt nem szabad forgalomba hozni (magok,
végott virdgok, vegetativ részek);

¢) a termék tervezett felhaszndldsa és a felhasznalok egyes tipusai;

d) a felhasznaldsra, tdroldsra és kezelésre vonatkozé barmilyen konkrét utasitds vagy javaslat, ideértve a kérelmezett
engedély javasolt feltételeként a kotelez6 korldtozdsokat is;

¢) adott esetben az Unién beliil olyan foldrajzi teriiletek, amelyekre a kérelmezett engedély szerint a terméket
korldtozni kivanjak;

f) bdrmely olyan kornyezet, amely a termék szdmdra nem alkalmas;
g) a csomagoldsra vonatkozd barmely javasolt el6irds;

h) az 1829/2003/EK rendeleten kiviil egyéb alkalmazand6 unids jogszabdlyokban foglalt javasolt csomagoldsi
el6irasok, illetve — szitkség esetén — az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke (2) és (3) bekezdése, 25. cikke (2)
bekezdésének c) és d) pontja, valamint 25. cikke (3) bekezdése szerinti egyedi cimkézésre vonatkozé javaslat.

Géntechnoldgidval moédositott novényekbdl allo, illetve géntechnoldgidval mddositott novényeket tartalmazd
élelmiszerektd] és takarmdnyoktdl eltérd termékek esetében csatolni kell a 2001/18/EK irdnyelv IV. melléklete
A.8. pontjdban el6irt kovetelmények szerinti cimkézésre vonatkozé javaslatot;

i) varhatd kereslet;
i. az UniGban;
ii. az Uni6 exportpiacain;

j) egyedi azonosité a 65/2004[EK rendeletnek megfelelGen.
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1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

3.1.

3.2.

A kérelmezé dltal a nem szindékolt kibocsitds vagy téves felhasznilds esetére javasolt intézkedések,
illetve az eltdvolitdsra és kezelésre vonatkozé intézkedések

A FOGADO VAGY (ADOTT ESETBEN) SZULOI NOVENYEKRE VONATKOZO INFORMACIOK

Teljes név

a) Csaldd neve

b) Nemzetség

¢) Faj

d) Alfaj

e) Termesztési, a szaporitdshoz haszndlt vonal

f) Kozismert elnevezés

A novény foldrajzi elterjedése és termesztése, ideértve az Unidn beliili elterjedést

Az tjratermel6désre vonatkozé (a kornyezet biztonsiga szempontjabél 1ényeges) informaciok

a) Az Gjratermel6dés modja(i)
b) Az Gjratermel6dést befolydsold kiilonleges tényezSk

¢) Termesztési id6

Ivari OsszeférhetGség mds termesztett vagy vadon él§ novényfajokkal (a kérnyezet biztonsiga szempont-
jabol)

Tulélési képesség (a kornyezet biztonsiga szempontjibol)

a) Képesség talélési struktirdk képzésére vagy nyugalmi éllapotra
b) A tulélési képességet befolydsold kiilonleges tényezdk
Terjedés (a kornyezet biztonsiga szempontjibdl)

a) A terjedés moédjai és mértéke

b) A terjedést befolydsold kiilonleges tényezdk

Szexudlisan kompatibilis fajok foldrajzi elterjedése az Unién beliil (a kornyezet biztonsiga szempontjibol)
Azon novények esetében, amelyeket az Unidban dltaliban nem termesztenek, a noévény természetes
élGhelyének leirdsa, beleértve a természetes ragadozokat, a parazitikat, a versenytdrsakat és a szimbid-
zisban él6 szervezeteket (a kornyezet biztonsiga szempontjibol)

A géntechnoldgidval médositott névénynek mds lehetséges kolcsonhatdsai abban az okoszisztémdban
talilhat6 mds szervezetekkel, ahol az rendszerint él, vagy egyéb felhaszndldsi helyén, beleértve az ember-
ekre, dllatokra és mds szervezetekre gyakorolt mérgezé hatdsokra vonatkoz6 informdcidkat (a kornyezet
biztonsiga szempontjibdl)

MOLEKULARIS JELLEMZES

A genetikai médositdsra vonatkozé informdciék

a) A genetikai médositdsra felhaszndlt mddszerek lefrdsa
b) Az alkalmazott vektor természete és forrdsa

¢) A genetikai mddositishoz alkalmazott donor nukleinsav(ak) forrdsa, a beépiilésre szdnt régié minden egyes
alkotéelemének mérete és szandékolt szerepe

A géntechnoldgidval médositott névényre vonatkozd informdciok

3.2.1. A létrehozott vagy mddositott jellemzd(k) és ismertetGjegyek leirdsa
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3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.
3.2.5.

3.2.6.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

A ténylegesen beépiilt/torolt nukleinsav-szakaszokra vonatkozd informdcick

a) Az osszes kimutathatd beépiilt szakasz teljes és részleges mdsolatainak szdma
b) Torlés(ek) esetén a kivdgott szakasz(ok) mérete és funkcidja

¢) A beépiilt szakasz(ok) szubcelluldris elhelyezkedése (sejtmag, kloroplasztok, mitokondriumok vagy nem beépiilt
formdban valé fennmaradads), illetve a meghatdrozdsuk médszerei

d) A beépiilt genetikai anyag elrendezédése a beépiilés helyén

¢) A beépiiléstSl vagy torléstd] eltéré modositdsok esetén ismertesse a médositott genetikai anyag moédositds el6tt
és utdn betoltott szerepét, illetve a médositds eredményeként a génkifejez8désben 1étrejovs kozvetlen véltoza-
sokat

A beépiilt DNS-szakasz kifejezGdésére vonatkozé informdcidk
a) A beépiilt DNS-szakasz fejlédésspecifikus kifejez8désére vonatkozé informdciok a novény életciklusa folyaman
b) A névény azon részei, ahol a beépiilt DNS-szakasz kifejezddik

A beépiilt DNS-szakasz genetikai dllandésdga és a géntechnoldgidval médositott novény fenotipusos dllanddsdga

Informdcidk (a kornyezet biztonsdga szempontjdbdl) arra vonatkozdan, hogy a géntechnoldgidval mddositott névény miben
kiilonbézik az dtalakitandd novénytdl a kivetkezd tulajdonsdgokat illetGen:

a) Az Gjratermel6dés modja(i), illetve iiteme
b) Terjedés

¢) Tualélési képesség

d) Egyéb kiillonbségek

Bdrmilyen vdltozds a géntechnoldgidval mddositott novény azon képességében, hogy genetikai anyagot adjon dt mds szerve-
zeteknek (a kornyezet biztonsdga szempontjdbél)

a) Géndtvitel novénybdl baktériumokba

b) Génétvitel névénybdl novénybe

OSSZEHASONLITO ELEMZES
A hagyomiényos megfelel6 és a tovibbi 6sszehasonlitandé fajtik kivilasztisa

A kisérlet felépitése és a terepen végzett vizsgilatok adatainak statisztikai elemzése osszehasonlité elem-
zéshez

A kisérlettervezés (helyszinek szdma, vegetdcids idGszakok, foldrajzi elterjedés, mdsolatok és kereskedelmi fajtdk
szdma az egyes helyszineken) és a statisztikai elemzés leirdsa

Az anyagok és vegyiiletek elemzés céljabdl torténd kivilasztisa
Az agronémiai és fenotipusos tulajdonsigok osszehasonlité elemzése
A feldolgozds hatdsa

TOXIKOLOGIA

a) Az Gjonnan expresszdlt fehérjék toxikoldgiai vizsgdlata
b) A fehérjéktdl eltéré alkotéelemek vizsgdlata
¢) Az élelmiszerek vagy takarmdnyok természetes OsszetevSinek vizsgdlata

d) A géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszer és takarmdny vizsgdlata
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13.

14.

ALLERGEN HATAS

a) Az Gjonnan expresszdlt fehérjék allergén hatdsdnak értékelése

b) A géntechnoldgiaval mddositott teljes névény allergén hatdsanak értékelése
TAPLALKOZAS-ELETTANI ERTEKELES

a) A géntechnoldgidval médositott élelmiszer tdpldlkozds-élettani értékelése

b) A géntechnolégidval médositott takarmany tdpldlkozds-élettani értékelése

AZ EXPOZICIO BECSLESE — A VARHATO BEVITEL/FELHASZNALAS MERTEKE
A KOCKAZATOK JELLEMZESE

A GENTECHNOEOG}AVAL MODOSITOTT ELELMISZER VAGY TAKARMANY FORGALOMBA HOZATALT
KOVETO ELLENORZESE

KORNYEZETVEDELMI SZEMPONTU ERTEKELES

. A géntechnoldgidval médositott novény és a célszervezetek kozotti kolcsonhatds mechanizmusa

. Lehetséges viltozisok a géntechnoldgidval médositott novénynek a biotikus kornyezettel vald, a genetikai

médositisbdl eredd kolcsénhatdsaiban

a) Alloképesség és terjedbképesség

b) Szelektiv elény vagy hétrdny

¢) Génatviteli lehetGség

d) A géntechnoldgidval médositott novény és a célszervezetek kozotti kolesonhatdsok

e) A géntechnoldgidval médositott novény és a nem célzott szervezetek kozotti kolesonhatdsok
f) Az emberi egészségre gyakorolt hatdsok

g) Az éllatok egészségére gyakorolt hatdsok

h) A biogeokémiai folyamatokra gyakorolt hatdsok

i) A specifikus termesztési, kezelési és betakaritdsi technikdik kornyezetre gyakorolt hatdsai

. Lehetséges kolcsonhatdsok az abiotikus kornyezeti hatdsokkal

. A kockdzatok jellemzése

A KORNYEZETI HATASOK MEGFIGYELESERE IRANYULO TERV

a) Altaldnos (kockdzatértékelés, hattér-informaciok)
b) A kornyezeti kockazatértékelés és a megfigyelés kozotti kolesonhatds

¢) A géntechnoldgidval médositott novények esetspecifikus megfigyelése (megkozelités, stratégia, moédszer és
elemzés)

d) A géntechnolégidval médositott novény hatdsdnak dltaldnos feliigyelete (megkozelités, stratégia, modszer és
elemzés)

e) A megfigyelés eredményeirdl sz6l6 beszamold

KIMUTATASI £S AZONOSITASI MODSZEREK A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT NOVENYEKHEZ

A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT NOVENYEK KORABBI KIBOCSATASARA VONATKOZO INFORMA-
CIOK (A KORNYEZETI KOCKAZATERTEKELES SZEMPONTJABOL)
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14.1. A 2001/18/EK irdnyelv B. része vagy a 90/220/EGK tandcsi irdnyelv (') B. része alapjin ugyanazon beje-
lent6 dltal bejelentett géntechnolégidval méddositott novény kordbbi kibocsitdsinak ismertetése

a) Az értesités szama
b) A kibocsétdst kovetd megfigyelésre vonatkozd kovetkeztetések

¢) Az illetékes hatdsdg szdmdra a 2001/18/EK irdnyelv 10. cikkének megfelelGen benydijtott jelentés a kibocsitds
eredményeirdl az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatokat illetGen

14.2. A géntechnoldgidval médositott novény ugyanazon bejelentd iltal bejelentett Union kiviili kordbbi kibo-
csdtdsdnak ismertetése

a) Kibocsdt6 orszag

b) A kibocsatést feliigyel6 hatosdg

¢) A kibocsatds helye

d) A kibocsdtds célja

e) A kibocsitds idGtartama

f) A kibocsatast kovetd megfigyelések célja

g) A kibocsatdst kovetd megfigyelések idGtartama

h) A kibocsétdst kovetd megfigyelésre vonatkozd kovetkeztetések

i) A kibocsdtds eredményei az emberi egészséget és a kornyezetet érinté kockdzatokat illetGen

() HL L 117., 1990.5.8., 15. o.
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II. MELLEKLET

A GENTECHNOLOGIAVAL MODOSITOTT ELELMISZEREK ES TAKARMANYOK KOCKAZATERTEKELESERE

2.2.

VONATKOZO TUDOMANYOS KOVETELMENYEK
I. BEVEZETES

FOGALOMMEGHATAROZASOK

E melléklet alkalmazdsdban:

1. ,a veszély azonositdsa™ egészségkdrosité hatdsok elidézésre alkalmas és egyes élelmiszerekben és takarma-
nyokban, illetve élelmiszerek és takarmdnyok egyes csoportjaiban el6fordulé bioldgiai, kémiai és fizikai
anyagok azonositdsa;

2. ,a vesz€ly jellemzése™ az élelmiszerekben és takarmdnyokban el6fordulé bioldgiai, kémiai és fizikai anya-

3. ,a kockézat jellemzése™ egy adott populdcioban az ismert vagy lehetséges egészségkdrosité hatdsok eldfor-
dulési valoszintiségére és stilyossdgéra vonatkozd, a veszély azonositdsdra, a veszély jellemzésére és az expo-
zicié becslésére alapozott mennyiségi, illetve mindségi becslés, ideértve a médszerben rejlé bizonytalansdgokat
is.

EGYEDI SZEMPONTOK

Markergének és egyéb, a kivint jellemzd eléréséhez nem feltétleniil sziikséges nukleinsav-szakaszok
beépiilése

A kockazatértékelés megkonnyitése érdekében a kérelmezdnek arra kell torekednie, hogy a lehetd legkevesebb
olyan nukleinsav-szakasz épiiljon be, ami a kivant jellemz§ eléréséhez nem feltétlenil szitkséges.

A novények és egyéb szervezetek géntechnoldgiai modositdsanak folyamata sordn gyakran markergéneket alkal-
maznak, hogy megkonnyitsék a géntechnoldgidval médositott — a gazdaszervezet genomjdba juttatott, kérdéses
gént tartalmazd — sejtek kivélasztdsat és azonositdsat a nem transzformalt sejtek koziil. A kérelmezdnek ezeket a
markergéneket koriiltekintSen kell kivélasztania, és 2001/18/EK irdnyelv 4. cikkének (2) bekezdésében foglaltakat
tiszteletben kell tartania. Erre tekintettel arra kell torekednie, hogy antibiotikumrezisztencia markergének hasz-
nalata nélkil fejlesszen ki GMO-kat.

A t6bb genetikai eseményt tartalmaz6, géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok
kockazatértékelése

Az egy vagy tobb genetikai eseményt tartalmazoé, géntechnolégidval modositott névények hagyomanyos keresz-
tezésének eredményeként létrejovs, tobb transzgént tartalmazd géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és
takarmdnyok kockdzatértékeléséhez a kérelmezdnek csatolnia kell valamennyi genetikai esemény kockdzatérté-
kelését, vagy e rendelet 3. cikkének (6) bekezdése szerint hivatkoznia kell mdr benydjtott kérelemre/kérelmekre.
A tobb transzgént tartalmazo, géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmdnyok kockazatértékelésének
tobbek kozott a kovetkezd szempontokra kell kiterjednie:

a) a genetikai események stabilitdsa;
b) a genetikai események kifejezédése;

¢) a genetikai események kombindci6jabdl ad6dé esetleges egymdst erdsitd vagy egymdst kioltd hatdsokat az 1.4.
(Toxikoldgia), 1.5. (Allergén hatds) és az 1.6. (Tapldlkozds-€élettani értékelés) szakasznak megfelelGen kell
értékelni.

Amennyiben a géntechnoldgidval médositott novényeket tartalmazé vagy abbdl éllo, illetve abbdl eldéllitott
élelmiszerek vagy takarmdnyok olyan GMO-novényt tartalmaznak, amely termesztése genetikai események
kiilonboz8 alkombindcidit tartalmazd, géntechnoldgidval médositott anyag elGdllitdsdval fiigg Gssze (@ GM-nové-
nyek kiilon kezelése), a kérelemnek ki kell terjednie valamennyi még nem engedélyezett alkombindciora, fiigget-
leniil azok forrdsdtdl. Ilyen esetben a kérelmezdnek tudomdnyos indokoldssal kell aldtimasztania, hogy nincs
sziikség az érintett alkombindciokra vonatkozd kisérleti adatok rendelkezésre bocsdtdsira, vagy az emlitett
tudomdnyos indokolds hidnydban rendelkezésre kell bocsitania a kisérleti adatokat.

Amennyiben a géntechnoldgidval médositott novényeket tartalmazé vagy abbdl éllg, illetve abbdl eldéllitott
élelmiszerek vagy takarmdnyok olyan GMO-novényt tartalmaznak, amely termesztése nem eredményezi kiilon-
b6z8 genetikai modositds kombindcidjat tartalmazo, géntechnoldgidval mddositott anyag elddllitdsit (a GM-
novények nem kiilon kezelése), a kérelemnek csak a forgalomba keriild kombindciora kell kiterjednie.

Az ebben a szakaszban foglalt szabdlyok értelemszertien olyan genetikai eseményekre is alkalmazanddk, amelyek
egyéb modon, példdul a transzformdlt sejtek ko- és tovdbbtranszforméldsa révén kapcsolodnak Gssze.
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1.
1.1.
1.1.1.

1.1.2.

1.2.
1.2.1.

II. TUDOMANYOS KOVETELMENYEK

A VESZELYEK AZONOSITASA ES JELLEMZESE
A fogadé vagy (adott esetben) sziil6i névényekre vonatkozé informdiciok
A kérelmezdnek a fogadd vagy (adott esetben) sziil6i névényekre vonatkozdan dtfogd informdcidkat kell rendel-

kezésre bocsdtania:

a) az aggodalomra esetleg okot add kérdések, példdul a természetes toxinok vagy az allergének jelenlétének
értékeléséhez;

konkrét elemzések sziikségességének megéllapitdsahoz.

=

A kérelmezd az 1.1.1. pontban emlitett célok alkalmazdsdban az aldbbi informécidkat adja meg:
a) Teljes név:

i. csaldd neve;

il. nemzetség;

iii. faj;

iv. alfaj;

v. termesztési, a szaporitdshoz haszndlt vonal vagy torzs;

vi. kozismert elnevezés.

A novény foldrajzi elterjedése és termesztése, ideértve az Union beliili elterjedést.

g

¢) A fogadé vagy sziili novények biztonsdgara vonatkozé informéciok, ideértve az ismert toxikus vagy allergén
hatdsokat.

Az atalakitand6 novény kordbbi és jelenlegi felhaszndldsira vonatkozé adatok. Ennek az informéciénak
tartalmaznia kell tobbek kozott az élelmiszerként vagy takarmdnyként torténd biztonsdgos felhasznalds
ismertetését, az arra vonatkozé informdciokat, hogy a novényt jellemzden hogyan termesztik, szallitjdk és
téroljdk, sziikséges-e kiilonleges feldolgozds ahhoz, hogy a novény biztonsdgosan fogyaszthaté legyen, ismer-
tetni kell a novény étrendben betoltott szokdsos szerepét (példdul a novény mely részét fogyasztjdk vagy
hasznéljék takarmanyként, fontos-e a fogyasztdsa a lakossdg egyes alcsoportjai szdmdra, és milyen makro- és
mikroelemekkel jarul hozzd az étrendhez).

&

Molekuldris jellemzés

A genetikai médositdsra vonatkozd informdcick

A kérelmezdnek a genetikai modositdsra vonatkozdan elegendd informéciét kell megadnia:

a) a modositandé nukleinsav(ak) és a modositandé novénybe juttatandd kapcsolddd vektor sorrendjének
megdllapitisdhoz;

b) a novénybe ténylegesen beépiilt nukleinsav(ak) jellemzéséhez.

1.2.1.1. A genetikai médositasra felhaszndlt médszerek leirdsa

A kérelmez6nek informdcidkat kell megadnia a kovetkezSkrdl:

a) a genetikai transzformdcié moddszere a fontosabb referencidkkal;

b) az étalakitandé novényi anyag;

¢) agrobaktérium faj és torzs, és mas mikrobdk, amennyiben a genetikai transzformdcié sordn alkalmaztak ilyet;
d) transzgén beépitéséhez hasznalt plazmidok, amennyiben a genetikai transzformacié sordn alkalmaztak ilyet;

¢) a hordozé nukleinsav(ak) forrdsa, amennyiben a genetikai transzformécié sordn alkalmaztak ilyet.
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1.2.1.2.

1.2.1.3.

1.2.2.
1.2.2.1.

1.2.2.2.

Az alkalmazott vektor természete és forrdsa

A kérelmezdnek a kovetkezd informécidkat kell megadnia:

a) A funkciondlis elemek és mds plazmid-|vektor-alkotéelemek fizikai térképe, illetve a molekuldris elemzés
értelmezéséhez szitkséges egyéb lényeges informdacié (példdul a resztrikcids enzim hasitShelyei, a polimerdz
lancreakcidban [PCR] haszndlt primerek helyzete, a Southern-analizis sordn haszndlt prébdk helyzete). A
beépiilésre szdnt régidt egyértelmien meg kell jelolni.

b) A plazmid/vektor minden egyes alkotdelemét (ideértve a beépiilésre szdnt régiot), azok méretét, eredetét és
tervezett szerepét bemutat6 tabldzat.

A mbdositashoz alkalmazott nukleinsav(ak) forrdsa, a beépiilésre szdnt régié minden egyes alkotéelemének
mérete és tervezett szerepe

A kérelmez$ informdciét szolgdltat a donorszervezet(ek)rél és a beépiilends nukleinsav(ak) sorrendjérél annak
érdekében, hogy megallapithat6 legyen, hogy a donorszervezet(ek) természete vagy a nukleinsav-sorrend(ek)
elidéz(nek)-e barmilyen biztonsdgi problémat.

