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REGULAS

KOMISIJAS ISTENOSANAS REGULA (ES) Nr. 503/2013
(2013. gada 3. aprilis)

par genétiski modificétas partikas un baribas atlauju pieteikumiem saskana ar Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulu (EK) Nr. 1829/2003 un par Komisijas Regulas (EK) Nr. 641/2004 un Komisijas
Regulas (EK) Nr. 1981/2006 grozijumiem

(Dokuments attiecas uz EEZ)

EIROPAS KOMISIJA,

nemot véra Ligumu par Eiropas Savienibas darbibu,

nemot véra Eiropas Parlamenta un Padomes 2003. gada
22. septembra Regulu (EK) Nr. 1829/2003 par genétiski modi-
ficetu partiku un baribu (!) un jo ipasi tas 5. panta 7. punktu,
11. panta 5. punktu, 17. panta 7. punktu un 23. panta 5.
punktu,

apspriedusies ar Eiropas Partikas nekaitiguma iestadsi,

ta ka:

@

Regula (EK) Nr. 1829/2003 ir noteiktas Savienibas proce-
daras atlauju izsniegSanai un uzraudzibai attieciba uz
genétiski modificétu partiku un baribu, tostarp 3$adas
partikas un baribas markésanas noteikumi. Minétaja
regula paredzéts zinatniski izvertét riskus, kadus genétiski
modificéta partika vai bariba varétu radit cilvéku un dziv-
nieku veselibai un attieciga gadijuma videi. Ta paredz, ka
genétiski modificéta partika vai bariba nedrikst maldinat
patérétaju vai lietotaju un nedrikst at3kirties no partikas
vai baribas, kuras aizstasanai ta ir paredzéta, tada mera,
ka tas normala lietoSana uztura cilvekiem vai dzivniekiem
uzturvielu zina bitu neizdeviga.

Regula (EK) Nr. 1829/2003 paredzéts, ka atlauju pietei-
kumos ir atbilsto$i un pietickami japarada, ka genétiski

() OV L 268, 18.10.2003., 1. Ipp.
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modificéta partika un bariba atbilst reguld noteiktajam
prasibam attieciba uz ierosinatajiem izmanto$anas
veidiem.

Savienibas tiesibu aktu konsekvences labad ar 3aja regula
bitu jaizmanto konkrétas definicijas, kuras noteiktas
Eiropas Parlamenta un Padomes 2002. gada 28. janvara
Regula (EK) Nr. 178/2002, ar ko paredz partikas aprites
tiesibu aktu visparigus principus un prasibas, izveido
Eiropas Partikas nekaitiguma iestadi un paredz proce-
diras saistiba ar partikas nekaitigumu (?).

Komisijas Regula (EK) Nr. 641/2004 (}) par siki izstrada-
tiem Regulas (EK) Nr.1829/2003 istenosanas noteiku-
miem ir paredzéti vairaki siki izstradati noteikumi par
atlauju pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar Regulu
(EK) Nr. 1829/2003. Lai atvieglotu pieteikumu sagatavo-
$anu un nodrosinatu, ka tajos ir ieklauta visa to novér-
teSanai vajadziga informacija, nepiecieSams paredzét
visaptvero§akus un sistematiskakus noteikumus par
atlauju pieteikumiem, turklat tie batu ari konkréti japa-
redz katram genétiski modificéto organismu (GMO)
veidam, t. i., augiem, dzivniekiem un mikroorganismiem.

Saja regula paredzétie noteikumi biitu japieméro tikai
pieteikumiem, kuri attiecas uz partika vai bariba izman-
tojamiem genétiski modificétiem augiem, partiku vai
baribu, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai
tos satur, un partiku vai baribu, kas razota no $adiem
augiem. Lielaka dala pasreizéjo pieteikumu attiecas uz
genctiski modificétiem augiem, par kuriem lidz $im ir
ieglita pietiekami liela pieredze.

L 31, 1.2.2002,, 1. Ipp.