A beépiilésre szant nukleinsav-régi6(k) szerepével kapcsolatos informdcidknak a kovetkezdket kell tartalmazniuk:

a) a beépiilésre szdnt nukleinsav(ak) teljes sorrendje, ideértve a donorszervezet(ck) megfeleld sorrendjében/sor-
rendjeiben végzett barmilyen szdndékos médositds(ok)ra vonatkozd informdaciokat;

b) a beépiilésre szant régiokbol szarmazé géntermék(ek) biztonsdgos felhaszndldsdnak ismertetése;

¢) a géntermékek ismert toxinokkal, antinutriensekkel és allergénekkel valé lehetséges kapcsolatira vonatkozd

adatok.

Az egyes donorszervezetekre vonatkozd informdcidknak az aldbbiakat kell tartalmazniuk:

— taxondmiai besorolds,

— a kordbbi felhasznélds ismertetése élelmiszer- és takarmanybiztonsdgi szempontb6l.

A géntechnolégidval médositott nivényre vonatkozé informdciék
A létrehozott vagy modositott jellemz6(k) és ismertetSjegyek leirdsa

Az e pontban kozolt informdcidkat a létrehozott jellemzs(k) és a novény fenotipusdban és anyagcseréjében
bekovetkezd véltozdsok éltalinos leirdsdra lehet korldtozni.

Példéul amennyiben a létrehozott jellemz8 a gyomirtd szerekkel szembeni ellendllds, a kérelmezdének ismertetnie
kell a hatéanyag hatdsmechanizmusat és a novényben valé lebontdsinak részleteit.

A ténylegesen beépiilt/torolt szakaszokra vonatkozd informéciok

A kérelmezdnek a kovetkezd informéciokat kell megadnia:

a) Valamennyi kimutathaté beépiilt DNS-szakasz mérete és teljes és részleges mdsolatainak szdma; ezt jellem-
z8en a Southern-analizissel lehet meghatdrozni.

Az e célbdl alkalmazott préba-[restrikcids enzimkombindcidknak teljes kortien le kell fedniitk azokat a
szekvencidkat, amelyek a genetikailag moédositott novénybe beépiilhettek, azaz a plazmidot/vektort vagy
barmilyen hordozét, vagy a genetikailag médositott névényben marad6 barmilyen idegen DNS-t.

A Southern-analizis kiterjed a transzgén beépiilésének egész helyére és a kisér§ sorozatokra, és magiban
foglalja a megfelel§ ellendrzéseket.

A beépiilt nukleinsav-szakasz maésolatai szdmédnak meghatdrozdséhoz kiegészit6 modszereket is lehet alkal-
mazni (példdul valds idejii PCR-t).
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b) A beépiilt genetikai anyag elrendez8dése és sorrendje az egyes beépiilési helyeken, szabvédnyositott elektro-
nikus formaban, hogy azonosithatéak legyenek a beépiilt szakaszokban végbement valtozdsok a beépitésre
szént szakaszokhoz képest.

) Torlés(ek) esetén — lehetSség szerint — a kivdgott szakasz(ok) mérete és funkcidja.

d) A beépiilt DNS-szakasz(ok) szubcelluldris elhelyezkedése (sejtmag, kloroplasztiszok, mitokondrium vagy nem
beépiilt formdban fennmaradva), illetve a meghatdrozasa/meghatdrozasuk maédszerei.

¢) Mind az 5-, mind a 3-flanking régiéra vonatkozé informéciok szabvanyositott elektronikus forméban
minden beépiilési helyen, azzal a céllal, hogy az ismert gének megszakitdsai felismerhetSkké valjanak.

A tobb transzgént tartalmazd, géntechnoldgidval moédositott névények esetében minden beépiilési helyen
értékelni kell barmely nem szdndékolt moédositds lehetséges kolcsonhatdsainak biztonsagat.

A fajon belili és a fajok kozotti hasonlésdgok vizsgdlata céljdbdl naprakész adatbdzisok hasznélatdval
bioinformatikai analiziseket kell végezni.

f) A genetikai modositds eredményeként a genomi DNS-sel kapcsolodé helyeken vagy a beépiilt DNS-
szakasz(ok) bels§ atrendez8désének kovetkezményeképp létrejott nyitott leolvasdsi keret (open reading frame,
a tovabbiakban: ,ORF": kodonok olyan sordt tartalmazé nukleotidszekvencia, amelyet ugyanazon olvasisi
keretben 1év$ stopkodon nem szakit meg).

Az ORF-eket — a hosszuk korldtozdsa nélkiil — a stopkodonok kozott kell elemezni. Az ismert toxinokkal
vagy allergénekkel vald esetleges hasonldsdg vizsgdlata céljabol naprakész adatbazisok haszndlatdval bioinfor-
matikai analiziseket kell végezni.

Meg kell adni az adatbdzisok jellemzdit és verzidit.

Az osszegytjtott informécioktdl fiiggden a kockdzatértékelés elvégzéséhez tovabbi elemzésekre (példdul
transzkripcids analizisre) lehet sziikség.

A beépiilt DNS-szakasz(ok) kifejez6désére vonatkozé informaciok

A kérelmezdnek informéciokat kell megadnia:

— annak igazoldsdra, hogy a beépiilt/mddositott sorrend a fehérjék és az RNS szintjén, illetve az anyagcsere
egyéb szintjén el6idézi a kivant véltozdsokat,

— annak érdekében, hogy jellemezze az 1.2.2.2. pont f) alpontjdban emlitett ¢ij ORF-ek olyan, esetleg nem
szandékolt kifejez8dését, ami biztonsdgi szempontbdl aggodalomra adhat okot.

A kérelmezdnek ebbdl a célbdl a kovetkezd informdciokat kell megadnia:
a) Az expresszids analizis sordn alkalmazott médszer(ek) a teljesitményjellemzdikkel egyiitt.

b) A beépilt DNS-szakasz fejlédésspecifikus kifejez8désére vonatkozé informéciok a névény életciklusa folya-
maén.

A fejl6désspecifikus kifejezGdéssel kapcsolatos informdcidkra vonatkozé kovetelményeket — az alkalmazott
promoter, a modositds tervezett hatds(ai) és az alkalmazdsi kor figyelembevételével — eseti alapon kell
meghatdrozni.

¢) A novény azon részei, ahol az inzertek/médosult szakaszok kifejezGdnek.

d) Az 1.2.2.2. pont f) alpontjdban emlitett (ij ORF-ek olyan, esetleg nem tervezett kifejezGdése, ami biztonsagi
szempontbdl aggodalomra adhat okot.

e) A fehérjék kifejezGdésére vonatkozd adatok, ideértve a terepkisérletekbdl beszerzett alapadatokat, amelyeknek
utalnak a novény termesztésének koriilményeire.

Az élelmiszerként vagy takarmdnyként felhaszndlt novényi részek esetében az expresszids szintre vonatkozd
adatokat minden esetben meg kell adni.
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1.2.2.5.

Ezenkiviil be kell szdmolni a célgének kifejez8désérdl a novény egyéb részeiben, amennyiben szovetspecifikus
promotereket hasznaltak, és amennyiben az a biztonsdgi értékelés szempontjabdl lényeges. A fehérjekifeje-
z8désre vonatkozé minimumkovetelményként adatokat kell szolgéltatni hdrom termdteriiletrdl vagy egy
termdteriiletrdl hdrom évszak sordn. A minimumkovetelmények teljesitése esetén a teriiletek és az évszakok
felcserélése megengedett. Amennyiben a beépiilt DNS-szakasz természete indokolja (példdul géncsendesitési
modszerek esetében, vagy amennyiben a biokémiai folyamatokat szdndékosan mddositottdk), az adott RNS-
(eke)t vagy metabolitokat elemezni kell.

Az RNSi dltali géncsendesitési modszerek esetén a nem célgéneket in silico elemzéssel kell keresni, annak
értékélése céljabdl, hogy a génmodositds nem befolydsolja-e mds gének kifejez6dését, amelyek biztonsdgi
szempontbdl aggodalomra adhatnak okot.

f) A hagyomdnyos keresztezés sordn létrejovd, tobb genetikai eseményt hordozé névényeket illetSen a kifeje-
z8désre vonatkozé adatokat kell megadni az események kozotti, biztonsdgi szempontbdl a fehérjék és a
jellemzdk kifejez8désével kapcsolatban esetleg aggodalomra okot add lehetséges kolesonhatdsok értékelésére
az egy genetikai eseményt tartalmazé modositishoz viszonyitva. Az Osszehasonlitist azonos teriileten
termesztett novényekkel végzett terepkisérletekbdl szarmazo adatokkal kell végezni. Amennyiben aggodalom
meriil fel, eseti alapon tovabbi informdcidkra lehet sziikség.

A beépiilt DNS-szakasz genetikai dllanddsdga és a géntechnoldgidval médositott névény fenotipusos dllandosdga

A kérelmezdnek informdcidkat kell megadnia:

a) a transzgén beépiilésének helye(i) genetikai stabilitdsinak, valamint a fenotipusos stabilitds és a l1étrehozott
jellemzd(k) oroklédési mintdzatinak/mintdzatainak bemutatdsdra;

b) a tobb transzgént tartalmazé eseményeknél annak igazoldsdra, hogy a novényben a tobb transzgént tartal-
maz6 események mindegyike ugyanazokkal a molekuldris tulajdonsdgokkal és jellemzdkkel rendelkezik, mint
az egy genetikai eseményeket hordozé névényekben.

Ennek érdekében a kérelmezd az egy genetikai eseményt hordozd névényeket tekintve tobb (dltaldban ot)
generaciora vagy vegetdcids ciklusra vonatkozdan stabilitdst mutaté adatokat szolgdltat. A vegetdcids ciklus
elsé és utolsd generdcidira vonatkozé adatok elegendéek. Az elemzéshez felhaszndlt anyag forrdsit meg kell
hatdrozni. Az adatokat megfelel§ statisztikai mddszerekkel kell elemezni.

A tobb transzgént tartalmazé eseményeknél — a kereskedelmi célokbdl elddllitott anyagokat reprezentdlé novényi
anyagok felhaszndldsdval — ossze kell hasonlitani az eredeti genetikai eseményeket és a genetikai modositdsok
eredményeként 1étrejove, tobb transzgént tartalmazé eseményeket. A kérelmezének a felhaszndlt novényanyagok
kivdlasztdsit megfelels indokoldssal kell alitdmasztania. Ossze kell hasonlitani a beépiilt DNS-szakaszok
sorrendjét és az egy eseményt, illetve a tobb transzgént tartalmazd, géntechnoldgidval médositott novényekbdl
vett végeket.

A kérelmezdSknek a genetikai esemény(ek) genetikai stabilitdsdnak értékelése céljdbol az 1.2.2.2. szakaszban
emlitett molekuldris megkozelitéseket kell alkalmazniuk.

A horizontilis géndtvitellel sszefiiggs lehetséges kockdzatok

A kérelmezdnek értékelnie kell a termékbdl az emberbe, dllatba és mikroorganizmusokba torténd horizontélis
géndtvitel valoszintiségét és az azzal Osszefiiggé valamennyi lehetséges kockdzatot, amennyiben sértetlen és
funkciondlis nukleinsav(ak) marad(nak) a géntechnolégidval médositott élelmiszerben és takarmanyban.

A molekuldris jellemzésre vonatkozé kovetkeztetések

A molekuldris jellemzésnek adatokat kell tartalmaznia a beépiilt DNS-szakasz(ok) szerkezetére és kifejez8désére,
valamint a kialakitani kivant jellemzg(k) stabilitdsdra vonatkozdan. Ezt olyan esetekre is alkalmazni kell, amikor a
hagyomdnyos nemesités kovetkeztében a genetikai események tobb transzgént tartalmaznak.

Kilon ki kell emelni, hogy a genetikai moddositds(ok) molekuldris jellemzése az eredeti génomban mdr az
atalakitds el6tt is megtaldlhatd gének vagy szabélyozé szekvencidk megszakitdsdval felvet-e biztonsdgi aggalyokat.

A molekuldris jellemzésben torekedni kell annak megallapitdsdra is, hogy a genetikai mddositds(ok) révén
felmeriil-e a tervezettdl eltérs fehérjék/anyagok, illetve killondsen 4j toxinok vagy allergének kialakuldsanak
lehetdsége.

Az ebben a szakaszban megdllapitott, esetleg nem tervezett véltozdsokkal a biztonsdgi értékelés megfelels
kiegészitd részében(részeiben kell foglalkozni.
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Osszehasonlité elemzés

Az Osszetétel, valamint az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsigok Osszehasonlité elemzése a molekuldris
jellemzéssel egyiitt biztositja a kiindulépontot a géntechnoldgidval médositott Gj élelmiszerek és takarmédnyok
kockdzatértékelésének a felépitéséhez és clvégzéséhez.

Az osszehasonlité elemzésnek a hasonlésagok és kiilonbségek megdllapitdsara kell torekednie:

a) az Osszetételt, az agrondmiai teljesitményt és a fenotipusos tulajdonsdgokat (szdndékos vagy nem szdndékolt
modosuldsokat) illetGen a géntechnolégidval médositott novény és a hagyomdnyos megfelelGje kozott;

b) a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok, valamint a hagyomanyos megfelelGik osszetétele
kozott.

Amennyiben nem lehet hagyomdnyos megfelel6t meghatdrozni, az 6sszehasonlitd biztonsagi értékelést nem lehet
elvégezni, kovetkezésképp a géntechnoldgidval modositott élelmiszerek vagy takarmdnyok biztonsdgi és tdpldl-
kozés-élettani értékelését ugy kell elvégezni, mintha azok a 258/97/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendelet (')
hatdlya ald tartoz6 olyan 1j élelmiszerek lennének, amelyeknek nincs hagyomanyos megfelelGjikk (példdul ha a
géntechnoldgidval médositott élelmiszerek vagy takarmanyok nem dllnak szoros kapcsolatban olyan élelmiszerrel
vagy takarmdnnyal, amelyek biztonsdgos felhaszndldsa régéta ismeretes, vagy amennyiben egy adott jellemzét
vagy jellemzdket azzal a szdndékkal alakitanak ki, hogy az(ok) bonyolult valtozdsokat eredményezzen(enek) a
géntechnoldgidval médositott élelmiszerek vagy takarmédnyok osszetételében).

A hagyomdnyos megfeleld és a tovdbbi dsszehasonlitandé fajtdk kivdlasztdsa

A vegetativan szaporitott termények esetében a hagyomdnyos megfelelének elvben a transzgenikus vonal el6dl-
litdsdhoz haszndlt, kozel izogén vonalnak kell lennie.

Az ivarosan szaporitott novények esetében a hagyomdnyos megfelelének a géntechnoldgidval médositott novén-
nyel Osszevethet§ genetikai hdttérrel kell rendelkeznie. Amennyiben a géntechnoldgidval médositott novényt
visszakeresztezéssel dllitottdk elS, olyan hagyomdnyos megfelel6t kell vélasztani, amelynek a genetikai hattere
a géntechnoldgidval mddositott novényéhez a lehets legkozelebb dll.

A kérelmezd ezenkivil haszndlhat olyan osszehasonlitandé fajtdt, amely a genetikai hdttér szempontjdbol
kozelebb éll a géntechnoldgidval modositott novényhez, mint a hagyomdnyos megfelelGje (példdul egy negativ
szegregans).

Gyomirté szerekkel szemben ellendlls, géntechnoldgidval médositott novények esetében annak megéllapitdsdra,
hogy a védrhaté mezdégazdasagi gyakorlatok befolydsoljdk-e a vizsgalt célvaltozokat, harom vizsgdlati anyagot kell
osszehasonlitani: az alkalmazni kivdnt gyomirt6 szernek kitett, géntechnoldgidval médositott novényt, a hagyo-
ményos gyomirté szerekkel kezelt hagyomanyos megfelel6t és az ugyanezekkel a hagyomdnyos gyomirtd
szerekkel kezelt géntechnoldgidval médositott novényt.

A tobb transzgént tartalmazd események esetén nem mindig lehetséges olyan hagyomdnyos megfelel6t hasznalni,
amely a géntechnoldgidval mddositott novényhez genetikai hattér szempontjabdl olyan kozel all, mint az egy
genetikai eseményt tartalmazé novény esetében dltaldban haszndlt hagyomdnyos megfeleld. Ilyen esctben a
kérelmez6nek a hagyomanyos megfelel§ kivalasztdsat megalapozott indokoldssal kell aldtdmasztania, és értékelnie
kell a kockézatértékelés tekintetében fenndlld korldtait. Emellett az egyetlen genetikailag mddositott sziil6i
vonalak vagy olyan genetikailag médositott vonalak, amelyek a tobb transzgént tartalmazé események alkom-
bindcidit tartalmazzdk, és amelyekre kérelmet nydjtottak be, vagy az ezekbdl szdrmazé negativ szegregdnsok,
szintén felhaszndlhatok mint tovabbi Osszehasonlitand6 fajtdk. A kérelmezének a tovdbbi osszehasonlitandd
fajtdk kivélasztdsdt megfeleld indokoldssal kell aldtdmasztania.

Minden esetben tdjékoztatdst kell adnia a géntechnoldgidval médositott névény, a hagyomdnyos megfelelGje,
illetve adott esetben tovdbbi dsszehasonlitand6 fajtdk nemesitési modjardl (szdrmazdsi lap), ezenkiviil a kivalasz-
tasukat megfelel§ indokoldssal kell alitimasztania. A hagyoményos megfelel§ biztonsigos kordbbi felhaszndld-
sanak ismertetését mennyiségi és mindségi adatokkal megfelelGen indokolnia kell.

Az e szakaszban foglalt kovetelmények alkalmazdsira vonatkozd részletesebb dtmutaté az EFSA ,Guidance on
selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed” (A
géntechnoldgidval moédositott novények, illetve az azokbdl szdrmazd élelmiszerek és takarmdnyok kockdzat-
értékeléséhez haszndlt osszehasonlitandé fajtdk kivalasztdsardl szol6 irdnymutatds) (?) cimd tudomdnyos vélemé-
nyében taldlhaté.

() HL L 43, 1997.2.14,, 1. o.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2. A kisérlet felépitése és a terepen végzett vizsgdlatok adatainak statisztikai elemzése dsszehasonlitd elemzéshez

1.3.2.1. A kisérlet felépitésére vonatkozd protokollok leirdsa

a)

=

A kisérlettervezés alapelvei

Az sszehasonlité elemzéshez sziikséges anyagok elddllitdséhoz terepvizsgélatokat kell végezni annak megdlla-
pitdsa érdekében, hogy a géntechnoldgidval médositott novény, illetve a géntechnoldgidval médositott élel-
miszer és takarmdny kiilonbozik-e a hagyomdnyos megfelel§jétd], illetve megegyezik-e¢ a kordbban biztonsé-
gosan haszndlt, géntechnoldgidval nem médositott referenciafajtdkkal.

Az 6sszehasonlitd elemzés sordn mindkét célvdltozd esetében az aldbbi két megkozelitést kell alkalmazni:

i. a killonbségek vizsgdlata, amely megerdsiti, hogy a géntechnoldgidval médositott novény kilonbozik-e a
hagyomanyos megfelel6jétl, ezért a megdllapitott kiilonbség tipusatdl, és az expozicié mértékétdl és
tipusdtdl fiigglen veszélyesnek tekinthetd-¢;

ii. az egyenértékiiség vizsgdlata, amely megerGsiti, hogy a létrehozott jellemzg(k)tdl eltekintve a géntechno-
l6gidval mddositott novény megegyezik-e vagy sem a kordbban biztonsdgosan haszndlt referenciafajtdkkal.

A killonbségek vizsgalatakor a nullhipotézis az, hogy nincs kilonbség a GMO és a hagyomanyos megfeleldje
kozott, szemben az alternativ hipotézissel, amely szerint van.

Amennyiben a kockdzatértékeléshez tovdbbi osszehasonlitand6 fajti(ka)t haszndlnak, a géntechnoldgidval
modositott novény és hagyomdnyos megfelelGje kozotti kilonbségek vizsgilatira vonatkozd, az 1.3.2.2.
szakaszban foglalt kovetelményeknek megfelelGen meg kell vizsgdlni a kiillonbségeket a géntechnoldgidval
modositott novény és valamennyi tovdbbi Gsszehasonlitandd fajta kozott.

Az egyenértékiiség vizsgalatakor a nullhipotézis az, hogy a GMO és a referenciafajtdk kozott legaldbb egy
el6irt mértékd minimalis killonbség van (ldsd az 1.3.2.2. szakaszt), ezzel szemben az alternativ hipotézis
szerint a GMO és a referenciafajtdk kozott nincs kilonbség, vagy ha van, akkor kisebb, mint az eldirt
minimdlis kiilonbség.

A nullhipotézist el kell utasitani annak megdllapitisiéhoz, hogy a GMO és a referenciafajtdk a vizsgélt
célvdltozot tekintve egyértelmtien megegyeznek. Az egyenértékiiség vizsgilata sordn alkalmazott ekvivalencia-
hatdroknak azoknak a természetes eltéréseknek a mértékét kell megfelelGen kifejezniiik, amelyek a kordbban
biztonsdgosan haszndlt referenciafajtik esetében fennallnak.

Megfelel6 protokollok a kisérlettervezéshez

A természetes eltérésnek szdmos oka lehet: az egy adott fajtdn beliili eltérést okozhatjék kornyezeti tényezdk,
a fajtdk kozotti eltérés pedig létrejohet a genetikai és a kornyezeti tényez6k kombindcidjdnak hatdsdra. A
kizdr6lag a genotipusoknak tulajdonithaté kiilonbségek megdllapitdsa és becslése érdekében a kornyezet
véltozékonysdgat nagyon fontos ellendrizni. Ezért a terepvizsgélatok tervezésénél megfelel§ mennyiségi refe-
renciafajtdval kell szdmolni ahhoz, hogy az ekvivalenciahatdrok megallapitdséhoz sziikséges véltozékonysdgot
megfelelden meg lehessen becsiilni. A géntechnoldgidval médositott novényekbdl, a hagyomdnyos megfele-
16ikbdl, a referenciafajtdkbol és — adott esetben — tovdbbi dsszehasonlitandd fajta(k)bol 4ll6 osszes vizsgalati
anyagot minden egyes teriilet parcelldin randomizéltan kell elhelyezni, rendszerint teljesen randomizéltan vagy
randomizdlt blokk (kisérleti) elrendezésben. A terepvizsgilatokhoz kivdlasztott kiilonboz6é helyszineknek
tikrozniiik kell azokat az idGjardsi és agronémiai feltételeket, amelyek mellett a novényfajtdt termeszteni
kivanjék, és a vélasztdst egyértelmii indokokkal kell aldtdmasztani. A referenciafajtdkat a kivalasztott hely-
szinhez igazodva kell megvilasztani, és a dontést egyértelmdi indokokkal kell aldtdmasztani. Korldtozott
termesztési feltételek esetén a kérelmezdnek a terepvizsgalatokat egy éven til is meg kell ismételnie.

A géntechnoldgidval médositott novényekbdl, azok hagyomanyos megfelel6jébdl, és adott esetben tovdbbi
osszehasonlitandé fajta(k)bdl allo tesztanyagoknak minden kisérleti helyen meg kell egyezniiik minden ismét-
lésben. Ezenkivill, hacsak kifejezetten nem indokolt, hogy ne igy legyen, minden helyen a termény legaldbb
hédrom olyan megfelels, géntechnoldgidval nem modositott referenciafajtdjanak kell lennie, amelynek bizton-
sdgos haszndlata régdta ismeretes, és amelyek a mdsolatok kozott is azonosak. Az ismétlések minden kisérleti
helyen megegyeznek az egyes vizsgdlati anyagok tekintetében kapott eredmények szdmaéval; az ismétlésének
szama egyik helyen sem lehet kevesebb, mint négy. Ha azonban csak két megfelel§ referenciafajta 4ll rendel-
kezésre egy adott kisérleti helyen, az ismétlések szdma azon a helyen hat; ha csak egy referenciafajta ll
rendelkezésre, az ismétlések szdma nyolc.
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Minden terepkisérletet legaldbb nyolc olyan helyen kell megismételni, amely a fogadé kornyezethez hasonld
helyeket reprezentdl, ahol a novényt termeszteni kivanjdk. A terepkisérletek befejezhetSk egy év alatt, de akar
tobb évre is kiterjedhetnek. A géntechnoldgidval nem médositott referenciafajték kiilonbozhetnek az egyes
helyek kozott, és legaldbb hat kiilonbozs referenciafajtdt kell haszndlni a terepkisérletek teljes sorozatdban.

Amikor a géntechnoldgidval médositott novényt egy mdsik azonos fajbeli (példdul: Zea mays kukorica),
géntechnoldgidval mddositott novénnyel egyiitt vizsgdljak, az eredmény Gsszehasonlito értékeléséhez ezek a
géntechnoldgidval médositott, egymdstdl kiilonbozd novények azonos helyen szimultdn termeszthetdk, és az
azonos terepkisérleten beliil a géntechnoldgidval médositott killonb6zé névényeket a nekik megfelel ossze-
hasonlitandé fajtdval/fajtakkal azonos, randomizdlt blokkba kell iiltetni. Ehhez az aldbbi két szigoru feltételnek
kell teljesiilnie:

i. a hagyomdnyos megfelelSt és adott esetben a tovabbi 6sszehasonlitandé fajtd(ka)t mindig a géntechnold-
gidval médositott novényekkel egyiitt, azonos blokkban kell vizsgélni;

il. a géntechnoldgidval médositott killonboz8 novényeket, az sszehasonlitandé fajtd(ka)t és a géntechnol6-
gidval modositott novényekkel vald egyenértékiiség vizsgdlatdhoz haszndlt minden géntechnoldgidval nem
modositott referenciafajtdt minden blokkban teljesen randomizdltan kell elhelyezni.

Amennyiben az ilyen terepkisérlethez sziikséges blokkon beliili parcellik szima meghaladja a tizenhatot, Ggy
— az adott blokkon beliili parcelldk szdmdnak csokkentése érdekében — részben kiegyensilyozott hidnyos
blokkokban torténd elrendezés is alkalmazhatd, kizdrva egyes géntechnoldgidval médositott novényeket és
azok megfelel6 6sszehasonlitandé fajtdjat/fajtdit minden blokkbol. Ehhez az aldbbi két szigor feltételnek kell
teljestilnie:

i. a hagyomdnyos megfelelének a neki megfelels, géntechnolégidval médositott novénnyel azonos blokkba
kell keriilnie;

ii. az Osszes géntechnoldgidval nem modositott referenciafajtanak jelen kell lennie minden hidnyos blokkban
és teljesen randomizdltan kell Sket elhelyezni a novényekkel és az Osszehasonlitandd fajtdval/fajtdkkal.

A terepkisérleteket megfelelGen kell ismertetni, tdjékoztatdst kell adni a fontos paraméterekrdl, mint példdul a
vetés eldtti kezelésrdl, a vetés idSpontjardl, a talaj tipusdrol, a gyomirt6 szer haszndlatdrél, a novekedés sordn
és a betakaritds idején fenndllé éghajlati viszonyokrdl és egyéb termesztési/kornyezeti feltételekrdl, valamint a
betakaritott anyag téroldsdnak feltételeirdl.

Az e szakaszban foglalt kovetelmények alkalmazdsdra vonatkozé tovabbi irdnymutatdsok az EFSA ,Statistical
considerations for the safety evaluation of GMOs” (Statisztikai megfontoldsok a GMO-k biztonsagi értékelé-
séhez) () cimd véleményében taldlhatok.

1.3.2.2. Statisztikai elemzés

Az adatok elemzését érthetS formaban, szabvanyos tudomanyos mértékegységek alkalmazasdval kell bemutatni.
A nyers adatokat és a statisztikai elemzéshez haszndlt programkédot szerkeszthetd formdban kell megadni.

A szabdlyszertiség biztositdsahoz, és annak a skdldnak a kialakitdsihoz, ahol a hatdsok statisztikailag 6sszead-
hatok, sziikség lehet az adatok d4talakitdsira. A logaritmikus dtalakitds vdrhatéan sok célvdltozd esetében
megfelel§ lesz. llyen esetekben a géntechnoldgidval médositott anyag és barmely mds vizsgdlati anyag kozotti
killonbséget egy természetes skdldn ardnyként kell értelmezni. Amennyiben azonban a logaritmikus transzfor-
méci6 nem ad megfelels eredményt, a kérelmezdnek a természetes vagy mds skaldt kell figyelembe vennie.

A terepkisérletek sordn megfigyelt Osszes célvdltozé teljes variabilitdsdt kell megbecsiilni és megfelel§ statisztikai
modellt alkalmazva particiondlni annak érdekében, hogy két konfidenciahatdr-készletet lehessen levezetni, és egy
alsé és felsd ekvivalenciahatdrt meghatdrozni a referenciafajtak kozott megfigyelt véltozatossdg alapjan. Az egyik
konfidenciahatar-készletet a kiillonboz8ség vizsgalatdhoz kell haszndlni, a mdsik készletet és az ekvivalenciahatd-
rokat az egyenértékiiség-vizsgélatban kell alkalmazni.

Linedris kevert statisztikai modellt alkalmazva kell mindkét (vagyis a kiilonbozdségi és a hasonldsdgi) teszt
konfidenciahatdrait kiszdmolni, az egyenértékiiség-vizsgdlatban haszndlatos ekvivalenciahatdrok becsléséhez
viszont egy kissé eltér6 modellt kell alkalmazni.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Jeloljiink I-vel egy indikdtorvaltozot (nem centralizalt a kevert modellben) oly médon, hogy I = 1 azon parcelldk
esetében, ahol géntechnoldgidval nem mddositott referenciafajta taldlhatd, és I = 0 ahol nem taldlhaté. Ekkor a
véletlen faktorokat az 1. modellben lehetdleg, de nem feltétleniil azokra kell korldtozni, amelyek a kovetkezdk
kozotti eltéréseket fejezik ki: i. a vizsgdlati anyagok (a géntechnoldgidval modositott novény, a hagyomdanyos
megfelelje, minden géntechnoldgidval nem modositott referenciafajta és barmely 6sszehasonlitandé fajta); ii. a
vizsgalati anyagok és I kozotti interakcidk; iii. egyes helyek; és iv. az egyes helyeken beliili blokkok. A 2. modell
megegyezik az 1. modellel, kivéve, hogy a vizsgdlati anyagok kozotti interakcidkat kifejez8 véletlen faktorokat ki
kell hagyni.

A rogzitett faktornak mindkét modellben annyi szinttel kell rendelkeznie, ahdny vizsgalati anyag, és a vizsgalati
anyagok dtlagai kozotti killonbséget kell kifejeznie. A vizsgdlati anyagok a fent meghatdrozottak: a géntechno-
16gidval modositott novény; a hagyomdnyos megfelelje; a géntechnoldgidval nem maodositott referenciafajtak; és
barmely tovdbbi Osszehasonlitandé fajta). A géntechnoldgidval nem modositott referenciafajtdk a rogzitett
faktornak egyetlen szintjét képviselik. A killonboz8ség és vizsgdlatdban a rogzitett faktor vizsgdlandé osszetevsje
a géntechnoldgidval médositott novény és hagyomdnyos megfelelSje kozotti killonbség egy szabadsdgfok mellett.
Az egyenértékiiség vizsgdlatdban a rogzitett faktor vizsgdland6 osszetevGje a géntechnoldgidval maédositott
novény és a géntechnoldgidval nem modositott referenciafajtdk kozotti kiilonbség egy szabadsdgfok mellett.

Mind a kiilonbozG8ségi vizsgdlatot, mind az egyenértékiiség-vizsgalatot olyan moédon kell végrehajtani, hogy
korrespondanciaelemzést kell alkalmazni a hipotézisvizsgélat és a konfidenciahatdrok megallapitdsa kozott. Az
egyenértékiiség-vizsgdlatokndl a ,két egyoldalas teszt” (TOST) moédszert kell kovetni, elvetve a nem ekvivalens
nullhipotézist, amely esetében mindkét konfidenciahatdr az ekvivalenciahatdrok kozé esik. A 90 %-os konfiden-
ciahatdr vélasztdsa megfelel a szokdsos 95 %-os statisztikai egyenértékiiség-vizsgalatnak.

A kilonbozdségi és egyenértékiiség-vizsgalatok eredményeit az Osszes célvaltozd egyetlen vagy néhdny grafi-
konon torténd egyidejti dbrazoldsaval kell megjeleniteni.

A grafikon(ok)on fel kell tiintetni a géntechnoldgidval médositott anyag és a hagyomanyos megfelelgje kozotti
z€rd kiillonbség vonaldt, és minden egyes célvdltozondl az alsd és fels korrigdlt ekvivalenciahatdrt; a géntech-
noldgidval médositott anyagok és azok hagyomdnyos megfelelSje kozotti dtlagos kiilonbséget; és ezeknek a
kiilonbségeknek a konfidenciahatdrait (ldsd az egy célvaltozos lehetséges eredményeket az 1. dbra grafikonjdn).

Amikor a hagyomdnyos megfelel§ mellett mds vizsgalati anyagot is haszndlnak 6sszehasonlitdsul, az 6sszes ilyen
tovabbi osszehasonlitandé fajtindl meg kell jeleniteni a grafikon(ok)on a géntechnoldgidval médositott anyag és
az Osszehasonlitandé kozotti dtlagos kiilonbséget, ezek konfidenciahatdrait és korrigdlt ekvivalenciahatdrait, a
hagyomdnyos megfelel§ dltal meghatdrozott azonos zér6 alapvonalra vonatkoztatva. A zérd kiilonbség logarit-
mikus skdldn feltiintetett vonala egységnyi szorzétényezdnek felel meg a természetes skdldn. A vizszintes tenge-
lyen kell feltiintetni azokat az értékeket, amelyek meghatdrozzdk a természetes skdldn feltiintetett valtozdst.
Logaritmikus transzformdcié esetén a 2-szeres és Vi-szeres valtozdsok egyenletesen elosztva jelennek meg a
z¢éré kiilonbség vonaldnak mindkét oldaldn.

A hamis szignifikdns kiilonbségek vérhaté ardnya ellenére a kérelmezdnek be kell jelentenie és ki kell fejtenie az
osszes megfigyelt szignifikdns kiilonbséget a géntechnoldgidval mddositott névény és annak hagyomdnyos
megfelelGje, illetve adott esetben barmely mds vizsgdlati anyag kozott, azok bioldgiai jelent@ségére Gsszpontositva
(ldsd a kockézatok jellemzésére vonatkozd rész 3. szakaszdt).

A jelentéshez minden egyes elemzett célvdltozéra vonatkozdan teljes részletességgel meg kell adni a kovetkezs-

ket:

a) az elemzés alapjaul szolgdlo feltételezések;

b) a valasztott vegyes modellek teljes specifikdcidja, beleértve a fix és véletlen hatdsokat;
¢) a vizsgélati anyagok és helyek kozotti interakciok eredménye barmely vizsgdlatban;

d) fix hatdsok, a viszonyitdsul szolgdlé megfeleld becsiilt maradék varidcioval egyiitt, illetve a véletlen faktorok
varianciatényezdi;

¢) a becsiilt szabadsagfok;

f) barmely egyéb relevins statisztika.

Az értekezésben szerepeltetni kell a terepkisérletben nem vizsgdlt egyéb termesztési feltételek valdszintsithets
hatdsat.
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1. dbra: A grafikon egyszertisitett véltozata hét lehetséges eredménytipus osszehasonlité értékelését szemlélteti
minden egyes célvdltozd esetében. Az ekvivalenciahatdrok bedllitdsa utdn (kiilonbségre vonatkozd) konfidencia-
hatér szolgdl mindkét teszt (a kiilonbség és az ekvivalencia) eredményének a vizudlis értékelésére. Itt csak a fels§
korrigdlt ekvivalenciahatdrt kell figyelembe venni. Az dbrdn a kovetkezSk lathatok: a géntechnoldgidval médo-
sitott novény dtlaga egy megfelels skaldn (négyzettel jelolve), a géntechnoldgidval médositott névények és a
hagyoményos megfelelik kozotti killonbségre vonatkozé konfidenciahatdrok (a vonal mutatja a konfidencia-
intervallumot), egy fiigg6leges vonal jelzi a kiilonbség hidnydt (a kiilonbség vizsgdlata), és fliggdleges vonalak
jelzik a korrigdlt ekvivalenciahatdrokat (az ekvivalencia vizsgdlata). Az 1., 3. és 5. eredménytipus esetében a zérd
kiilonbségre vonatkozé nullhipotézist nem lehet elvetni; a 2., 4., 6. és 7. eredménytipus esetében a géntechno-
l6gidval modositott novény kiilonbozik hagyomdnyos megfelelgjétél. Az ekvivalencia értékelése sordn négy
kategéridt kiilonboztetnek meg i-t8l iv.-ig: az i. kategéridban a nem ekvivalens nullhipotézist elvetették az
ekvivalencia javdra, mig a ii., iii. és iv. kategéridban a nem ekvivalencidt nem lehet elvetni.

1 1
0]
2 | B :
3 : . {
(in)
4 : = :
5 | N |
(iii)
6 : s i
7 b
(iv)
Eredmeény- Korrigalt alsé Zérd Korrigalt felsé Ekvivalencia-
tipus ekvivalencia- kllénbség ekvivalenciahatar kategdriak
hatar vonala

A. A kiilonbség vizsgélatdt illeten a grafikon eredményei a kovetkezd kategéridkba sorolhatdk, illetve az arra
vonatkozd megfelels kovetkeztetést kell levonni.

i.

1., 3. és 5. tipust eredmény: a konfidenciaintervallum 4tfedésben van a zér kiilonbség vonaldval. A zérd
kiillonbségre vonatkozé nullhipotézist nem lehet elvetni, és a megfelels kovetkeztetés az, hogy nincs
elegendd bizonyiték arra, hogy a géntechnoldgidval médositott novény és a hagyomdnyos megfelelGje
killonbozik egymdstol.

ii. 2., 4., 6. és 7. tipust eredmény: a konfidenciaintervallum nincs dtfedésben a zéré kiilonbség vonaldval. A

z€ré kiilonbségre vonatkozd nullhipotézist el kell vetni, és a megfelel§ kovetkeztetés az, hogy a géntech-
noldgidval médositott novény szignifikinsan kiilonbozik a hagyomdnyos megfelelgjétdl.

B. Az ekvivalencia vizsgilatdt illetGen a grafikon eredményei a kovetkezd kategoridkba sorolhatok, illetve az arra
vonatkoz6 megfeleld kovetkeztetést kell levonni.

i

ii.

iii.

1. és 2. eredménytipus (1. dbra, i. kategéria): a teljes konfidenciaintervallum a korrigélt ekvivalenciahatdrok
kozé esik és a nem ekvivalens nullhipotézist el kell vetni. A megfelel kovetkeztetés az, hogy a géntech-
noldgidval mddositott névény megfelel a géntechnolégidval nem modositott fajtaknak.

3. és 4. eredménytipus (1. dbra, ii. kategdria): a géntechnoldgidval modositott novény dtlaga a korrigalt
ekvivalenciahatdrok kozé esik, de a konfidenciaintervallum legaldbb az egyik korrigdlt ekvivalenciahatdrt
atfedi a grafikonon. A nem ekvivalencidt nem lehet elvetni, és a megfelel§ kovetkeztetés az, hogy a
géntechnoldgidval modositott novény és a géntechnoldgidval nem médositott fajtdk kozott nagyobb az
ekvivalencia valdszintisége, mint az ekvivalencia hidnydnak a valdszindsége.

5. és 6. eredménytipus (1. dbra, iii. kategéria): a géntechnoldgidval médositott novény dtlaga a korrigdlt
ekvivalenciahatdrokon kiviil esik, de a konfidenciaintervallum étfedi legaldbb az egyik korrigédlt ekvivalen-
ciahatrt. A nem ekvivalencidt nem lehet elvetni, és a megfelel6 kovetkeztetés az, hogy a géntechnold-
gidval mddositott novény és a géntechnoldgidval nem mddositott fajtdk kozott nagyobb az ekvivalencia
hidnyénak val6szintisége, mint az ckvivalencia valdszintsége.
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iv. 7. eredménytipus (1. dbra, iv. kategéria): a teljes konfidenciaintervallum a korrigalt ekvivalenciahatdrokon
kiviill esik. A megfelel§ kovetkeztetés az, hogy a géntechnoldgidval mddositott novény és a géntechno-
16gidval nem modositott fajtdk kozott nincs ekvivalencia.

Ha barmely célvaltozé esetében szignifikdns kiilonbség van, illetve ekvivalencia hidnya esetén tovabbi statisz-
tikai elemzést kell végezni annak felmérésére, hogy van-e kolcsonhatds barmely vizsgdlati anyag és hely
kozott. Ehhez lehet6leg egyszerd, szabvanyos ANOVA megkozelitést kell alkalmazni. Birmelyik megkozelités
alkalmazdsakor az aldbbi részleteket kell megadni minden analizélt célvéltozo esetében: a) az elemzés alapjdul
szolgdld feltételezések; és adott esetben: b) a szabadsigfok; c) a becsiilt maradék varidcié minden varidcié-
forrdsra, illetve a varianciatényezdk; d) barmely mds relevdns statisztika. A tovabbi elemzések célja a megalla-
pitott szignifikdns kiillonbségek értelmezése, illetve a vizsgdlati anyagok és mds tényezSk kozotti lehetséges
kolcsonhatdsok tanulményozésa.

Az e szakaszban foglalt kovetelmények alkalmazdsara vonatkozo tovabbi irinymutatdsok az EFSA ,Statistical
considerations for the safety evaluation of GMOs” (Statisztikai megfontoldsok a GMO-k biztonsagi értékelé-
séhez) (') cimd véleményében taldlhatok.