L 102, 7.4.2004., 14. Ipp.
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Lai nodrosinatu pieteikumu atbilstibu Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5., 17. un 30. panta nosacfjumiem, $is
regulas noteikumos biitu janosaka visparigas pieteikumu
noforméSanas un sagatavoSanas prasibas, proti, prasibas
sniegt visparigu un zinatnisku informaciju, tostarp infor-
maciju par noteik$anas un identificéSanas metodém, ka
arl references materialu.

Pieteikuma iesniedzéjam biitu ari janem véra pieteikuma
noradama zinatniska informacija par GMO vai no GMO
sastavosas vai tos saturoSas partikas un baribas radita
riska noveértéjumu, kuru veic atbilstigi vides riska novér-
t€Sanas principiem, kas izklastiti II pielikuma Eiropas
Parlamenta un Padomes 2001. gada 12. marta Direktivai
2001/18/EK par genétiski modificétu organismu apzinatu
izplatisanu vidé un Padomes Direktivas 90/220/EEK
atcelSanu (Y), ka arT piemérojamam Eiropas Partikas nekai-
tiguma iestades (EFSA) publicétajam vadlinijam par $o
jautajumu.

Papildus visparigajam pieteikumu noforméSanas un saga-
tavoSanas prasibam ir lietderigi paredzét ipasus noteiku-
mus, kas nodro$inatu, ka pieteikuma ieklaujama zinat-
niska informacija atbilstosi un pietiekami parada, ka
genctiski modificéta partika vai bariba atbilst Regula
(EK) Nr.1829/2003 noteiktajam prasibam attieciba uz
ierosinatajiem izmanto$anas veidiem.

Tapéc $ajos noteikumos biitu japaredz visos pieteikumos
ieklaujamu pétijumu kopums, ka ari $ados pétijumos
izmantojamas testéSanas metodes, vienlaikus nemot véra
attiecigos  starptautiskos standartus, pieméram, Codex
Alimentarius pamatnostadnes par tadas partikas nekaiti-
guma novértedanu, kura atvasinata no rekombinanto
DNS saturosa auga (2).

Saskana ar piemérojamam EFSA vadlinijam (%) genétiski
modificétas partikas vai baribas nekaitiguma novertéjuma
bitu jaieklauj pétijumi par jauniem genétiska modifikacija
iegtitiem komponentiem, genétiski modificéta auga mole-
kularais raksturojums, ka arT genétiski modificéta auga un
ta konvencionala aizstajéja sastava un fenotipa salidzi-
nosa analize. EFSA vadlinijas ir noteikts, ka atkariba no
genétiski modificéta auga Ipasibam un pirma pétijumu
kopuma rezultatiem varétu bat vajadzigs veikt papildu
pétijumus. Saji sakard EFSA uzskata, ka neatkarigi no
ierobezojumiem primarais papildu pétijums, kas javeic,
ja nekaitiguma novértéuma konstaté neskaidribas, pama-
totos apstaklos ir ar visu veidu genétiski modificéto
partiku/baribu veikts 90 dienu baroSanas pétjjums ar
grauzgjiem.

() OV L 106, 17.4.2001., 1. Ipp.
(®) Codex Alimentarius komisija, GL 45-2003.
(%) EFSA Journal 2011; 9(5):2150.
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Tomér nav izdevies pieradit, ka ir iespgjams pietiekami
precizi noteikt, kada nenoteiktibas limena gadijuma batu
jaieklauj 90 dienu barosanas pétijumi. Turklat daZas
dalibvalstu partikas un baribas novértéSanas iestades
uzskata, ka 3ads pétijums javeic visos pieteikumos, kas
attiecas uz genétiski modificétiem augiem ar vienu trans-
formacijas gadijumu. Nemot véra $is uzskatu at3kiribas,
ka ari lai palielinatu patérétaju uzticibu, pagaidam bitu
japieprasa $adus pétjjumus noradit visos pieteikumos, kas
attiecas uz genétiski modificétiem augiem ar vienu trans-
formacijas gadijumu un, ja vajadzigs, uz genétiski modi-
ficétiem augiem ar vairakiem transformacijas gadjjumiem.