Az anyagok és vegyiiletek elemzés céljabdl torténd kivdlasztdsa

A novényi eredetdi anyagok osszetételének vizsgdlata kiemelkedGen fontos az olyan esetekben, amikor a géntech-
nolégidval moédositott élelmiszert vagy takarmdnyt a hagyomdnyos megfelelGjével kell osszehasonlitani. Az
osszehasonlité értékeléshez haszndlt kiinduldsi anyag kivélasztdsakor figyelembe kell venni a géntechnoldgidval
modositott novény felhaszndldsi modjat és a genetikai modositds természetét. Gyomirtd szerekkel szemben
ellendlld, géntechnoldgidval mddositott novények esetében hirom vizsgélati anyagot kell hasznalni: az alkalmazni
kivant gyomirté szernek kitett, géntechnoldgidval médositott novényt, a hagyoméanyos gyomirté szerekkel kezelt
hagyomdnyos megfelelGt és az ugyanezekkel a hagyomdnyos gyomirté szerekkel kezelt géntechnoldgidval médo-
sitott novényt. Hacsak kelléen nem indokolt, a vizsgélatot mindig a feldolgozatlan mez8gazdasdgi alapanyagon
kell elvégezni, mert rendszerint ez jelenti az alapanyag f6 belépési pontjit az élelmiszer- és takarmany-elGallitdsi
és -feldolgozdsi lancba. Adott esetben eseti alapon tovabbi vizsgdlatok végzendSk a feldolgozott termékeken
(példdul élelmiszerek, takarmdnyok, élelmiszer- és takarmany-osszetevk, adalékanyagok és ételizesiték esetében).
(Ldsd még az 1.3.6. szakaszt) A mintavételt, valamint a vizsgdlati anyag elemzését és el6készitését a megfelel§
mindségi szabvanyoknak megfelel6en kell végezni.

Az sszetétel dsszehasonlité elemzése

Az Gjonnan expresszdlt fehérjék kifejezGdési szintjének vizsgdlatin tal (ldsd az 1.2.2.3. szakaszt), Osszetétel-
elemzést kell végezni az Osszetevék megfelel§ csoportjan. A kérelmezdnek minden esetben legaldbb kozvetlen
vizsgalatot kell végeznie a felépitésben részt vevd anyagokrdl (nedvességtartalomrol, teljes hamutartalomrol), a
legfontosabb makro- és mikroelemekrdl, antinutriens osszetevSkrél, a természetes toxinokrél, a mdr azonositott
allergénekr6l, valamint az egyes terményekre jellemz8 mdsodlagos novényi anyagcseretermékekrél, amelyekre a
Gazdasdgi Egytuittm(ikodési és Fejlesztési Szervezetnek (OECD) az 4j novényviltozatok osszetételével kapesolatos
szempontokrol sz6lé konszenzusdokumentuma hivatkozik (OECD-konszenzusdokumentumok) (3): A vizsgalat
céljéra kivalasztott vitaminoknak és dsvdnyi anyagoknak olyanoknak kell lenniiik, amelyek taplélkozdsi szem-
pontbdl jelentds mennyiségben vannak jelen, illetve tapldlkozds-élettani szempontbdl szdmottevéek az étrendben
a novény fogyasztdsi szintjén. A konkrét elemzéseket a vizsgdlt novényfajoktdl fiiggen kell elvégezni, de
részletes értékelést kell tartalmazniuk a genetikai mddositds tervezett hatdsdrdl, a novény vart tapértékérdl és
felhasznéldsdrol. A kérelmezdnek kiilonos figyelmet kell forditania a f6 tdpanyagokra, példdul a fehérjékre, a
szénhidrdtokra, a lipidekre/zsirokra, a rostokra, a vitaminokra és az dsvanyi anyagokra. Példdul zsirsavprofilt kell
késziteni az olajban gazdag névényekrdl (telitett, egyszeresen telitetlen és tobbszorosen telitetlen zsirsavak) és
aminosavprofilt (fehérjealkoté aminosavak és f6 nem fehérjealkotd aminosavak) olyan novények esetében,
amelyek fontos fehérjeforrdsként szolgdlnak. A novényi sejtfal osszetevSinek elemzése szintén szikséges a
takarmanyozdsi célra felhaszndlt névények vegetativ részei esetében.

A kérelmezdnek elemzéseket is kell biztositania az dtalakitandé novényben eleve fellelhetd toxinokrol,
amelyeknek — toxikus potencidljuktdl és mennyiségiiktsl fiiggSen — kedvezdtlen hatdsai lehetnek az emberi/allati
egészségre. Ezen oOsszetevék koncentrdcidjat novényfajtdl, illetve az élelmiszertermék és takarmdny javasolt
felhaszndldsi médjatol fiiggden kell értékelni. Vizsgalni kell az antinutriens Osszetevdket is, mint példdul az
emésztGenzim-gétld szereket, és a mér azonositott allergéneket is.

A létrehozott jellemz§ sajdtossdgai tovabbi OsszetevSk vizsgalatat tehetik szitkségessé, koztiik olyan anyagcsere-
termékekét, amelyek potencidlisan megvaltozott anyagcsere-folyamatokban vesznek részt. A kérelmezének adott
esetben figyelembe kell vennie az OECD-konszenzusdokumentumokban meghatdrozott legfontosabb tdpanya-
goktdl, toxinoktdl, antinutriensektSl és allergénektd] eltéré egyéb Osszetevék vizsgdlatdt, és ezek kivalasztasat

indokolnia kell.

(") EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
() http://www.oecd.org/document/15/0,3746,en_2649_34385_46726799_1_1_1_1,00.html
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Az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsdgok dsszehasonlitd elemzése

A kérelmezdnek gondoskodnia kell a géntechnoldgidval médositott novénynek és a hagyomanyos megfeleljének
az Osszehasonlitdsdr6l. Az osszehasonlitdsnak lehet6vé kell tennie a géntechnoldgiai médositds dltal eredménye-
zett nem vart hatdsok azonositdsdt, és ki kell térnie novénybioldgiai és agronémiai tulajdonsdgokra, tobbek
kozott az altaldinos nemesitési paraméterekre (Ggymint a hozam, a névény morfoldgidja, a virdgzdsi id6szak, az

abiotikusstressz-ttirG képesség). Ezen terepkisérletek sordn az 1.3.2. szakaszban foglaltak szerint kell eljarni.

A hagyomdnyos keresztezés utjdn 1étrejovs, tobb transzgént tartalmazé események viltozdsokat eredményez-
hetnek az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsdgokban is. A a tobb transzgént tartalmazé események fenotipusos
és agrondmiai tulajdonsdgaiban el6forduld kiilonbségek terepkisérletekkel éllapithatok meg. Adott esetben a
kérelmezSnek tovabbi terepkisérletek révén informdacidval kell szolgédlnia a tobb transzgént tartalmazé események
agronémiai tulajdonsdgokat megvéltoztaté kovetkezményeirdl.

A feldolgozds hatdsai

A kérelmezdének értékelnie kell, hogy az alkalmazott feldolgozdsi, illetve tartdsitdsi eljardsok megviltoztatjdk-e a
géntechnoldgidval modositott végtermékek jellemzdit a hagyomdnyos megfelelgjitkhoz viszonyitva. A kérelme-
z6nek megfelel§ részletességgel kell ismertetnie a killonb6zg feldolgozasi technoldgidkat, killonos tekintettel
azokra a lépésekre, amelyek jelent@sen megviltoztathatjadk a termék Osszetételét, minGségét vagy tisztasdgat.

A genetikai médositds irdnyulhat azokra az anyagcsere-folyamatokra, amelyek eredményeként megvéltozik a nem
fehérjetermészet(i anyagok koncentracidja vagy 0j anyagcseretermékek keletkeznek (példdul megnovelt tdpértékd
élelmiszerek). A genetikai mddositds biztonsdga érdekében a feldolgozott termékek a géntechnoldgidval médo-
sitott novény értékelésével egyiitt értékelhetdk, illetve a feldolgozott terméket kiilon is lehet értékelni. A kérel-
mezének ezen termékek kockazatértékeléséhez tudomdnyos indokoldst kell biztositania. A tovabbi kisérleti
adatok benyujtdsdt eseti alapon kell mérlegelnie.

A terméktd] figgéen adott esetben sziikség lehet az sszetételre, a nem kivdnatos anyagok szintjére, a tapértékre
és anyagcserére, valamint a tervezett felhaszndldsra vonatkozé informéciokra is.

Az tjonnan expresszélt fehérje/fehérjék természetétSl fiiggSen adott esetben sziikség lehet annak értékelésére,
hogy a feldolgozds egyes 1épései milyen mértékben eredményezhetik e(zeknek a) fehérjé(knek a feldtsuldsat vagy
elttinését, denaturdlédisdt, illetve degradacidjat.

Kovetkeztetés

Az osszehasonlité elemzésre vonatkozé kovetkeztetésnek egyértelmtien meg kell dllapitania, hogy:

a) a géntechnoldgidval mddositott novény agrondmiai és fenotipusos tulajdonsdgai — a létrehozott jellemz8(k)t6l
eltekintve — kiilonboznek-e a hagyomdnyos megfeleljitk jellemzgitdl, illetve — a természetes eltéréseket
figyelembe véve — megegyeznek-e a referenciafajtdk jellemzdivel;

=

a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok oOsszetételének jellemzsi — a természetes eltéré-
seket figyelembe véve — eltérnek-e a hagyomdnyos megfeleljiik jellemzditdl, illetve — a létrehozott jellem-
z6(k)t6l eltekintve — egyenértékiiek-e a referenciafajtdk jellemzdivel;

¢) melyek azok a jellemzdk, amelyek esetében a géntechnoldgidval médositott névény vagy a géntechnoldgidval
modositott élelmiszer és takarmdny kiilonbozik hagyomdnyos megfelelgjétdl, illetve — a természetes eltéré-
seket figyelembe véve — nem egyezik meg a referenciafajtikkal, és amelyek tovdbbi vizsgdlatokat tesznek
sziikségessé;

d) a hagyomdnyos keresztezés sordn 1étrejovs, tobb transzgént tartalmazd események esetén utal-e valami arra,
hogy ezeknek a genetikai eseményeknek a kombindci6ja kolcsonhatdsokat eredményez-e.

Toxikologia
A genetikai moédositds, példdul Gj gének létrehozdsa, géncsendesités vagy egy, az eredeti génomban madr az

atalakitds el6tt is megtaldlhaté gén tdlzott kifejez8dése eredményeként 1étrejové barmilyen valtozds toxikologiai
hatdsit a géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszerre/takarmdnyra értékelni kell.

A toxikoldgiai értékelést a kovetkezék érdekében kell elvégezni:

a) Annak igazoldsira, hogy a genetikai mddositds tervezett hatdsa(i) nem befolydsolja/befolydsoljdk kdrosan az
emberek és dllatok egészségét.
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b) Annak igazoldsira, hogy a genetikai mddositds(ok) kordbbi molekularis, osszetétel- vagy fenotipusos elemzés
alapjan megdllapitott vagy feltételezhetGen bekovetkezett, nem szandékolt hatdsa(i) semmilyen tekintetben
nem befolydsolja/befolydsoljdk kdrosan az emberek és dllatok egészségét.

o) Az 1j Osszetevdk esetleges kdros hatdsainak meghatdrozdsa és annak a legnagyobb dézisszintnek a megalla-
pitdsa érdekében, amely még nem eredményez kdros hatdsokat. A megfelel§ allatkisérlet adatait felhaszndlva
az egyes OsszetevGk megengedhetd napi bevitelét (ADI) emberi fogyasztds tekintetében azoknak a bizonyta-
lansdgi vagy biztonsdgi tényezSknek a felhaszndldsdval lehet megdllapitani, amelyek figyelembe veszik a
vizsgalt dllatfajok és az emberek kozotti, illetve az egyes emberek kozotti egyénenkénti killonbségeket.

&

A géntechnoldgidval moédositott teljes élelmiszerre/takarmdnyra gyakorolt esetleges kdros hatdsok meghata-
rozdsa, vagy a fennmarad6 bizonytalansdgok kezelése 90 napos takarmdnyozdsi vizsgdlat végzése utjan.

A kérelmezdnek az 1.2. és 1.3. szakaszban emlitett molekuldris és Osszehasonlité elemzés eredménye alapjan,
azaz a géntechnoldgidval mddositott termék és a hagyomanyos megfelelGje kozott megallapitott killonbségek,
tobbek kozott a szdndékos és nem szdndékos viltozdsok alapjan mérlegelnie kell az Gj Osszetevok, illetve a
géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszer és takarmdny tekintetében végzendd toxikoldgiai vizsgélat jellegét.
A kérelmezdnek értékelnie kell az elvégzett toxikoldgiai vizsgdlatok eredményeit is, annak megéllapitdsa érde-
kében, hogy sziikkség van-e az 1.4.4.2. és 1.4.4.3. szakaszban emlitettek szerint az @j OsszetevSk vagy a
géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszer és takarmdny tovabbi vizsgélatdra.

Figyelembe kell vennie az Gjonnan expresszdlt fehérjék jelenlétét, egyéb tj osszetevdk esetleges jelenlétét, illetve a
természetes OsszetevSk szintjének a szokdsos eltéréseken kiviil bekovetkezs esetleges valtozdsit. A konkrét
informdciokra vonatkozé kovetelményeket és a vizsgdlati stratégidkat az 1.4.1-1.4.4. szakasz irja eld.

Az olyan kérelmek esetében, amelyek tobbek kozott a géntechnoldgidval modositott novényekbd! eldillitott,
géntechnoldgidval médositott élelmiszerekre és takarmanyokra vonatkoznak vagy azokra korldtozddnak, a feldol-
gozott termékekre vonatkozd toxikoldgiai vizsgalatokat kell benydjtani, kivéve, ha a kérelmezd rendelkezésre
bocsdtja a géntechnoldgidval modositott novényre (vagy annak érintett részeire) vonatkozd kockdzatértékelést,
amely igazolja annak biztonsdgat, illetve amennyiben semmilyen jel nem utal arra, hogy a géntechnoldgidval
modositott élelmiszer vagy takarmdny barmilyen tekintetben kiillonbozne a hagyomdnyos megfelelgjétsl. A
kérelmezének ezt megfelels indokoldssal kell aldtimasztania.

Az emberi, illetve dllati egészséget érinté kockdzatok értékelésére irdnyuld toxikoldgiai vizsgalatoknak ki kell
egésziteniiik egymadst. A géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek biztonsdgdnak értékeléséhez sziikséges
legtobb vizsgilat a géntechnoldgidval mddositott takarmdnyok értékeléséhez is felhasznélhaté.

A kérelmezének a fogyasztdk esetében az élelmiszer-fogyasztdssal és allatok esetében a takarmdnybevitellel jard
kitettségen kiviil be kell szdmolnia minden olyan kdros hatdsrol, amelynek az egyének a szakmai tevékenységitk
végzése, példaul gazddlkodds, vetémag-feldolgozds sordn a géntechnoldgiaval mddositott élelmiszerek és takar-
ményok révén ki vannak téve. Az esetleges kdros hatdsokra utald jelek tovdbbi jellemzéséhez el kell végezni a
megfelel§ vizsgalatokat.

A kérelmezdnek a toxicitdsi vizsgdlatokhoz elirt nemzetkozileg elfogadott protokollokat és vizsgdlati modsze-
reket kell alkalmaznia (ldsd az 1.7. szakasz 1. és 2. tabldzatdt). Ezeknek a protokolloknak a kiigazitdsdt vagy az
ezektdl a protokolloktdl eltéré barmely egyéb moidszer hasznélatit a kérelemben indokolni kell.

Az tijonnan expresszdlt fehérjék vizsgdlata

A kérelmezdnek valamennyi djonnan expresszdlt fehérjét értékelnie kell. Az Gjonnan expresszdlt fehérjék eset-
leges toxikussdgdnak ellendrzésére irdnyulé el6irt vizsgdlatokat — a fehérje forrdsdt, szerepét vagy aktivitdsat,
valamint a kordbbi emberi vagy dllati fogyasztast illetGen rendelkezésre 4ll6 ismeretektd] fliggéen — eseti alapon
kell kivélasztani. A géntechnoldgidval médositott novényekben expresszalt fehérjéket illetGen abban az esetben,
ha mind a novény, mind az Gjonnan expresszalt fehérje élelmiszerként, illetve takarmanyként torténd biztonsdgos
kordbbi felhaszndldsdt dokumentumokkal megfelelden aldtimasztjak, az e szakaszban el6irt specifikus toxikold-
giai vizsgdlatok nem sziikségesek. Ebben az esetben a kérelmezdnek rendelkezésre kell bocsitania a fehérjék
biztonsdgos korabbi felhasznaldsira vonatkozé informdciokat.

Amennyiben specifikus vizsgalatokra van sziikség, a vizsgalt fehérjének meg kell egyeznie az Gjonnan expresszélt
fehérjével olyan formdban, ahogy az a géntechnoldgidval moédositott novényben kifejez6dott. Amennyiben
elegendd novényi vizsgdlati anyag hidnydban mikroorganizmusok éltal termelt fehérjét haszndlnak, igazolni
kell, hogy ennek a mikrobidlis helyettesité anyagnak a felépitése, biokémiai tulajdonsigai és miikodése
megegyezik az Gjonnan expresszdlt fehérje ezen jellemzGivel. Killonosen a molekuldris stily, az aminosavsorrend,
az athelyezés utdni médositds, valamint az immunoldgiai reaktivitds és — enzimek esetében — az enzimaktivitds
osszehasonlitdsdnak kell igazolnia az egyez@séget. Amennyiben a ndvényben expresszélt fehérje eltér a mikro-
bidlis helyettesitsjétsl, a biztonsdgi vizsgdlatok érdekében értékelni kell ezeknek az eltéréseknek a jelentGségét.
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Az Gjonnan expresszdlt fehérjék biztonsdgdnak igazoldsa érdekében a kérelmezd kovetkezdket bocsitja rendel-
kezésre:

a) Az Gjonnan expresszdlt fehérjék molekuldris és biokémiai jellemzése, ideértve az elsGdleges szerkezet és a
molekuldris stly meghatdrozdsat (példaul tomegspektrometria alkalmazdsaval), az dthelyezés utdni modositd-
sokra vonatkozé vizsgdlatokat és a modositisok szerepének ismertetését. Ujonnan expresszdlt enzimek
esetében rendelkezésre kell bocsdtani az enzimaktivitisra vonatkozé informdcidkat, ideértve az optimalis
aktivitdshoz szitkséges hémérsékletre és pH-tartomdnyra, a szubsztrat specifikussdgdra és a lehetséges reakcio-
termékekre vonatkozé informdcidkat. A mds novényi OsszetevSkkel vald esetleges kolcsonhatdsokat szintén
értékelni kell.

=

Az ismerten kdros hatdsokat okozd fehérjékkel, példdul mérgezs fehérjékkel valé homoldgidra irdnyuld
naprakész kutatds. A szokdsos anyagcsere-, illetve szerkezeti funkcidkra hatdst gyakorlé fehérjékkel valo
homolégidra irdnyulé kutatds szintén értékes informdciokat szolgaltathat. A kutatdshoz felhaszndlt adatbd-
zis(oka)t és modszert meg kell adni.

¢) A fehérje megfelel§ feldolgozds és tdrolds alatti stabilitdsanak jellemzése, illetve az élelmiszer és a takarmany
varhat kezelése. Vizsgdlni kell a hdmérséklet és a pH véltozdsdnak hatdsait, illetve jellemezni kell a fehérjék
esetleges dtalakuldsat/dtalakuldsait (példdul denaturacidjat), illetve a stabil fehérjetoredékek ilyen jellegii kezelés
hatdsdra torténd kialakuldsat.

&

Az Gjonnan expresszdlt fehérjék proteolitikus enzimekkel (példdul pepszinekkel) szembeni rezisztencidjira
vonatkozé adatok, példdul a megfelel§, szabvanyos tesztekkel végzett in vitro vizsgdlatok eredményei. Jelle-
mezni kell a stabil bomldstermékeket, és értékelni kell, hogy a bioldgiai aktivitdsuk révén esetleg okozhatnak-e
egészségkdrositd hatdsokat.

¢) Az Gjonnan expresszalt fehérjékkel ragesalokon végzett ismételt dozisa, 28 napos ordlis toxicitdsi vizsgdlat. A
28 napos toxicitdsi vizsgdlat eredményétdl figgden adott esetben tovabbi célzott vizsgalatokra lehet szitkség,
ideértve az immunotoxicitds elemzését.

A géntechnoldgidval médositott novények Gjonnan expresszdlt fehérjéinek akut toxicitdsi vizsgdlata nem jelent
szamottevé hozzdadott értéket a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok ismételt emberi,
illetve 4llati fogyasztdsaval osszefiiggs kockdzatértékelésnél, igy az ebben a pontban el6irt vizsgélatoknak nem
képezi részét.

A kérelmezdnek a fehérjék egyiittes kezelésével kell a vizsgélatokat lefolytatnia, amennyiben a genetikai médo-
sitds a géntechnoldgidval médositott novényben két vagy tobb fehérje expresszidjit eredményezi és amennyiben
- a tudomdnyos ismeretek alapjdn — a szinergisztikus vagy antagonisztikus kolcsonhatdsok lehetSsége biztonsagi
szempontb6l aggodalomra adhat okot.

A fehériéktdl eltéré alkotelemek vizsgdlata

A kérelmezdnek a fehérjékedl eltérs, azonositott Gj osszetevSket tekintve kockdzatértékelést kell végeznie. Ennek
eseti alapon ki kell terjednie ezen Osszetevék esetleges toxikus potencidljdnak értékelésére és a toxikoldgiai
vizsgilat szitkségességének megéllapitdsara, illetve a géntechnoldgidval médositott élelmiszerben és takarmdnyban
1év6 koncentrdcidjanak meghatdrozdsdra. Az élelmiszerben és takarmdnyban val6 elfogyasztds céljara torténd
biztonsdgos korabbi felhasznalds el6zményeivel nem rendelkezd Gj Osszetevk biztonsdganak megdllapitdsihoz a
kérelmez6nek a 2012. augusztus 16-dn kiadott, ,Az EFSA élelmiszer-adalékokkal és élelmiszerekhez adott
tdpanyagforrasokkal foglalkozé tudomanyos testilletének irdnymutatdsa az élelmiszer-adalékanyagok értékelése-
inek benyujtasdhoz” cimi kiadvanyaban ('), illetve az 1831/2003/EK eurdpai parlamenti és tandcsi rendeletnek a
kérelmek elkészitése és megjelenési formdja, valamint a takarmdny-adalékanyagok értékelése és engedélyezése
tekintetében torténd végrehajtdsira vonatkozd részletes szabdlyokrol szold, 2008. dprilis 25-i 429/2008/EK
bizottsdgi rendeletben (%) foglaltakhoz hasonlé informacidkat kell benydjtania. Ehhez a kovetkezd alapvetd vizs-
gdlatokkal kapcsolatos informdciok benyujtdsa sziikséges: anyagcsere/toxikokinetika, szubkrénikus toxicitds,
genotoxicitds, kronikus toxicitds, rakkelt6 hatds, reprodukcios és fejlédési toxicitds, illetve barmilyen egyéb
megfelel§ vizsgdlat. Az dllatkisérletekre vonatkozé konkrét irdinymutatdsok felsoroldsa e melléklet 1.7. szaka-
szanak 1. tdblazatdban taldlhaté. A genotoxicitds vizsgalatdval kapcsolatos protokollokat e melléklet 1.7. szaka-
szdnak 2. tdbldzata irja el6.

Az dlelmiszerek és takarmdnyok alkotdelemei megvdltozott szintjének vizsgdlata

E szakasz kizdrélag abban az esetben alkalmazandd, ha a genetikai modositds tervezett vagy nem tervezett
hatdsdra az élelmiszer- és takarmdny-osszetevSknek a szintje a természetes eltéréseken kivill is véltozna.

(") http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
(3 HL L 133, 2008.5.22., 1. o.
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A kérelmezdnek annak érdekében, hogy igazolja az élelmiszer- és takarmdny-osszetevék, példdul makro- és
mikroelemek, antinutriensek és természetes toxinok, illetve egyéb mdsodlagos novényi anyagcseretermékek
modositott szintjének biztonsdgat, — ezen OsszetevSk élettani funkcidinak, illetve mérgezd tulajdonsdgainak
ismeretére alapozva — részletes kockdzatelemzést kell benyujtania.

Ennek a kockdzatértékelésnek az eredménye hatdrozza meg, hogy a kérelmezdének a géntechnoldgidval médo-
sitott teljes élelmiszerrel és takarmdnnyal rdgcsdlokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgdlaton kivil a
kivélasztott élelmiszer- és takarmdny-Osszetevék esetében kell-e tovabbi toxikoldgiai vizsgdlati eredményeket
benydjtania, és ha igen, akkor milyen mértékben.

A géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszer és takarmdny vizsgdlata

A kérelmezdnek a géntechnoldgidval médositott élelmiszerekre és takarmédnyokra vonatkozé kockdzatértékelését
elsédlegesen a molekuldris jellemzésre, az agrondmiai és fenotipusos tulajdonsdgok osszehasonlité elemzésére és
az Osszetétel 4tfogd elemzésére, valamint a megdllapitott tervezett és nem tervezett hatdsok toxikoldgiai értéke-
lésére - ideértve a géntechnoldgidval moédositott teljes élelmiszerrel és takarmannyal rdgesilokon végzett 90
napos takarmanyozdsi vizsgdlatot - kell alapoznia. Az e szakasz 1.4.4.2. és 1.4.4.3. pontjdban meghatdrozott
esetekben a géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszerre és takarmdnyra vonatkozéan tovabbi specifikus
toxikoldgiai vizsgalatokat kell végezni.

Géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszerrel és takarmannyal rdgesalokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi
vizsgalat

A kérelmez8nek az egy vagy tobb genetikai eseményt tartalmazé vagy — az egy genetikai eseményt tartalmazo,
géntechnoldgidval médositott novények hagyomdnyos keresztezésével el6 nem dllithatd — tobb genetikai
eseményt hordozd, géntechnoldgidval médositott novényeket tartalmazé vagy abbdl dllo, illetve abbdl elgallitott
élelmiszer és takarmdny értékelésére csatolnia kell a teljes élelmiszerrel és takarmdnnyal ragesalokon végzett 90
napos takarmdnyozasi vizsgdlat dokumentacidjat.

Az egy genetikai eseményt tartalmazo, géntechnoldgidval moédositott névények hagyomdnyos keresztezésével
1étrejovd, tobb transzgént tartalmazd események esetén a kérelmezdnek csatolnia kell a teljes élelmiszerrel és
tikai eseményt tartalmazo, géntechnoldgidval médositott novényt illetGen, amelyet a vizsgalatban haszndltak.
Mellékelni kell tovdbbd a tobb genetikai eseményt hordozd, géntechnoldgidval modositott novénybdl késziilt
teljes élelmiszerrel és takarmdnnyal rdgesalokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgdlat dokumentdcidjat
abban az esetben, ha i. a beépiilt DNS-szakaszok stabilitdsdnak; ii. a beépiilt DNS-szakaszok kifejez6désének;
és iii. a genetikai események kombindcidinak eredményeként kialakulé esetleges szinergisztikus vagy antagonisz-
tikus hatdsok értékelésekor esetleg kdros hatdsokra utal6 jeleket dllapitanak meg.

A géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és takarmdnyok toxicitdsi vizsgdlatinak felépitését a ,Szubkronikus
orélis toxicitdsi vizsgdlat, ragesdlokon végzett 90 napos, ismételt adagoldsii ordlis toxicitdsi vizsgdlat” (ldsd 1.
tabldzat) szerint kell végezni, egy adaptilt protokollt kovetve. Elvileg minimum két vizsgdlati dozisra és egy
negativ kontrollra van sziikség. A legnagyobb ddzis az a maximdlisan elérhet§ dézis, amely még nem okoz
taplalkozds-élettani egyenstlyhidnyt; a legkisebb dézis mindig a vdrhaté emberifdllati fogyasztdsi szint feletti
mennyiségben tartalmazza a vizsgdlt élelmiszert és/vagy takarmdnyt. A géntechnoldgidval mddositott vizsgélt
élelmiszereknek és takarmdnyoknak a fogyasztand6 termék tekintetében relevansnak kell lenniiik. A gyomirtd
szerekkel szemben ellendlld, géntechnoldgidval médositott novények esetében a vizsgélati anyagnak az adott
gyomirt6 szernek kitett géntechnoldgidval moédositott novénybdl kell szdrmaznia. Amennyiben lehetséges, a
vizsgalati paraméterek természetes eltéréseire vonatkozd informdcionak inkdbb a kordbbi hdttéradatokbdl kell
szdrmazniuk, mint a kereskedelmi forgalomban elérhets, géntechnolégidval nem modositott, kordbban bizton-
sdgosan haszndlt élelmiszer és takarmdny referenciafajtdk bevezetésébdl, a kisérletekbe. A statisztikai elemzésnek
a vizsgdlati anyag és a kontrollanyag kozotti lehetséges kiilonbségek kimutatdsira kell osszpontosulnia. A
statisztikai proba erejének szamitdsdval kell azt a mintanagysigot megbecsiilni, amellyel el6re meghatdrozott
bioldgiailag relevns hatdsméretet és meghatdrozott erejd és szignifikanciaszintet lehet elérni. Az e vizsgdlatra
vonatkoz6 tovdbbi irdnymutatdsok az EFSA dltal a teljes élelmiszerrel/takarmdnnyal rdgcsdlokon végzett ismételt
dézist, 90 napos ordlis toxicitdsi vizsgélat lefolytatdsira vonatkozdan kiadott irdnymutatdsnak (1).

A reprodukcids és fejlédési toxicitds vizsgilata allatokon

Amennyiben a géntechnoldgidval médositott élelmiszereket és takarmanyokat illetGen az 1.4.1., 1.4.2. és 1.4.3.
szakaszokban el6irt informdciok reprodukcids, fejlédési vagy kronikus toxicitds lehetGségére utalnak, illetve a
ragesalokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgdlat kdros hatdsokat mutat (példdul ideg-, endokrin, repro-
dukcids vagy immunoldgiai szovetek/szervek mitkodésének véltozdsa, illetve szovettani eltérése), el kell végezni a
megfeleld vizsgdlatokat. A géntechnoldgidval modositott teljes élelmiszer és takarmdny ellenSrzése céljdbol
alkalmazni lehet a reprodukcids, a fejlédési és a kronikus toxicitds vizsgélatdra vonatkozd protokollokat (ldsd
az 1.7. szakasz 1. tdbldzatét).

Mivel a ragesdlokon végzett 90 napos takarmdnyozdsi vizsgélat kizdrolag a feln6tt reprodukcids szervek stlydra
és korszovettandra gyakorolt hatdsok feltérképezésére szolgil, és a reprodukcioval vagy a fejlédéssel kapcsolatos
egyéb hatdsokat nem mutatja, a teljes élelmiszert és takarmdnyt a 90 napos takarmdnyozasi vizsgdlaton til abban
az esetben kell vizsgdlni, ha ebben a tekintetben veszélyeket édllapitanak meg.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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Allatokon végzett egyéb vizsgalatok a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok biztonsdgdnak
és jellemzdinek vizsgdlata céljabdl (lasd még az 1.6.1. és 1.6.2. szakaszt)

szerek és takarmdnyok vonatkozdséban az 1.4.1., 1.4.2. és 1.4.3. szakaszban el6irt informdciokbol vagy a
rdgesalokon végzett 90 napos takarményozdsi vizsgalatok eredményei kdros hatdsok el6forduldsdra utalnak. A
vizsgdlatok kozéppontjaba az 1j dsszetevSk ((jonnan expresszalt fehérjék és egyéb Gj osszetevdk) biztonsagat, a
nem tervezett hatdsok megéllapitdsat és jellemzését, valamint a géntechnoldgidval médositott novény tervezett,
jelentSs Osszetételbeli modositdsinak a tdpldlkozds-€lettani hatdsdt kell helyezni (ldsd még az 1.6. szakaszt).

Az ilyen jellegli vizsgdlatokat az étrendjiikbe beilleszthetd, illetve a tdpldlkozés-€élettani szempontbdl a megfeleld
kontrollétrendbe ill6 novényi anyagokra kell korldtozni.

Az dllatokon végzett vizsgdlatok jelentéségének értelmezése

Az éllatkisérletek sordn megfigyelt relevans hatdsokat elemezni kell annak érdekében, hogy megéllapitsik az
emberi és dllati egészségre gyakorolt hatdsok lehetséges kovetkezményeit, és értékeljék, hogy azok hogyan
befolyésoljdk a géntechnolégidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok biztonsdgat. Ezt az értékelést tovabbi
informdcidkkal és észrevételekkel lehet aldtdmasztani. Szem el6tt kell tartani, hogy a fajok kozotti kiilonbségek
miatt bizonyos hatdsok a tesztéllatra specifikusak lehetnek, az emberre azonban nem.

A kérelmezdnek kiilonosen figyelembe kell vennie a dézisreakcidkat olyan paraméterek esetében, amelyeket
megvaltoztattak (azaz a valtozdsok a dézis emelésével ardnyosan ndének-¢), mivel ezek jelentSs mértékben jelzik
a vizsgdlt vegyiiletek hatdsit. Amennyiben csak a legmagasabb dozis esetében figyelhet6 meg kiilonbség, a
kezeléssel valé Osszefiiggés megdllapitdséhoz mds tényezdket is figyelembe kell venni. Egy adott paraméteren
beliil a héttér véltozatossigdra vonatkozé informdciokat a kérelmezd az ugyanazon fajhoz[torzshoz tartozd
egyéb dllatokon ugyanezen vagy mds kisérlet keretében végzett vizsgilatok adataibdl vagy a nemzetkozileg
harmonizélt adatbazisokbdl szerezheti be.

A mindkét nemhez tartozé dllatokon végzett kisérletek sordn amennyiben a véltozds csak az egyik nem esetében
figyelhet6 meg, az még fontos hatdsmutato lehet attdl fiiggden, hogy milyen paramétereket valtoztatnak meg, és
milyen mechanizmusok okozhattdk a valtozdst. Példdul az egyik nemhez tartozé dllatok hajlamosabbak vagy
kiilonosen hajlamosak lehetnek egy adott Gsszetevd dltal okozott valtozdsra, mint a mdsik nemhez tartozo
allatok, példdul az endokrin hatdsok esetében.

A kérelmezdnek szintén meg kell dllapitania, hogy esetleg van-e kolcsonds kapesolat az egyes paraméterekben
észlelt véltozdsok kozott, ami megerdsitheti, hogy a hatds tényleg bekovetkezett. Példdul ahogyan a mdjkdrosodds
megfigyelhet6 magdban a mdjban korszovettani és dltaldnos kortani elvéltozdsként, illetve a szerv stlydban
bekovetkezett véltozdsként, ezt ugyanolyan nyilvanvaldan jelezhetik a médjbdl szdrmazé egyes vegyiiletek, példdul
az enzimek vagy a szérum bilirubin szintjének megvaltozdsa.

A megfigyelt hatds lehetséges okdt illetSen az oksdgi viszony valdszintiségét nem csak a vizsgdlt Osszetevd
esetében kell figyelembe venni, hanem mads olyan tényez$ esetében is, amelyek szintén befolydsolhattdk az
eredményeket (példdul a kevésbé izletes étrendbd] torténd alacsonyabb fogyasztds hatdsira bekovetkezd teststly-
csokkenés). A vizsgdlt vegyiilet és a vizsgdlatban szereplS dllatokon megfigyelt valtozdsok kozotti oksdgi
viszonyra vonatkozé hipotézist aldtdmaszt6 adatoknak tobbek kozott a kovetkezdket kell tartalmazniuk: az in
vitro és in silico kisérletekbdl szdrmazé valdszind hatdsokat eldrejelzd adatok és az dllatkisérletek sordn megfigyelt
dézis—reakcié Osszefiiggések.

A toxikoldgiai értékelésre vonatkozd kovetkeztetések

a) a biztonsagi értékelés egyéb részeiben megillapitott esetleges kdros hatdsok megerdsitést nyertek-¢ vagy
elvetették-e azokat;

=z

az Ujonnan expresszdlt fehérjével/fehérjékkel és a genetikai modositds kovetkeztében létrejovs egyéb dj
osszetevokkel kapcsolatban rendelkezésre éll6 informdciok utalnak-e esetleg kdros hatdsokra, kiilondsen
arra, hogy a konkrét vizsgilatok sordn megallapitottak-e kdros hatdsokat és hogy milyen dézisszint mellett;

¢) a hagyomdnyos megfelelGjében jelen 1év6 természetes Osszetevdktdl eltérd mennyiségli természetes Osszete-
v6re vonatkozé informdcidk utalnak-e esetleg kdros hatdsokra, kiilonosen arra, hogy a konkrét vizsgdlatok
sordan megdllapitottak-e kdros hatdsokat és hogy milyen ddzisszint mellett;

&

a géntechnoldgidval médositott teljes élelmiszeren és takarmanyon végzett vizsgdlatok alapjan megallapitot-
tak-e kdros hatdsokat és milyen dézisszint mellett.

A kérelmezdnek a toxikoldgiai értékelés eredményét a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmanyok
varhat6 fogyasztdsdnak alapjan kell értékelnie (ldsd a 2. szakaszt).
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Allergén hatds

A szervezet rendellenes valasza az élelmiszerre, azaz az ételallergia fontos kozegészségiigyi probléma. Az ételal-
lergia kiilonbozik a toxikus reakcioktdl és az intolerancidtdl. Az allergia csak bizonyos egyéneket érints, egy
adott anyaggal szembeni kéros immunvalasz-eltérés, amikor a kornyezeti hatdsok és a genetikai hajlam egyfittese
allergikus érzékenyitést, szenzitizaciét eredményez.

Az allergids egyénekben olyan ételek pardnyi mennyisége, amelyeket a népesség tilnyomé tobbsége jol tolerdl,
olykor sulyos tiineteket, akdr haldlt is okozhat. Nem maga az allergén, hanem az allergids személynek az
allergénnel szembeni rendellenes vilasza okozza az drtalmas egészségiigyi hatdst.

Az ételallergidt szémos immunmechanizmus okozhatja. Ugyanakkor az IgE-kozvetitett ételallergia képviseli az
ételallergidk legfébb formdjdt, ami a legsdlyosabb reakcidkat is okozza, és az egyetlen, életet veszélyeztet§
allergids reakci6forma. Ez az IgE-kozvetitett ételallergia dll a GMO-k allergén hatdsét vizsgalé kockdzatértékelés
kozéppontjdban. Fontos tudni, hogy az ételallergia két fézisra kiiloniil el: az els6 az érzékenyités, amikor tiinetek
még nem jelentkeznek, viszont az immunrendszer reaktiv kapacitisa drdimaian megnd, majd ezt koveti az
elicitdcié (kivdltds) mar klinikai megnyilvanuldsokkal.

Lenyeléskor az allergén(eke)t, vagyis az emésztéenzimek dltal bizonyos fokig lebontott szenzitizdlé ételt vagy
ételosszetevst a bél nydlkahdrtya (kis mennyiségben a szdjnyélkahdrtya) specidlis immunrendszeri sejtjei feldol-
gozzdk, és bemutatjdk az immunrendszer reaktiv sejtjeinek, amelyek immunvélaszt adnak. Az érzékenyités akkor
is megtorténhet, ha az ételallergén a bdrrel keriil érintkezésbe, vagy belégzéssel keriil a szervezetbe.

Az ételallergidkért felel@s osszetevék tobbsége épptigy, mint a polleneké, fehérje. Néhany fehérjelebomldsi termék,
azaz a peptidfragmentum megdrizheti az eredeti, ép fehérje allergén hatdsinak egy részét, igy ezek is az
allergének kozé sorolhatok.

A GMO-k allergénkockazata a kovetkezSkkel hozhatd kapcsolatba: i. érintkezés Gjonnan expresszélt fehérjével/
fehérjékkel, amelyek jelen lehetnek a novény fogyaszthatd részeiben vagy a virdgporban; ez a pont a transzgén
bioldgiai forrdsdval van kapcsolatban; és ii. véltozdsok a teljes novény és az abbol késziilt termékek allergén
hatdsdban, példdul a természetes, belsé allergének tdlzott kifejez8dése a genetikai modositds nemkivanatos
kovetkezménye lehet; ez a pont a transzgént befogadé novénnyel van kapcsolatban.

Az ebben a részben megfogalmazott kovetelmények alkalmazdsardl tovabbi, részletes Gitmutatds az EFSA 2010.
jinius 30-dn elfogadott (1), a géntechnoldgidval médositott novények és mikroorganizmusok, illetve az azokbdl
szdrmaz6 élelmiszerek és takarmdnyok allergén hatdsdnak értékelésérdl szolo szakvéleményében taldlhato.

Az tjonnan expresszdlt fehérjék allergén hatdsdnak értékelése

Az allergén jelleg nem belsd, el6re megjosolhaté tulajdonsdga egy adott fehérjének, hanem bioldgiai aktivitds,
amelyhez a hajlamosité genetikai héttérrel rendelkezé fogyaszté egyénnel valé interakciora van szitkség. gy az
allergén hatds fiigg a tdlérzékenységre hajlamos emberek genetikai sokféleségétsl és véltozékonysdgatdl. Az
allergén reakciok stlyossdga és specifitdsa gyakran foldrajzi és kornyezeti tényezSktdl figg. A teljes megjosol-
hat6sdg hidnya miatt az allergén hatds értékelésénél szdmos szempontot figyelembe kell venni, hogy bizonyi-
tékok Osszegz8 halmazdt kapjuk a kérdéses fehérjével/fehérjékkel kapcsolatos bizonytalansigok minimalizald-
sanak érdekében.

Egy Gjonnan expresszdlt fehérje strukturdlis jellemzdinek, valamint bioldgiai és fizikai-kémiai tulajdonsdgainak
tanulmdnyozdsakor alapvets, hogy a vizsgélt fehérje felépitését és aktivitdsat tekintve ekvivalens legyen a géntech-
noldgidval médositott noévényben Gjonnan kifejez6dS fehérjével. Az Escherichia coli baktériumokban expresszélt,
tisztitott fehérjéken végzett vizsgélatok elfogadhaték abban az esetben, ha a mikrobidlisan termelt fehérje tulaj-
donsagai — a novényben végbemend Osszes poszttranszlcios valtozdst figyelembe véve — azonosak a novényben
expresszdl6do fehérje tulajdonsdgaival.

A kérelmezdnek ellendriznie kell, hogy a transzgén forrdsa allergén-e. Amennyiben a beépiilt genetikai anyag
biizdbdl, rozsbdl, drpabdl, zabbdl vagy rokon gabonamagbdl szdrmazik, a kérelmezdének meg kell vizsgdlnia az
Gjonnan expresszdlt fehérje lehetséges szerepét gluténszenzitiv enteropdtia kialakuldsdban vagy mds, nem IgE-
kozvetitette enteropdtidkban. A tobb transzgént tartalmazé eseményeknél a kérelmezdének eseti alapon fel kell
mérnie a megndvekedett humdn- és dllatallergenicitds lehet&ségét. Ezek a lehetséges hatdsok szdrmazhatnak a

géntermékek Osszeadddo, szinergikus vagy antagonisztikus hatdsaibol.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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A kérelmezdnek az Gjonnan expresszélt fehérje lehetséges allergén hatdsdnak megitélésében integrélt, eseti alapd,
vagyis bizonyitékstly-alapi megkozelitést kell alkalmaznia. E megkozelitésnek a kovetkezket kell tartalmaznia:

a)

=

o

&

Az aminosavsorrend-homoldgia Osszehasonlitdsa az djonnan expresszdlt fehérje és az ismert allergének
kozott.