Pétjjumi, kuros izmanto laboratorijas dzivniekus un
kurus veic, lai paraditu, ka genétiski modificéta partika
vai bariba atbilst Regulas (EK) Nr. 1829/2003 prasibam,
batu javeic atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes
2010. gada 22. septembra Direktivai 2010/63/ES par
zinatniskiem mérkiem izmantojamo dzivnieku aizsardzi-
bu (¥, un to skaits blitu jasamazina lidz minimumam,
vienlaicigi nodrosinot to, ka tiek pienacigi paradits, ka
genctiski modificéta partika vai bariba ir nekaitiga. Pasrei-
z&ja neskaidriba par vajadzibu veikt 90 dienu baro$anas
izméginajumus un o izméginajumu veidu tiks risinata
apjomiga pétniecibas projekta, kas paredzéts Septitas
pétniecibas pamatprogrammas 2. témas “Partika, lauk-
saimnieciba un  zivsaimnieciba, un biotehnologija”
2012. gada darba programma. Nemot véra $a projekta
rezultatus, kam vajadzétu bit pieejamiem ne vélak ka
2015. gada beigas, btu japarskata prasibas attieciba uz
dzivnieku baroSanas izméginajumiem saistiba ar GMO
riska novértgjumiem. Biitu janem vérda ari citi uzticami
zinatniskie dati, kas attiecigaja bridi varétu biit pieejami.

Lai gan §is regulas noteikumi bfitu japieméro visiem
pieteikumiem par genétiski modificétiem augiem, vaja-
dziba veikt pétjjumus, lai izvértetu pieteikuma icklautas
genétiski modificétas partikas vai baribas ipasibas un
nekaitigumu, ka ari $o pétjjumu veids var atskirties atka-
11ba no genctiskas modifikacijas vai produkta veida.
Piemeéram, pétjjumi par genétiskam modifikacijam, kas
minimali ietekmé genétiski modificétas partikas vai
baribas sastavu, vai loti rafinétiem produktiem, kuru
identiskumu produktiem, kas razoti no konvencionaliem
veic, novértéjot produktu, kas izveidots sarezgita gené-
tiska modifikacija ar mérki modificét ta uzturipasibas.

Saja regula noteiktajgm prasibam par pétijumiem, kas
jaieklauj atlaujas pieteikuma atbilstigi Regulai (EK)
Nr. 1829/2003, nevajadzétu liegt EFSA iespéju vajadzibas
gadijuma pieprasit pieteikuma iesniedzéjam papildinat
pieteikumam pievienoto informaciju saskana ar Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 6. panta 2. punktu un 18. panta 2.
punktu.

(% OV L 276, 20.10.2010., 33. Ipp.
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parredzamu dokumenté$anu, ir batiski pétijumus veikt
atbilstigi attiecigdm kvalitates nodrosinasanas sistémam
un vienmér btu jaiesniedz jéldati, kuriem jabat atbilstosa
elektroniska formata. Toksikologiskie pétijumi bitu javeic
atbilstigi Eiropas Parlamenta un Padomes 2004. gada
11. februara Direktiva 2004/10/EK par normativo un
administrativo aktu saskanoSanu attieciba uz labas labo-
ratoriju prakses principu piemérosanu un o principu
piemérosanas parbaudi attieciba uz kimisku vielu testésa-
nu (") noteiktajiem kvalitates nodro$inasanas principiem.
Ja $adus pétjjumus veic arpus Savienibas, tajos bitu jaie-
véro Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas
(ESAO) aktualie Labas laboratorijas prakses (LLP) principi.
Pétijumi, kas nav toksikologiski pétijumi, biitu javeic
atbilstigi ~ Starptautiskas Standartizacijas organizacijas
(ISO) vai LLP standartiem.