Az tGjonnan expresszdlt fehérje és az ismert allergének kozotti lehetséges IgE-keresztreaktivitds megallapitdsa
érdekében minden esetben az expresszdlt fehérje és az ismert allergének kozotti szekvenciahomoldgidkat,
illetve szerkezeti hasonldsdgokat kell keresni. A kérelmezdének biztositania kell, hogy az 6sszehasonlitdshoz
felhaszndlt adatbdzisok kellen dtfogdak és a lehetS legkorszertibbek legyenek. Az illeszkedés minimumko-
vetelménye 35 %-os szekvenciaazonossdg egy ismert allergénnel legalibb 80 aminosav méret(i ablakon. A
kérelmezének a vizsgdlat sordn haszndlt minden szekvenciaillesztési paramétert, koztikk a szdzalékos szek-
venciaazonossdg-szamitds modjt (PID: percent identity) meg kell adnia. A PID-érték szamitdsdt 80 aminosav
méretli ablakon kell végezni szekvenciakiesésekkel, olyan mddon, hogy a kozbeékel6dd szekvenciakiesések
nem illeszkedd régiénak mindsiiljenek. Bizonyos esetekben, kis peptidfragmentumok, példaul ORF-ek, elem-
zésénél folyamatos, azonos szekvencidjd, vagy hasonlé kémiai tulajdonsdgd aminosavmaradékok keresenddk.
Ugyanakkor ez a keresés a potencidlisan linedris IgE-koté epitépok azonositdsira — alacsony specifikussaguk
és kis érzékenységiik miatt — rutinszerfien nem alkalmazhato.

Specifikus szérumvizsgélat

Amennyiben szekvenciahomoldgia vagy szerkezeti hasonlésdg mutatkozik, annak megitélését, hogy az
Gjonnan expresszdlt fehérjének vald kitettség okozhat-e allergids reakciét keresztreakciokat okozé fehérjékre
mér kordbban szenzitizélt személyekben, fontos in vitro tesztek végzésére alapozni, amelyek segitségével
meghatdrozhaté az allergids betegekbdl szdrmazé specifikus IgE-knek a vizsgdlt fehérjé(ke)t kotd képessége.
Az IgE-vélasz specifikussdgdban és affinitdsdban az egyes személyek kozotti variabilitds fedezhetd fel. Az
allergids egyének kozott az IgE-antitestek egy adott ételben/forrdsban jelen levé allergénekkel szembeni, illetve
egy adott fehérjén jelen levs epitopokkal szembeni specifikussiga véltozhat. A vizsgdlat érzékenységének
optimalizéldsa érdekében jol jellemezhetd allergids egyénekbdl szdrmazé egyedi szérummintdk felhasznaldsa
szitkséges. A kérelmezdnek specifikus szérumvizsgélatot a kovetkezs esetekben kell végeznie:

i. ha a beépiilt gén forrdsa allergénnek mindsiil, még akkor is, ha nincs semmiféle szekvenciahomoldgia az
Gjonnan expresszdlt fehérje és az ismert allergének kozott; vagy

ii. a forrds nem ismert allergén, de az Gjonnan expresszalt fehérje és az ismert allergén kozott szekvencia-
homolégia vagy szerkezeti hasonl6sdg alapjan kapcsolat allapithaté meg.

Specifikus immunkémiai szérumvizsgalatot kell végezni a forrdssal vagy a potencidlisan keresztreakciét okozd
allergénnel szemben bizonyitottan allergids, jol karakterizélt egyének egyedi széruméval. Az IgE-kotS vizs-
gélatok (mint példdul radio- vagy enzim-allergoszorbent meghatdrozds [RAST vagy EAST], enzimkapcsolt
immunoszorbens vizsgalat [ELISA] és elektroforézis, specifikus IgE-tartalmd szérummal végzett immunoblot-
tinggal) megfelel§ mddszerek.

Pepszinrezisztencia és in vitro emészthetGségi teszt

A proteolitikus enzimek bontd, proteolitikus aktivitisival szembeni ellendllé képességet hosszi ideje az
allergén fehérjék jellegzetességének tartjdk. Habdr abszolat korreldcidt nem sikeriilt bizonyitani, a pepszinnel
szembeni rezisztencia egy tovabbi kritérium, amelyet figyelembe kell venni az allergén hatds értékelésének
bizonyitéksuly-alapt megkozelitésénél. A pepszinrezisztencia-vizsgalat dltaldban meglehetdsen szabvanyositott
koriilmények kozott, alacsony pH-értéken és magas pepszinfehérje-ardny mellett végzendd. Ismert, hogy a
pepszinrezisztencia-vizsgdlat nem tiikrozi az emésztés élettani koriilményeit. Az Gjonnan expresszdlt fehérjék
emészthetGsége a populdcié adott szegmenseiben — példdul gyermekek, vagy emésztési rendellenességekben
szenved§ emberek korében — modositott in vitro emésztési tesztekkel vizsgalhatd. Ezenkivill mivel az Gjonnan
beépiilt génekkel kodolt fehérjék a termékben komplex mdtrix tagjaiként jelennek meg, a fehérje és a matrix
mds komponensei kozotti lehetséges kolcsonhatdsok, valamint a feldolgozds hatdsai tovabbi in vitro emésztési
tesztekkel veenddk figyelembe. Az in vitro emésztési tesztek kimenetelétl fiiggéen Ossze kell hasonlitani az
intakt, a hd hatdsdra denaturdlodott és a pepszinemésztett fehérjék IgE-kots képességét, mivel a megvéltozott
emészthetGség befolydsolhatja az Gjonnan expresszalt fehérje allergén tulajdonsdgait.

Tovébbi vizsgdlatok

Habdr tovédbbi in vitro sejtalapt vizsgélatokat vagy éllati modellekben végzett in vivo vizsgdlatokat szabélyozési
célokra még nem validdltak, ezek tovébbi hasznos informdcidval szolgdlhatnak, példdul az Gjonnan expresz-
szélt fehérjék de novo szenzitizdcios jellegérol.
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A géntechnolGgidval médositott élelmiszer vagy takarmdny allergén hatdsdnak vizsgdlata

Amennyiben a transzgént befogadé novénynek ismert allergén tulajdonsdgai vannak, a kérelmezdnek a géntech-
noldgidval médositott élelmiszer vagy takarmdny allergén tulajdonsdgaiban bekovetkezé barmilyen lehetséges
véltozdst a modositott novény és hagyomdnyos megfelelgje allergén repertodrjanak osszehasonlitdsdval kell
vizsgalnia. Kiilonosen a természetes, endogén allergén(ek) lehetséges talexpresszdldsat kell vizsgdlni a géntech-
nolégidval médositott novényben.

A kérelmezdnek a transzgént befogadd novény allergén potencidljardl rendelkezésre 4ll6 informdcidk fiigg-
vényében eseti alapi megkozelitést kell kovetnie. Erre dltaldban analitikai modszerekkel, példdul proteomikdval
kertil sor, allergids egyedekbdl szdrmazé humdn szérumot haszndlva prébénak. A Klinikailag jol karakterizalt
allergids egyének szérumai, amelyek referenciaanyagként szolgdlnak az IgE-kotS vizsgdlatokhoz, korldtozott
szdmban és mennyiségben dllhatnak rendelkezésre. A humdan szérum hasznalatdnak minimalizdldsa érdekében
a géntechnoldgidval médositott novény dltaldnos allergén hatdsdnak esetleg nem vart véltozasdrél fontos el6zetes
informécié nyerhetS a jol definidlt korilmények kozott, kisérletesen szenzitizélt dllatokbdl szdrmazd szérum
hasznélatdval és relevdns, azonositott endogén allergéneknek az osszehasonlité Gsszetétel-elemzésbe torténd
bevondsaval.

Ezenkiviil ahol lehetséges, a kérelmezének informdcidkat kell adnia a géntechnolégidval médositott novénnyel
dolgozd, azzal érintkezésbe keriil§ vagy a termesztési teriilet kozelségében levd emberek korében elforduld
allergia gyakorisdgdrol.

Hatdsmédosité képesség, adjuvanticitds

Az adjuvdnsok olyan anyagok, amelyek egy antigénnel egyiittesen a szervezetbe keriilve novelik az antigénre
adott immunvidlaszt, és igy novelhetik az allergids reakciot. Amikor az Gjonnan expresszélt fehérje ismert
funkcionalis aspektusai vagy az ismert erds adjuvansokhoz hasonld szerkezet lehetséges adjuvins hatést jelezhet,
a kérelmezdnek vizsgdlnia kell ezeknek a fehérjéknek az esetleges adjuvins szerepét. Mint az allergének esetében,
az élelmiszermdtrix mdas oOsszetevéivel vald kolcsonhatdsok, illetve a feldolgozds megvaltoztathatja az adjuvéns
szerkezetét és a tdpanyag-felszivodds mértékét, és igy mddosithatja a biologiai aktivitdsat.

Az allergén hatds értékelésére vonatkozd kovetkeztetések

Az allergén hatds értékelésre vonatkozd kovetkeztetésnek egyértelmtien meg kell dllapitania, hogy:

a) az Uj fehérje/fehérjék valdszindleg allergén(ek)-e;

b) a géntechnoldgidval médositott élelmiszer vagy takarmdny valdszindGsithetGen erésebb allergén hatdst fejt-e ki,
mint a hagyomdnyos megfelelGje.

Ha a genetikai médositds kovetkezményeképpen valdszind az allergén hatds novekedése, a géntechnoldgidval
médositott élelmiszert vagy takarmdnyt a varhatd bevitel mértékének figyelembevételével tovabb kell jellemezni
(lasd 2. szakasz). A kérelmezdnek a forgalomba hozatalt illetGen megfelels koriilményeket kell javasolnia (mint
példéul a forgalomba hozatalt kovetd ellendrzés és cimkézés).

Téplilkozas-élettani értékelés
A tdpldlkozds-élettani értékelés célja

A kérelmezdnek tdplélkozds-élettani értékelést kell benytjtania annak igazoldsdra, hogy:

a) A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok piaci bevezetése taplalkozdsi szempontbdl nem
hétrinyos az emberekre és az dllatokra nézve. Ebben az értékelésben ki kell térni arra, hogy az Gjonnan
expresszélt fehérjék és egyéb 1j Osszetevdk fogyasztdsa, az élelmiszerekben és a takarmanyokban taldlhatd
osszetevSk szintjének megvéltozdsa, illetve a fogyasztd vagy éllat teljes étrendjének esctleges dtalakitdsa
taplalkozds-élettani szempontbdl milyen jelentGséggel bir.

b) A genetikai médositds — 1.2. és 1.3. szakasznak megfelelSen végzett — kordbbi molekuldris, dsszetétel- vagy
fenotipusos elemzés alapjan megéllapitott vagy feltételezhetGen bekovetkezett, nem szandékolt hatdsai nem
befolydsoltdk kdrosan a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok tdpértékét.

A hagyomdnyos keresztezés kovetkeztében tobb transzgént tartalmazé események kombindcidja esetén a kérel-
mezének rendelkezésre kell bocsdtania a tapértéknek a géntermékek szinergisztikus vagy antagonisztikus hatdsai
miatt bekovetkezd esetleges megvéltozdsdval — tobbek kozott dsszetételbeli valtozdsaval — kapcesolatos értékelést.
Ez akkor kiilonosen fontos, ha az Gjonnan létrehozott gének nem vart hatdst gyakorolnak a biokémiai folya-
matokra.
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1.6.3.

1.6.4.

A géntechnoldgidval mddositott élelmiszerek és takarmdnyok tdpldlkozds-élettani értékelése sordn mérlegelendd szempontok

A géntechnoldgidval modositott élelmiszerek és takarmédnyok tdpllkozds-élettani értékelése sordn mérlegelni kell:

a) a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok osszetételét a tdpanyagok és antinutriensek
mennyiségének szempontjdbdl (ldsd az 1.3. szakaszban leirt Osszetétel-vizsgdlatot);

b) az élelmiszerekben és takarmanyokban taldlhaté tdpanyagok felszivoddsanak mértékét és bioldgiai hatékony-
sagdt, figyelembe véve a szdllitds és tdrolds, illetve az élelmiszerek és takarmdnyok vdrhat6 kezelésének
lehetséges hatésait;

¢) az élelmiszerek és takarmdnyok vdrhatd fogyasztdsat (ldsd: 2. szakasz) és az ennek eredményeként kialakuld
tapldlkozds-élettani hatést.

Amennyiben az Osszehasonlité elemzés sordn a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok
osszetételét illetGen olyan jellemzdket allapitottak meg, amelyek eltérnek a hagyomanyos megfeleldjitk jellem-
z6it6l, illetve a referenciafajték jellemzdivel nem egyenértékdek, azok jelentségét a jelenlegi tudomdnyos
ismeretek alapjdn tdpldlkozas-élettani szempontbdl értékelni kell. Amennyiben ez az értékelés azt dllapitja
meg, hogy a géntechnoldgidval médositott élelmiszer és takarmdny, valamint a hagyomanyos megfelel§ kozott
tapanyag-egyenértékiiség van, tovabbi vizsgélatra nincs sziikség. Ezzel ellentétben amennyiben az 6sszehasonlitd
elemzés adatainak értékelése alapjan nem éllapithaté meg tdpanyag-egyenértékiiség, tovabbi taplalkozds-élettani
vizsgalatokat kell végezni. Gyorsan nové dllatfajok fiatal egyedein (példdul nem kérédzg dllatok esetében broj-
lercsirkén; kérédz6 dllatok esetében bédrdnyokon; vagy egyéb gyorsan nové fajokon) végzett, a novekedés
megfigyelésére irdnyuld osszehasonlité vizsgalatokat kell végezni.

A géntechnolégidval médositott élelmiszer tdpldlkozds-élettani vizsgdlata

A kérelmezének a létrehozott jellemz(k), az dsszehasonlitd elemzés és adott esetben 90 napos takarmdnyozasi
vizsgélat eredményei alapjan kell meghatdroznia a tapldlkozds-élettani vizsgdlatok sziikségességét és felépitését. A
tapértékre vonatkozd kiegészitd informécidkhoz a géntechnoldgidval médositott takarmanyok tdpldlkozas-élet-
tani értékelése érdekében mds éllatfajokon, példdul brojlercsirkéken végzett, a novekedés megfigyelésére irdnyuld
osszehasonlit6 vizsgalatokbdl lehet hozzdjutni. Amennyiben tdpldlkozas-élettani vizsgdlatokat végeznek, a kont-
rollétrend(ek)nek tartalmaznia/tartalmazniuk kell a hagyomdnyos megfelel6t és adott esetben a tovdbbi 6sszeha-
sonlitandé fajtd(ka)t. A gyomirtd szerekkel szemben ellendlls, géntechnoldgidval médositott novények esetében a
vizsgdlt anyagnak az adott gyomirté szernek kitett géntechnoldgidval médositott novénybdl kell szérmaznia.

Az olyan, géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek, amelyeket azért modositanak, hogy a hagyomanyos
megfelelgjikhoz viszonyitva a fogyasztoknak egészségiigyi szempontbdl tovabbi el6nydket biztositsanak, a
lakossdg egyes csoportjai vagy alcsoportjai szdmdra elényosek lehetnek, mig mdsok szdmdra ugyanezek az
élelmiszerek veszélyt jelenthetnek. Amennyiben meg kell vdltoztatni a tdpanyag-felszivodds mértékét és ez a
lakossdg bizonyos alcsoportja(i) szdmdra aggodalomra ad okot, az 9sszetevd killonboz6 formdinak figyelembe-
vételével meg kell hatdrozni az élelmiszer tipanyagtartalmdt. A tdpanyag-felszivodds mértékének vizsgalatdra
szolgdlé modszereket a tdpanyagtol vagy mds OsszetevSktsl és az ezeket az Osszetevdket tartalmazd élelmiszer-
t6l, illetve az élelmiszert varhatéan fogyaszté adott populdcié egészségi és tapldltsagi dllapotatdl, illetve fogyasz-
tasi szokdsaitdl fiiggGen eseti alapon kell kivalasztani.

A géntechnoldgidval médositott takarmdny tdpldlkozds-élettani vizsgdlata

A kérelmezdnek a létrehozott jellemz8(k), az Gsszehasonlitd elemzés és a 90 napos takarmdnyozdsi vizsgélat
eredményei alapjan kell meghatdroznia a tdpldlkozds-élettani vizsgdlatok sziikségességét és felépitését. A
tapértékre vonatkozd kiegészitd informdcidkhoz a géntechnoldgidval médositott takarmanyok tdpldlkozds-élet-
tani értékelése érdekében mds dllatfajokon, példdul brojlercsirkéken végzett, a novekedés megfigyelésére irdnyuld
osszehasonlit6 vizsgdlatokbdl lehet hozzdjutni. Amennyiben tdpldlkozas-élettani vizsgdlatokat végeznek, a kont-
rollétrend(ek)nek tartalmaznia/tartalmazniuk kell a hagyomdnyos megfelel6t és adott esetben a tovabbi sszeha-
sonlitandé fajtd(ka)t.

A megnovelt taplélkozas-élettani jellemzdkkel rendelkezd, géntechnoldgidval médositott takarményok esetében a
takarmdny 4ltal okozott hatdsok értékelése érdekében az élelmiszertermeld fajokon takarmdnyozdsi vizsgédlatokat
kell végezni. A megnovelt tdpanyagtartalom és a tdpanyag-felszivodds mértékének javitdsa érdekében géntech-
noldgidval moédositott novények esetében élelmiszertermeld éllatfajokon kell vizsgdlatokat végezni annak érde-
kében, hogy meg lehessen hatdrozni a géntechnoldgidval méodositott novényekben 1évS egyes tdpanyagok felszi-
voddsinak mértékét a hagyomdnyos megfelelSikhez és a hagyomdnyos fajtdkhoz képest. Az azon géntechnold-
gidval modositott novények esetében, amelyeket kifejezetten olyan jellemzdék 1étrehozdsdval mddositanak,
amelyek a megnovelt tdpanyagstrtség (példdul megnovelt olajtartalom), illetve egy adott tdpanyag (példdul
esszencidlis aminosav vagy vitamin) mennyiségének emelkedése révén novelik az dllatok teljesitményét, hagyo-
ményos megfelel6t tartalmazé kontrollétrendet kell kialakitani olyan médon, hogy azt az adott tdpanyaggal olyan
mértékben helyettesitsék, amilyen mértékben a géntechnoldgidval mddositott névényben a vialtozds bekovetke-
zett. Azon tdrstermékeket (példdul olajosmag-liszteket), amelyekbdl a genetikailag médositandd dsszetevét kivon-
jék, ossze lehet hasonlitani a hagyomdnyos Osszetevébdl eldéllitott tarstermékekkel.
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A célallatok tdplaldsaval kapcsolatos vizsgdlatoknak ki kell terjedniiik a csirkék, sertések és szarvasmarhdk
novekedésének, illetve levdgdsanak id@szakdra, a hizlalds idGtartamdra, vagy a tejeld tehenek esetén a laktdcios
ciklus jelentds részére, illetve tojotytikok vagy fiirjek esetén a tojdsrakds ciklusdra. A kizdrdlag az akvakultdrdk
szdmdra késziilt takarmdnyok esetében vizi dllatfajokon, példdul pontyon, farkashalon, szalmoniddkon vagy
tipikusan novényevé fajokon végzett novekedésvizsgdlatokat kell vélasztani.

Adott esetben kiilonbozSképpen felépitett vizsgdlatokrodl kell beszdmolni annak igazoldsdra, hogy a megnovelt
tdpanyagtartalommal rendelkez$ géntechnoldgidval médositott novény rendelkezik az elvdrt tdpanyagtartalom-
mal. Az élelmiszer-termelés céljabdl tartott allatokon a megnovelt tapérték érdekében géntechnoldgidval médo-
sitott takarmdnyok tdpértékének ellendrzése céljabol végzett vizsgdlatok pontos megtervezése és statisztikai
megkozelitése a céldllatfajoktdl, a novény vizsgdlandd jellemzsjéedl/jellemzbitsl és a vart hatds mértékétdl
fugg. A kisérleti étrendet olyan mddon kell kialakitani, hogy a mért legfontosabb célvaltozok reagéljanak a
kérdéses tdpanyag mennyiségének és hozzaférhet@ségének véltozdsira. A célvdltozok mérése a vizsgdlatban
haszndlt céldllatfajoktdl fuggden véltozik, de a méréseknek tartalmazniuk kell a takarmanyfogyasztast, a teststlyt,
az dllatok teljesitményét és a tdpanyagok felszivoddsénak mértékét.

Az e szakaszban foglalt kovetelmények alkalmazdsara vonatkozé tovébbi irdnymutatdsok az EFSA GMSZ testiile-
tének munkacsoportja dltal a takarmdnyozdsi kisérletekrdl kiadott jelentésben (1) talalhatok.

A tdpldlkozds-élettani értékelésre vonatkozd kovetkeztetések

A géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmédnyok tdpldlkozas-€élettani értékelésére vonatkozé kovet-
keztetéseknek jelezniiik kell, hogy a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok a természetes
eltéréscket figyelembe véve tdpldlkozds-€lettani szempontbdl egyenértékiick-e a hagyomanyos megfelelSikkel.

A kérelmezének a tdpldlkozds-élettani értékelés eredményét a géntechnoldgidval moédositott élelmiszerek és
takarmdnyok vérhaté fogyasztdsinak alapjan kell értékelnie (ldsd a 2. szakaszt).

A toxikoldgiai vizsgéilatokra vonatkozé szabvinyos irdnymutatdsok

A kérelmezének a toxicitdsi vizsgdlatokhoz a nemzetkozileg elfogadott irdinymutatdsokat, illetve a vegyi anyagok
regisztralasarol, értékelésérl, engedélyezésérdl és korlatozdsarol (REACH) sz6lé 1907/2006/EK eurdpai parla-
menti és tandcsi rendelet értelmében alkalmazand6 vizsgdlati médszerek megéllapitdsardl szolo, 2008. méjus 30-i
440/2008/EK bizottsagi rendeletben (%) el6irt vizsgdlati modszereket kell alkalmaznia (ldsd az 1. és 2. tdblazatot).

Az 1. és 2. tdblizat a GMO toxikoldgiai vizsgdlatokhoz sziikség esetén lehetSleg adaptdlt formdban alkalma-
zando, validdlt vizsgdlati médszerek nem teljes kord felsoroldsdt tartalmazza.

A vizsgilati médszerek teljesitménye a géntechnoldgidval médositott élelmiszer és takarmény tipusatdl, a gene-
tikai médositds, valamint az annak eredményeként 1étrejové tervezett vagy nem tervezett modositdsok tipusatol,
a tervezett felhaszndldstol és kitettségtsl/fogyasztastdl, valamint a rendelkezésre 4ll6 ismeretektd] fiigg. A vizs-
gélatok egy részét a munkahelyi kockdzatok értékelésére dolgoztdk ki (ldsd az 1.4. és 1.5. szakaszt).

1. tdbldzat

A 440/2008/EK rendelet dltal elGirt, a vegyi anyagok esetében alkalmazandé validilt vizsgilati
médszerek nem teljes korii felsoroldsa. A vizsgilati modszerek a GMO toxikoldgiai vizsgdlatokhoz
lehetGleg adaptilt formdban alkalmazandok

Hivatkozds a 440/2008/EK rendelet
Cim mellékletének B. részében eldirt
modszerre

Akut toxicitds (dermélis) B.3.
A bér érzékennyé tétele B.6.
Ismételt adagoldsti (28 napos) toxicitdsi vizsgélat (ordlis) B.7.
Ismételt adagoldsti (28 napos) toxicitdsi vizsgdlat (dermélis) B.9.
Szubkronikus ordlis toxicitdsi vizsgdlat, ragcsdlokon végzett 90 napos, B.26.
ismételt adagoldst ordlis toxicitdsi vizsgdlat

Kronikus toxicitdsi vizsgdlat B.30.

(") EFSA, 2008 Report of the EFSA GMO Panel Working Group on Animal Feeding Trials, 2008. Safety and nutritional assessment of GM

plants and derived food and feed: The role of animal feeding trials. Food and Chemical Toxicology 46 (2008), S2-S70. o.

() HL L 142, 2008.5.31,, 1. o.
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Hivatkozds a 440/2008/EK rendelet
Cim mellékletének B. részében elGirt
modszerre
A rékkelt§ hatds vizsgélata B32.
A kroénikus toxicitds és a rdkkeltd hatds egyiittes vizsgdlata B.33.
Egygenerdcios reprodukcios toxicitdsi vizsgélat B.34.
Kétgenerdcids reprodukcids toxicitdsi vizsgdlat B.35.
Toxikokinetikai vizsgdlat B.36.
Neurotoxicitdsi vizsgélat rdgcsalokban B.43.

2. tdbldzat

A 440/2008[EK rendelet dltal elGirt genotoxicitisi vizsgdlatok

Hivatkozds a 440/2008/EK rendelet

Cim mellékletének B. részében elGirt
modszerre
Mutagenitds — kromoszéma-rendellenességek in vivo vizsgdlata eml8sokon B.11.
Mutagenitds — in vivo eml8s eritrocita mikronukleusz vizsgalat B.12.
Mutagenitds: reverz mutagenitdsi vizsgalat baktériumokkal B.13./14.
Mutagenitdsi vizsgdlat és a rdkkelt6 hatds szlirése génmutdcié vizsgdlata B.15.
Saccharomyces cerevisiae gombdban
Mitotikus rekombindcidvizsgélat Sacharomyces cerevisiae gombdban B.16.
DNS-kérosodds és -repardcié — nem tervezett DNS-szintézis (Unscheduled B.18.

DNA Synthesis, UDS) — emléssejtek, in vitro

Mutagenitds — in vitro génmutacié-vizsgalat eml@ssejteken B.17.
In vitro emlGssejttestvér-kromatidkicserél6dési (Sister Chromatid Exchange, B.19.

SCE) vizsgélat

In vitro emlGssejt-transzformacios vizsgalatok B.21.
EmlGs spermiogonidlis kromoszéma-rendellenességi vizsgalat B.23.
2. AZ EXPOZICIO BECSLESE — A VARHATO BEVITEL/FELHASZNALAS MERTEKE

A virhat6 bevitel becslése a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmdnyok kockazatértékelésének
lényeges eleme és a tdpldlkozds-élettani értékeléshez is sziikséges. A kérelmezének informdcidkat kell szolgdl-
tatnia a géntechnoldgidval modositott élelmiszertermék(ek) és takarmany(ok) tervezett funkcidjardl, az étrendben
betoltott szerepérdl és a felhasznaldsuk varhaté mértékérdl az EU-ban. Tovdbbd meg kell adni a forgalomba
keriils, géntechnoldgidval maédositott élelmiszer(ek)ben és takarmdny(ok)ban djonnan elééllitott fehérjék vagy
szandékosan modositott meglévé novényi fehérjék koncentracidjanak varhaté mértékét.

A kérelmezdnek a hagyomédnyos novénybdl késziilt termékek reprezentativ fogyasztdsi adatai alapjan meg kell
becsiilnie a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takarmédnyok vérhaté atlagos és legnagyobb bevitelét. A
val6szinsithetd értéktartomanyok meghatdrozasdra valdszintiségi modszereket lehet alkalmazni konkrét értékek
vagy végpontbecslések helyett. A kérelmez6nek meg kell hatdroznia és figyelembe kell vennie az unids lakossig
azon csoportjait, amelyek vdrhatéan fokozottabban veszélyeztetettek, és a kockdzatértékelés sordn mérlegelnie
kell ezt a nagyobb mértéki kitettséget. Az expozicid becslésében emlitett minden feltételezést részletezni kell. A
legtijabb modszereket és a megfelel§ fogyasztdsi adatokat kell felhaszndlni. A bevitel becsléséhez a behozatali és
termelési mennyiségek tovabbi informdacidkat szolgaltathatnak.
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A kérelmezdnek megfelel6 mddszerek segitségével meg kell hatdroznia azoknak az Gjonnan expresszilt fehér-
mértéke a genetikai médositds (példdul az anyagcsere-folyamatok megvéltozdsa) kovetkeztében mddosult az
élelmiszerként vagy takarmdnyként torténd felhaszndldsra szdnt géntechnoldgidval médositott novény adott
részében. Ezen osszetevGk vdrhaté bevitelét az adott élelmiszer és takarmdny feldolgozdsdnak, tdroldsdnak és
virhat kezelésének hatdsait, példdul az esetleges felhalmozdéddst vagy csokkenést figyelembe véve kell
megbecsiilni. Amennyiben a genetikai médositds kovetkeztében megvéltozott egy adott természetes Osszetevs
eléforduldsdnak mértéke, illetve ha egy UGj Osszetevd természetes médon fordul el6 mds élelmiszerben vagy
takarmdnyban, ezen Osszetev$ teljes bevitelének a véltozdsat — az ésszerti és a legrosszabb forgatokonyv szerinti
bevitel mérlegelésével — kell megbecsiilni.

A kérelmezének be kell szamolnia a géntechnoldgidval médositott hasonlé élelmiszerek és takarmdnyok ismert
vagy varhaté emberi/dllati fogyasztdsardl, illetve az adott 1j és természetes OsszetevGknek vald kitettség egyéb
formdirél, tobbek kozott a mennyiségérdl, a gyakorisagdrdl és a kitettséget befolydsold egyéb tényezdkrsl.

A KOCKAZAT JELLEMZESE
Bevezetés

A kérelmezdnek a géntechnoldgidval médositott novényekre, valamint élelmiszerekre és takarmédnyokra vonat-
koz6 kockdzatok jellemzését a veszély azonositdsabdl és a veszély jellemzésébdl szdrmazd adatokra, illetve a
kitettségre/bevitelre vonatkozé adatokra kell alapoznia. A kiilonboz8 elemzések, tobbek kozott a molekuldris
elemzés, a fenotipusos és agrondmiai elemzés, illetve az Gsszetétel-elemzés, valamint a toxicitds és az allergén
hatds vizsgédlata révén rendelkezésre 4ll6 valamennyi adat figyelembevételével gondoskodnia kell arrdl, hogy a
kockdzat jellemzése széles korti legyen. Mérlegelnie kell a kockdzatok jellemzésébdl eredé azon jelzéseket,
amelyek arra utalhatnak, hogy a géntechnolégidval médositott élelmiszer vagy takarmény forgalomba hozatalat
kovetd ellendrzés érdekében konkrét intézkedésekre lehet sziikség.

A kockdzat jellemzése sordn igazolnia kell, hogy a veszély azonositdsa és a veszély jellemzése teljes korti legyen.
Ki kell térnie a meglévs adatok és informaciok mindségére. Egyértelmiien jeleznie kell, hogy ezeket az informd-
ciokat a kockdzatok végss jellemzésénél hogyan vette figyelembe.

Meg kell becsiilnie az egyes vizsgdlatok esetében, illetve a kockazatértékelés killonboz8 szakaszaiban eléfordul6
bizonytalansdgokat. Ezeket lehet@ség szerint szdmszertsitenie kell. Kiilonbséget kell tenni azon bizonytalansdgok
kozott, amelyek a bioldgiai paraméterek természetes eltéréseit titkrozik (ideértve a populdciok érzékenységét
illetéen meglévs kilonbségeket), valamint a kiilonbozé fajok reakcidi kozotti kilonbségeket.

nyiben lehetséges, mennyiségi szempontbdl is jellemeznie kell. A kockdzatot és a bizonytalansdgokat a lehets
legpontosabban kell megbecsiilni.

A kockdzatok jellemzése sorin mérlegelendd szempontok

A kérelmezének a géntechnoldgidval médositott novények kockdzatértékelését adott esetben és a genetikai
modositds tipusdtdl fuggden a 3.1. szakasznak megfeleléen Osszevontan kell elvégeznie. A kockdzatértékelést
a modositott novénytdl és a genetikai modositds tipusdtdl, a géntechnoldgidval médositott novény termesztési
gyakorlatatol, illetve a géntechnoldgidval médositott élelmiszer és takarmdny felhaszndldsdtdl fiiggéen eseti
alapon kell elvégeznie. Figyelembe kell vennie a veszély azonositdsdnak, a veszély jellemzésének és a kitettség
becslésének egyes 1épéseinél mérlegelt killonboz8 szempontokat. A kockdzat jellemzésénél mindezen értékelések
eredményeit egyiittesen kell figyelembe vennie. Az ebben a szakaszban emlitett szempontok felsoroldsa nem
teljes kord.

Molekuldris jellemzés

A specifikus elemzések sziikségességének megdllapitisdhoz kiemelten fontos a donor és az dtalakitand6 novény
jellemzGinek és korabbi felhaszndldsdnak értékelése, példdul specifikus toxinok vagy allergének el6forduldsa a
modositatlan 4talakitandé novényben, amelyek mennyisége a genetikai médositds eredményeként akaratlanul
megnovekedhet.

A kérelmezének ismertetnie kell a transzformdcids protokollokat, a molekuldris jellemzés stratégidit, valamint a
modszerek specifikussdgat és érzékenységét a génszekvencidk tervezett és esetleg nem tervezett beépilését és
kifejez8dését illetGen.

Amennyiben a kisérd sorozatok elemzése potencidlis veszélyt dllapit meg, a kérelmezének be kell mutatnia, hogy
az olyan megkozelitések, mint a bioinformatikai elemzés, az Osszetétel-fagronémiai elemzés és esetleg a géntech-
noldgidval médositott teljes élelmiszerrel és takarmdnnyal elvégzett takarmdnyozdsi vizsgélatok hogyan jarulnak
hozzé a biztonsdgi értékeléshez. Az eredményeket a szoban forgd novényfajokra, illetve rokon fajokra vonatkozé
genomikus adatbézisok felépitésével és funkcidjdval kapcsolatban rendelkezésre dll6 ismeretek alapjan kell érté-
kelni.
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A tobb transzgént tartalmazo, géntechnoldgidval médositott novények esetében a tobb transzgén egyiittes
hatdsdbol eredd esetleges kockazatokat is értékelni kell.

Osszehasonlité elemzés

Az osszehasonlité elemzés els6 célja a géntechnoldgidval médositott novény és hagyomdnyos megfeleldje, illetve
adott esetben a tovabbi osszehasonlitandé fajtak kozotti esetleges killonbségek megéllapitdsa. Az Gsszehasonlito
elemzés mésodik célja a géntechnolégidval médositott novény és a referenciafajtdk kozotti egyenértékiiség
esetleges hidnydnak megdllapitdsa. Ezeket a kiillonbségeket és/vagy az egyenértékiiség hidnydt az élelmiszerek
és takarmdnyok biztonsdgdra és tdplalkozds-élettani tulajdonsdgaira gyakorolt lehetséges hatdsaik tekintetében kell
értékelni, figyelembe véve a természetes eltéréseket. A kockdzatot és a kapcsoldédd bizonytalansigokat a lehetd
legpontosabban kell megbecsiilni, és figyelembe kell venni.

A kérelmezének igazolnia kell, hogy a géntechnoldgidval médositott novény és a hagyomdnyos megfelelGje
agrondémiai, morfoldgiai és Gsszetételbeli tulajdonsdgainak dsszehasonlit6 elemzését e rendelet kovetelményeinek
megfelelden végezte el. A hagyomdnyos megfelel§ és adott esetben a tovabbi 6sszehasonlitand6 fajtdk kivalasz-
tésdt, killonos tekintettel a biztonsdgos kordbbi felhaszndldsukra, indokolni kell.

Elelmiszer- és takarmdnybiztonsdg a bevitel viszonylatdban

A kérelmezének értékelnie kell az osszegydjtott adatokat annak érdekében, hogy felmérje a géntechnoldgidval
modositott élelmiszerek és takarmanyok fogyasztdsaval Osszefiiggs, az emberi és allati egészséget — az 4j
fehérjék[anyagcseretermékek kifejezGdése, illetve a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerben/takarmdnyban
el6fordulé eredeti novényi fehérjék/anyagceseretermékek jelentdsen megvéltozott szintje révén — rovid és hosszi
tavon esetleg fenyegetS kockazatokat.

A kérelmezének figyelembe kell vennie a novény hagyomanyos megfelelGjében és a referenciafajtidkban ismerten
el6fordul6 osszetevék megfigyelt mennyiségének tartomdnydt. Ezt a véltozékonysagot okozhatjak a genotipustdl
figgd és a kornyezettdl fiiggs eltérések, de okozhatja a genotipus és a kornyezet kolcsonhatdsa is. Ezenkiviil
figyelembe lehet venni az emberi/dllati étrendben jellegzetesen megtaldlhatd élelmiszerek/takarmdnyok széles
spektrumdban megfigyelt mennyiségi tartomdnyokat, feltéve, hogy azok titkrozik az adott Osszetevd azon
mennyiségét, amelynek a fogyasztok ki vannak téve.

Amennyiben az adott vizsgdlatok azt dllapitjdk meg, hogy az egyes Osszetevdk, illetve a géntechnoldgidval
modositott teljes élelmiszer és takarmdny kdros hatdsokat idéz el8, rendelkezésre kell bocsatani a dézisreakcidkra,
a kiiszobértékekre, a kdros hatdsok késsbbi kialakuldsdra és a lakossdg egyes csoportjait illetd kockdzatokra
vonatkozé informécidkat, illetve az dllatokra vonatkozé adatok emberekre torténd extrapoldldsa sordn alkalma-
zott bizonytalansdgi tényezdket.

A kérelmezdnek figyelembe kell vennie a géntechnoldgidval mddositott novényben jelen levd Gj osszetevék
tulajdonsdgaira, tobbek kozott az emberekre és dllatokra gyakorolt esetleges bioldgiai hatdsaira vonatkozd
adatokat. Amennyiben az OsszetevSk kedvezGtlen hatdsai ismertek, és ezen OsszetevSk legnagyobb megengedhetd
tartalmdt a novényben vagy az abbdl késziilt termékekben kiilon jogszabdlyban rogzitették, akkor ezt a legna-
gyobb megengedhetd tartalmat kell figyelembe venni. Ellenkezd esetben a varhaté bevitelt illetSen az elfogadhatd
vagy megengedhet§ bevitelre vonatkozé referenciaértékeket, azaz a megengedheté napi bevitelt (ADI) vagy a
biztonsdgos bevitel fels§ hatdrat (UL) kell figyelembe venni. Amennyiben az OsszetevSt az élelmiszerrel mar
biztonsdgosan fogyasztjak, a hagyomdnyos étrendben szerepld beviteli mennyiséget kell biztonsdgosnak tekinteni.

A kérelmezének értékelnie kell a feldolgozdsnak az 4 osszetevSkre gyakorolt hatdsara vonatkozé informécidkat.
Ezenkiviil figyelembe kell vennie, hogy az 9sszetevék az emberi vagy éllati étrendben szerepld élelmiszerekben/
takarmédnyokban esetleg felhalmozddhatnak kiiiriilhetnek. Mérlegelnie kell a feldolgozds sordn végbemend kémiai
reakciok eredményeként kialakuld eltérések jelentSségét is.

Komplexebb genetikai médositdsok esetén — példdul tobb gén egyiittes bevitelénél, mar genetikailag mddositott
vonalak djratranszformdldsdval, illetve a géntechnoldgidval médositott novények hagyomdnyos nemesitésben
sziil6ként torténd felhaszndldsdval jard, tobb transzgént tartalmazd eseményeknél — a kérelmezdnek ki kell
fejtenie azokat a stratégidkat, amelyekkel felmérhetd(k) az Gjonnan expresszélt fehérjék, az @j anyagcseretermékek
és a novény eredeti Osszetevdi kozotti esetleges kolesonhatdsokkal Osszefiiggd kockdzat(ok). Az értékelés sordn
figyelembe kell venni valamennyi rendelkezésre 4ll6 informdciot, tobbek kozott az Gjonnan expresszélt fehérjék
miikodési mechanizmusédval, a géntechnoldgidval médositott novény molekuldris és Osszetételbelifagronémiai
tulajdonsdgaival kapcsolatban, csakigy, mint az éllatokon végzett toxicitds- és takarmdnyozdsi vizsgdlatok ered-
ményeit.

A kérelmezdnek értékelnie kell a géntechnoldgidval modositott novényekben djonnan expresszdlt fehérjék
allergén potencidljanak megéllapitdsdra vonatkozd adatokat a tekintetben, hogy az 1j allergén fehérje élelmiszerbe
és takarmdnyba torténd bevitele az arra hajlamos egyéneknél esetleg allergids reakcidkat vélthat-e ki, illetve az
informdcidkat annak aldtdmasztdsira, hogy a genetikai mddositds a bels§ allergén fehérjék tulajdonsagait, illetve
kifejezdési szintjeit illetGen a géntechnoldgidval mddositott élelmiszerben nem okoz nem szandékolt véltoza-
sokat. Kiilonosen a vizsgdlati modellek kivalasztdsdt kell indokolni, azok specifikussdga, eldreldthatosiga és
validaldsi helyzete szempontjdbol.
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A kérelmezdnek a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek bevitelének becslését illetGen értékelnie kell, hogy
az alkalmazott mddszerekhez a hosszi tavi bevitel elérejelzését illetSen milyen bizonytalansiagok kapcsolédnak.
Kiilonos figyelmet kell forditania azokra a géntechnoldgidval médositott novényekre, amelyek az élelmiszer és
takarmdny tdplalkozds-élettani tulajdonsdgait hivatottak megvéltoztatni. Az emlitett géntechnoldgidval médositott
termékek esetében a forgalomba hozatalt kovetS ellendrzésre vonatkozd kovetelményeket olyan médon kell
kialakitani, hogy azok alkalmasak legyenek annak a meghatdrozdsira, hogy a géntechnoldgidval médositott
élelmiszer dltaldnos étrendi fogyasztdsa hogyan és milyen mértékben viltozott, kivaltja-e a terméke az ismert
(mellék)hatdsokat, illetve vannak-e nem tervezett mellékhatdsai. Amennyiben forgalomba hozatalt kovetd ellen-
Grzésre van sziikség, ismertetni kell a javasolt modszer megbizhat6sagat, érzékenységét és specifikusségat.