NepiecieSams arl noteikt prasibas par papildu informa-
cijas iesniegSanu saistiba ar GMO nekaitigumu un zinat-
niskas salidzino$i noveértétas literatiiras iesniegdanu sais-
tiba ar to produktu iesp&amo ietekmi uz veselibu un
vidi, uz kuriem attiecas pieteikums.

Augu un citu organismu genétiskas modifikacijas procesa
biezi izmanto markiergénus, kas starp daudzajam netran-
sformétajam $unam palidz atlasit un identificét genétiski
modificétas $tnas, kuras satur attiecigo saimniekorga-
nisma genoma insertéto génu. Markiergéni biitu jaatlasa
loti uzmanigi. Turklat Sobrid ir iesp&jams izstradat GMO,
neizmantojot  antibiotiku  rezistences markiergénus.
Nemot to véra un saskana ar Direktivas 2001/18/EK 4.
panta 2. punktu pieteikuma iesniedzéjam bitu jacensas
izstradat GMO, neizmantojot antibiotiku rezistences
markiergénus.

Novakti noskirti genétiski modificéti augi (noskirtas
kultaras), kas ietver vairakus transformacijas gadijumus,
satur dazadas transformacijas gadijumu apakskombinaci-
jas. Turklat pasreizéjas kontroles procediiras nelauj iden-
tificét transformacijas gadijumu izcelsmi. Tapéc, lai
nodrosinatu atlauju atbilstibu produktiem, kuru laisana
tirgli ir nenovérsama, un kontroles istenoSanas iespgjas,
pieteikumos, kas attiecas uz genétiski modificétu partiku
un baribu, kura iegiita no noskirtam kultiram, batu jaie-
klauj visas apakskombinacijas neatkarigi no to izcelsmes
un ta, ka tas vél nav atlautas.

Regula (EK) Nr.1829/2003 ir noteikts, ka pieteikuma
iesniedzgjs sniedz priekslikumu genetiski modificétas
partikas vai baribas izmanto$anas pécpardosanas uzrau-
dzibai tikai tad, ja tas ir vajadzigs. Tapéc nepiecieSams
noteikt apstaklus, kados $ads priekslikums saskapa ar
riska novértéjuma rezultatu batu japievieno pieteikumam.
Pécpardosanas uzraudziba biitu jaapsver tikai tados gadi-
jumos, kad neatkarigi no fakta, ka ir paradits genctiski

() OV L 50, 20.2.2004., 44. Ipp.
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rina tas paredzamais patérins, izmantoSanas apstaklu
pieméroSana vai noteikta ietekme. Pieméram, ta batu
javeic tad, ja genétiski modificétai partikai vai baribai ir
mainits uzturvielu sastavs, tas uzturveértiba ir citada neka
konvencionalajai partikai vai baribai, kuru ar to aizstas,
vai ar ja genétiska modifikacija varétu palielinat alerge-
nitati.

Saja regula biitu janem véra Savienibas starptautiskas tird-
zniecibas saistibas un prasibas, kuras izvirzitas Kartahenas
Protokola par biologisko drosibu, kas pievienots Konven-
cijai par biologisko daudzveidibu (Kartahenas protokols),
un apstiprinatas ar Padomes 2002. gada 25. junija
Lémumu 2002/628/EK par Kartahenas Protokola par
biologisko drosibu parakstiSanu Eiropas Kopienas
varda (), ka ard noteikumi Eiropas Parlamenta un
Padomes 2003. gada 15. jalija Regula (EK)
Nr. 1946/2003 par genétiski modificétu organismu
parvieto$anu pari robezam (?).

Lai ar pieteikuma noraditajam testéSanas metodém pietie-
kami paraditu partikas vai baribas atbilstibu Regula (EK)
Nr. 1829/2003 noteiktajam prasibam, kas attiecas uz
atlauju, tas jaisteno saskana ar $o regulu vai starptautiski
pienemtam pamatnostadném, pieméram, ESAO apraksti-
tajam, ja tadas ir pieejamas. Lai nodrosinatu, ka atjauno-
Sanas pieteikumi atbilst tadiem pasiem standartiem, kadus
pieméro testeSanas metodém, ir svarigi, lai $adas prasibas
piemérotu ari genétiski modificétas (GM) partikas un
baribas atlauju pieteikumu atjaunosanai.