A kockdzat jellemzésének eredménye

A kérelmez6nek az 1829/2003/EK rendelet 4. és 16. cikke szerint biztositania kell, hogy a kockdzat végss
jellemzése egyértelmden igazolja, hogy:

a) a géntechnoldgidval mddositott élelmiszernek és takarmdnynak az emberi és dllati egészségre nincs kdros
hatdsa;

b) a géntechnoldgidval mddositott élelmiszer a helyettesiteni kivant élelmiszertdl nem killonbozik olyan mérték-
ben, hogy a szokdsos fogyasztdsa tdpldlkozdsi szempontbdl hitranyos hatdst gyakoroljon a fogyasztora;

¢) a géntechnoldgidval mddositott élelmiszer nem téveszti meg a fogyasztot;

d) a géntechnoldgidval médositott takarmany nem okoz kdrt a fogyaszténak, vagy nem téveszti meg a
fogyasztét azdltal, hogy az dllati termékek sajdtossdgait megvdltoztatja;

e) a géntechnoldgidval modositott takarmdny a helyettesiteni kivant takarmdnyt6l nem kilonbozik olyan
mértékben, hogy a szokdsos fogyasztdsa tapldlkozdsi szempontb6l hdtranyos hatdst gyakoroljon az éllatokra
vagy az emberekre.

A kérelmezdnek egyértelmden jeleznie kell, hogy a kockdzatértékelés sordn milyen feltevésekbdl indult ki annak
érdekében, hogy elbre jelezze a kedvezdtlen hatds(ok) el6forduldsdnak valdszintségét és silyossdgt az adott
populdcioban, illetve ismertetnie kell az emlitett kockdzatok megdllapitdsdval 6sszefiiggs bizonytalansdgok termé-
szetét és nagysagrendjét.

Ezenkiviil részletes informaciokkal kell aldtdmasztania, hogy a kérelemben az 1829/2003/EK rendelet 13. cikke
(2) bekezdésének a) pontja és (3) bekezdése, illetve 25. cikke (2) bekezdésének ¢) pontja és (3) bekezdése szerint
javasolja-e a cimkézést vagy sem.
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. MELLEKLET

A GENETIKAI ESEMENYEK KIMUTATASARA, AZONOSITASARA ES MENNYISEGI MEGHATAROZASARA
SZOLGALO MODSZEREK HITELESITESE ES A KONTROLLMINTAKRA, VALAMINT A HITELES{TETT

1.

3.1.

REFERENCIAANYAGOKRA VONATKOZO KOVETELMENYEK

BEVEZETES

1.

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) és j) pontjdnak és 17. cikke (3) bekezdése i) és j) pontjanak
alkalmazdsiban ez a melléklet a kovetkezs kovetelményeket irja el6:

a) a megadott mddszer(ek) alkalmassdgdra vonatkozé mutatdk;

b) a kérelmezd éltal benyijtando, a kovetelmények teljesitését igazold informdcidkra vonatkozé technikai kove-
telmények;

¢) élelmiszer- és takarmanymintdk, valamint azok kontrollmintdi;

d) hitelesitett referenciaanyagok.

. Ebbe magédra a mddszerre, valamint a mddszer tekintetében a kérelmezd dltal végzett vizsgdlatra vonatkozd

informdci6 egyarant beletartozik.

. A kérelmezének figyelembe kell vennie a GMO Laboratériumok Eurépai Hilézata (ENGL) dltal tdmogatott, az

1829/2003/EK rendelet 32. cikkében emlitett eurépai unids referencialaboratérium dltal a hitelesitési folyamat
operativ eljirdsaira vonatkozdan rendelkezésre bocsdtott tovdbbi irdnymutatdsokat és informdciokat (1).

FOGALOMMEGHATAROZASOK

E melléklet alkalmazdsdban:

Jhitelesitett referenciaanyag”™ az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének j) pontjaban és 17. cikke (3)
bekezdésének j) pontjdban emlitett referenciaanyag, amely megegyezik barmely olyan anyaggal, amelynek egy
vagy tobb tulajdonsdgdt a modszerek kalibréldsa vagy mindség-ellenSrzése céljdbdl hitelesitették. Ehhez olyan
tanusitvany tartozik, amely meghatdrozza az adott tulajdonsag értékét, az ahhoz tartozé bizonytalansdg mértékét
és a metroldgiai visszavezethetGségét;

,2a modszer alkalmassdgdra vonatkozé kovetelmények™ azok a minimdlis kovetelmények, amelyeket a
modszernek az EURL dltal a nemzetkozileg elfogadott technikai el6irdsoknak megfelelGen elvégzett hitelesitési
vizsgilat befejezésekor ki kell mutatnia.

A MODSZEREK HITELESITESE

A médszerre vonatkozé informéciok

A.

A mddszer(ek)nek hivatkoznia/hivatkozniuk kell az adott élelmiszer- és takarmdny-alapanyagnak az
1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdésének i) pontja és 17. cikke (3) bekezdésének i) pontja szerint
végzett elemzéséhez sziikséges valamennyi modszertani lépésre.

Az adott élelmiszer- vagy takarmény-alapanyag tekintetében e médszertani lépéseknek magukban kell foglalniuk
a DNS extrahdldsdra és a valos idejii polimerdz lancreakcié (PCR) rendszerének azt koveté mennyiségi meghata-
rozdsira szolgdlo modszereket. Ilyen esetben az extrahdldstol a PCR-eljdrdsig tartd teljes folyamat alkotja a
modszert. A kérelmezd a teljes mddszerr6l nydjt informdciot.

A kérelmez§ az analitikai eljrdsban haszndlt médszerek moduljait illetGen adott esetben hivatkozhat hitelesitett
jegyz8konyvekre — példdul egy DNS adott matrixbdl torténd extrahdldsardl készilt jegyz6konyvre —, amennyiben
azok rendelkezésre allnak.

Ebben az esetben a kérelmezd rendelkezésre bocsdtja az olyan hazon beliili validdldssal nyert kisérleti adatokat,
amelynek sordn az engedélykérelemmel osszefiiggésben sikeresen alkalmaztdk a mddszer adott moduljt.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. A kérelmez§ igazolja, hogy a médszer(ek) megfelel(nek) a kovetkezd kovetelményeknek.

1. A médszer(ek)nek jellemzdének kell lennie/lenniiik az adott genetikai eseményre (a tovdbbiakban: eseménys-

pecifikus mddszer) és ezért csak az adott géntechnoldgidval médositott szervezetet, illetve géntechnoldgiai
modositdson alapuld terméket tekintve lehet(nek) alkalmazhat6(k), és nem lehet(nek) alkalmazhaté(k) mér
engedélyezett mds genetikai eseményeket tekintve; ellenkezd esetben a mddszer(ek) egyértelmd kimutatdsi
azonositdsi/mennyiségi meghatdrozdsi mddszerként nem fogadhato(k) el. Ezt megfelelden kivdlasztott és
engedélyezett, célszervezeteken kivilli transzgenikus genetikai eseményekkel és hagyomdnyos megfelel6kkel
kell igazolni. Ennek a vizsgdlatnak szorosan oOsszefliggé genetikai eseményeket kell tartalmaznia.

. E mddszer(ek)nek alkalmazhaténak kell lennie/lenniiik az élelmiszer- vagy takarmanymintdkra, a kontroll-

mintdkra és a hitelesitett referenciaanyagra.

. A kérelmezdnek a kimutatdsi mddszer kidolgozdsakor figyelembe kell vennie az aldbbi dokumentumokat:

a) Elelmiszerek — Analitikai modszerek a géntechnoldgidval médositott szervezetek és az ezeket tartalmazd
termékek kimutatdsara — Altaldnos kovetelmények és fogalommeghatdrozasok: ISO 24276;

b) Elelmiszerek — Analitikai médszerek a géntechnolégidval médositott szervezetek és az ezeket tartalmazé
termékek kimutatdsdra — Nukleinsav-extrahdlds: ISO 21571;

¢) Elelmiszerek — Analitikai médszerek a géntechnolégidval médositott szervezetek és az ezeket tartalmazé
termékek kimutatdsdra -Nukleinsav-alapt kvantitativ médszerek: 1ISO 21570;

&

Elelmiszerek — Analitikai médszerek a géntechnolégidval médositott szervezetek és az ezeket tartalmazé
termékek kimutatdsdra — Nukleinsav-alapti kvantitativ modszerek: ISO 21569.

. A mddszernek figyelembe kell vennie az eurdpai uniés referencialaboratérium, valamint az ENGL dltal a kozos

kritériumokban még részletesebben meghatrozott, a GMO-vizsgdlat analitikai mddszereinek teljesitményére
vonatkoz6é minimumkévetelményeket. Ezek a kritériumok részét képezik az EURL irdnymutatdsdnak.

D. Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése i) pontjdnak és 17. cikke (3) bekezdése i) pontjanak végre-
hajtdsa céljdbol a kérelmezd rendelkezésre bocsitja a géntechnoldgidval médositott anyag mennyiségi kimutatd-
sdra szolgdld, eseményspecifikus modszer(eke)t. A kérelmezdnek ki kell fejtenie a varhatéan forgalomba keriil§
kiilonboz§ élelmiszerek és takarmdnyok (kiilonboz6 madtrixok) esetében alkalmazott kimutatdsi modszerek érvé-
nyességét és korlatait.

E. A kérelmez§ teljes korti és részletes leirdst ad a médszerrdl.
E lefrdsnak egyértelmtien magéban kell foglalnia a kovetkezdket:

1. Tudomdnyos alap: a médszer miikodési elveinek dttekintése. Az dttekintésben hivatkozni kell a megfelels

tudomdnyos publikécikra.

. A modszer alkalmazdsi kore: a kérelmezdnek fel kell tiintetnie a matrixo(ka)t (példdul feldolgozott élelmiszer,

nyersanyagok), a mintdk tipusat és azt a szdzalékos tartomdnyt, amelyre a mddszer alkalmazhaté.

. A médszer mtikodési jellemz6i: meg kell hatdrozni magdra az elemzésre és a minta el6készitésére vonatkozd

moédszer alkalmazdsdhoz sziikséges eszkozoket. A mddszer alkalmazdsit tekintve alapvetSen fontos, egyedi
szempontokra vonatkozé tovabbi informdcidkat szintén kozolni kell.

. Protokoll: a kérelmezd rendelkezésre bocsdtja a mddszer teljes korti, optimalizalt protokolljat. A protokoll

ismerteti a médszer mds laboratériumokba torténd dtviteléhez és ott torténd fiiggetlen végrehajtdsahoz sziik-
séges valamennyi adatot.

. Teljes részletességgel ismertetni kell az eredmények értelmezéséhez és a kovetkeztetések levondsdhoz szik-

séges elrejelz8 (vagy mds hasonld) modellt. A kérelmezdnek kozolnie kell a modell helyes alkalmazdsara
vonatkozé utasitdsokat.

. A kérelmezdnek szintén rendelkezésre kell bocsdtania a géntechnoldgidval médositott élelmiszerek és takar-

ményok el6éllitdsdhoz alkalmazand6 nemesitési programokat, illetve azok hatdsait az eredmények értelmezé-
sére.
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3.2. A modszer kérelmezé dltal végzett vizsgdlatira vonatkozé informdciok

3.3.

A. A kérelmez6 megadja a mddszer optimalizdldsdra és vizsgdlatdra vonatkozdéan rendelkezésre dllo valamennyi
lényeges adatot. Ezeket az adatokat és eredményeket adott esetben lehet@ség szerint a 3.1. szakasz C.4. pontjdban
emlitettek szerint ajdnlott teljesitményparaméterek felhaszndldsdval kell kozolni. A kérelmezdnek rendelkezésre
kell bocsdtania az elvégzett vizsgalatok osszefoglaldjat és a f6bb eredményeket, tovabbd valamennyi adatot, a
kiugré adatokat is ideértve.

B. A kérelmezdnek gondoskodnia kell arrdl, hogy a kozolt informdciok igazoljdk a moédszer laboratériumkozi
atviteléhez szitkséges stabilitdsat. E célbol csatolnia kell egy olyan vizsgdlat eredményeit, amelyet legaldbb egy,
a modszert kifejleszté laboratériumtdl eltér$ laboratériumban végeztek el a médszer tesztelése érdekében.

C. A kérelmezd rendelkezésre bocsdtja a mddszer kidolgozdsdra és optimalizéldsdra vonatkozo aldbbi informdciokat:

1. a vizsgdlt primerpdrok és adott esetben proba esetén meg kell indokolni tébbek kozott azt, hogy hogyan és
miért keriilt sor az adott primerparok kivdlasztdsdra;

2. stabilitdsvizsgélat, amelyhez kozolni kell a médszer killonboz6 novényfajtak esetében végzett vizsgdlata sordn
nyert kisérleti eredményeket;

3. specifikussdg, amelynek megéllapitdsdhoz a kérelmezé a gazdaszervezet kisér§ sorozatainak bazispérjaival
egylitt szabvényositott elektronikus formdban benydjtja az inzert(ek) teljes sorozatit. Az EURL-nek ez alapjn
lehetSsége nyilik arra, hogy — molekuldris adatbdzisban homoldgiai keresések futtatdsaval — értékelje a javasolt
modszer specifikussagat;

4. pontossdg: a relativ ismételhetSségi standard szérds a tomegszdzalékhoz viszonyitva legfeljebb 25 % lehet a
modszer teljes dinamikus tartomanyédban.

D. A kérelmezének a vizsgdlattal kapcsolatban az A., B. és C. szakaszban eldirt informacidkon kiviil az aldbbi
informécidkat kell megadnia:

1. a részt vevd laboratoriumok, az elemzés végrehajtisanak ideje és a kisérlet felépitésének vazlata, ideértve a
folyamatok, a mintdk, az ismétlések stb. szdmdra vonatkozé adatokat;

2. a laborat6riumi mintdk lefrdsa (példdul méret, minéség, a mintavétel id6pontja), pozitiv és negativ kontrollok,
valamint a felhaszndlt hitelesitett referenciaanyagok, plazmidok és mds hasonlé anyagok;

3. a vizsgélati eredmények és a kiugr6 adatok elemzéséhez haszndlt megkozelitések ismertetése;
4. a vizsgdlat sordn tett kiilonleges észrevételek;
5. a megfelel§ szakirodalomra vagy a vizsgdlat sordn kovetett technikai rendelkezésekre valo hivatkozas.

Elelmiszer- és takarmdnymintdk, valamint azok kontrollmintdi

Az 1829/2003/EK rendelet 5. cikke (3) bekezdése j) pontjanak és 17. cikke (3) bekezdése j) pontjanak alkalmaza-
saban a kérelmezd az e melléklet 1., 2. és 3. szakaszdban meghatdrozott informaciokon kiviil rendelkezésre bocsitja
az adott engedélykérelmet tekintve az EURL dltal meghatdrozott tipusti és mennyiségli élelmiszer- és takarmany-
mintakat, valamint azok kontrollmintait.

A kontrollmintdkat kiséré informdcidknak tartalmazniuk kell a kontrollmintdk el&dllitdsahoz hasznélt névény neme-
sitésére, és az inzert(ek) zigozitdsdra vonatkozé informdcidkat.

A kérelmezd a hitelesitett referenciaanyagok, illetve a kontrollmintdk elééllitdsahoz felhaszndlhatja ugyanazt a nyers-
anyagot.

HITELESITETT REFERENCIAANYAG

A hitelesitett referenciaanyagot az (anyagmintdk el@éllitinak szakmai alkalmassdgdra vonatkozé dltaldnos kovetel-
ményeket meghatdrozo) ISO 34 Gtmutaté alapjén az 1SO 34 Gtmutaté szerint akkreditdlt gyartonak kell el6dllitania.
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A kérelmezdnek meg kell adnia a hitelesitett referenciaanyagok hozzéférhet@ségének helyére vonatkozé informdci-
Okat. Ezenkiviil megfelel§ informdciokkal igazolnia kell, hogy a hitelesitett referenciaanyagok az engedély érvényes-
ségének teljes idGtartama alatt hozzéférhetSk. Az ellendrzés és az értékek hozzdrendelése célidbdl megfelelGen
hitelesitett médszert kell haszndlni (Idsd: ISO/IEC 17025: A vizsgélatokat végzd és kalibral6 laboratériumok illetékes-
ségére vonatkozé éltaldnos kovetelmények).

A bizonytalansdg becslését a mérési bizonytalansdgra vonatkozé 1SO-titmutaté (ISO Guide to the Expression of
Uncertainty in Measurement: GUM) szerint kell elvégezni.

E nemzetkozileg elfogadott technikai rendelkezések f6 jellemzdi a kovetkezdk.
1. A géntechnoldgidval médositott referenciaanyag taroléedényei:

a) a géntechnoldgidval mddositott referenciaanyag taroléedényének (példdul palackok, fioldk, ampullak) szorosan
kell zdrédnia, és nem tartalmazhat a feltiintetettnél kisebb mennyiségti anyagot;

b) biztositani kell a géntechnoldgidval mddositott referenciaanyag szallithatésagat;
¢) a csomagoldsnak alkalmasnak kell lennie erre a célra;
d) a cimkézésnek tartalmilag helyesnek és jo mindségtinek kell lennie.
2. Homogenitdsvizsgdlat:
a) a mintdknak megfeleléen homogénnek kell lenniiik;
b) vizsgalni kell az egyes palackok kozotti homogenitast;

¢) a palackok kozott esetlegesen el6fordulé barmilyen heterogenitdst figyelembe kell venni a referenciaanyaggal
kapcsolatos bizonytalansdg dltalinos becslése sordn. Ez a kovetelmény abban az esetben is alkalmazandd, ha
nem fordul el§ statisztikailag jelentds szérds az egyes palackok kozott. Ilyen esetben a moédszerre jellemzd
szordst vagy a tényleges szdmitdson alapuld, palackok kozotti szérdst — e két érték kozil a nagyobbat — kell
figyelembe venni az dltaldnos bizonytalansdg becslése soran.

3. Stabilitdsvizsgalat:
a) a mintdknak megfelelGen stabilnak kell lenniiik;

b) a géntechnolégidval modositott referenciaanyagok eltarthatésdgdra vonatkozd megfelel§ statisztikai extrapo-
ldlds utjan kifejezetten bizonyitani kell, hogy az anyag stabilitdsa a megadott bizonytalansdgi tartomdnyon
beliil van; az ennek igazoldsdval kapcsolatos bizonytalansdg rendszerint a referenciaanyagra jellemzd becsiilt
bizonytalansdg részét képezi. A hozzdrendelt értékek csak korldtozott ideig érvényesek és a stabilitdsukat
rendszeresen ellendrizni kell.

4. Egy adott tétel jellemzGinek meghatdrozasa:

1. Az ellen6rzéshez és a hitelesitéshez haszndlt modszereknek meg kell felelniiik a kovetkezd ismérveknek:
a) méréstani szempontb6l érvényes feltételek mellett végzik Sket;
b) felhasznalds elStt technikai szempontbdl megfelelen validdljak Sket;
) a célul kittizott bizonytalansdggal 6sszemérhet§ pontossdgtiak és megbizhatdak.

2. Minden egyes mérési sorozatnak meg kell felelnie a kovetkezd ismérveknek:
a) Osszevethet§ a megadott referencidkkal;
b) lehetdség szerint bizonytalansdgra vonatkozé nyilatkozat kiséri.

3. A részt vev$ laboratériumoknak meg kell felelniiik a kovetkezd ismérveknek:

a) rendelkezniiik kell a feladat elvégzéshez sziikséges szakmai alkalmassdggal;
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b) képesnek kell lenniiik a megadott referencidkkal valé nyomon kovethetSség elérésére;
o) képesnek kell lenniitk a mérési bizonytalansdg becslésére;

d) megfelel6 mindségbiztositdsi rendszert mdkodtetnek.

5. Végsé tdrolds:

1. A mintdk elkészitését kovet6 minGségromlds elkeriilése érdekében a mérés kezdetéig valamennyi mintdt
lehetdség szerint a géntechnoldgidval mddositott hitelesitett referenciaanyagok végsé tdroldsdra eldirt feltéte-

lekkel kell trolni.

2. Ellenkez§ esetben haztol hdzig torténd szillitdsuk sordn mindenkor olyan tdroldsi feltételekkel kell tarolni dket,
amelyek bizonyitottan nem befolydsoljdk a hozzarendelt értékeket.

. A hitelesitett referenciaanyagokra vonatkozé tantsitvany kidllitdsa:

Olyan, a tanusitdsrol sz6lo jelentéssel kiegészitett tandsitvanyt kell kidllitani, amely tartalmazza a felhaszndl6
szdmadra sziikséges valamennyi lényeges informdciot.

A tantsitvanynak és a jelentésnek a géntechnoldgidval mddositott hitelesitett referenciaanyagok forgalmazdsa
sordn hozzaférhetének kell lennie.

A hitelesitett referenciaanyagokat kiséré informéciénak tartalmaznia kell a hitelesitett referenciaanyagok eldalli-
tisdhoz haszndlt novény nemesitésére és az inzert(ek) zigozitdsdra vonatkozé informdciokat.

A GMO-tartalom hitelesitett értékét tomegszdzalékban, és — amennyiben lehetséges — a haploid genomekvivalen-
senkénti mésolatszdmmal kell megadni.

A hitelesitett értékeknek (példdul a géntechnoldgidval mddositott anyag tomegszdzalékban kifejezett mennyiségé-
nek) a feltiintetett referencidkkal osszevethetének kell lenniitk és azokat a géntechnoldgidval médositott hite-
lesitett referenciaanyag eltarthatésdganak teljes idejére érvényes, kiterjesztett bizonytalansdgi nyilatkozatnak kell
kisérnie.
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