Lai nodrosinatu tadas GM partikas vai baribas apzimé-
juma precizitati, uz kuru attiecas Regula (EK)
Nr. 1829/2003 noteiktais pieteikums, pieteikumos bitu
jaieklauj katra attiecigd GMO wunikala identifikatora
priekslikumi saskana ar Komisijas 2004. gada 14. janvara
Regulu (EK) Nr. 65/2004, ar ko nosaka sistému genétiski
modificéto organismu unikalo identifikatoru izveidei un
pieskirsanai (*).

Ar 3o regulu aizstaj konkrétus Regulas (EK) Nr. 641/2004
noteikumus par partika vai bariba izmantojamiem gené-
tiski modificétiem augiem, partiku vai baribu, kas sastav
no genétiski modificétiem augiem vai tos satur, un
partiku vai baribu, kas razota no genétiski modificétiem
augiem. Tacu batu jaturpina piemérot Regulu (EK)
Nr. 641/2004 citiem genétiski modificétu  produktu
veidiem, t. i, genétiski modificétiem dzivniekiem un
genétiski modificétiem  mikroorganismiem.  Turklat
konkréti minétas regulas nosacijumi ir novecojusi.
Tapéc Regula (EK) Nr. 641/2004 bitu attiecigi jagroza.

L 201, 31.7.2002., 48. lpp.

L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.
L 10, 14.1.2004., 5. Ipp.



L 157/4

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

8.6.2013.

(24)  Komisijas 2006. gada 22. decembra Regula (EK)
Nr. 1981/2006 par detalizétiem Eiropas Parlamenta un
Padomes Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta isteno-
Sanas noteikumiem attieciba uz Kopienas genétiski modi-
ficétu organismu references laboratoriju (*) bitu jagroza,
ieklaujot taja atsauces uz 3o regulu.

(25)  Regula (EK) Nr.1829/2003 ir noteikts, ka Komisijai
pirms tadu Istenosanas noteikumu pienemsanas, kas
attiecas uz minétaja regula paredzétajiem atlauju pietei-
kumiem, ir jaapspriezas ar EFSA. Komisija par Siem
noteikumiem ir attiecigi apspriedusies ar EFSA.

(26)  Si regula ir sagatavota, nemot véra pasreizgjas zinatniskas
un tehniskas zinasanas. Tapéc Komisijai bitu jaseko lidzi
visiem sasniegumiem $aja joma, ka arl jaunam vai
papildu vadlinijam, ko publicgjusi EFSA.

(27)  So regulu pieméro pieteikumiem, kas iesniegti péc tas
stasanas spéka. Lai pieteikumu iesniedzgji varétu nodro-
§inat atbilstibu $iem noteikumiem un darbs ar pasreizé-
jiem pieteikumiem vai pieteikumiem, kas drizuma tiks
iesniegti, noritétu bez nevajadzigas kavéSanas, nepiecie-
Sams paredzét parejas pasakumus.

(28)  Saja regula paredzétie pasakumi atbilst atzinumam, ko
sniegusi Partikas aprites un dzivnieku veselibas pastaviga
komiteja,

IR PIENEMUSI SO REGULU.

I NODALA
VISPARIGI NOTEIKUMI
1. pants
Darbibas joma

Si regula attiecas uz pieteikumiem, ko iesniedz atbilstigi Regulas
(EK) Nr.1829/2003 5., 11., 17. un 23. pantam, lai sapemtu
atlauju:

a) partika vai bariba izmantojamiem ¢genétiski modificétiem
augiem;

b) partikai vai baribai, kas sastav no genétiski modificetiem
augiem vai tos satur;

c) partikai, kas razota no genétiski modificétiem augiem vai kas
satur no tiem razotas sastavdalas, vai no $adiem augiem
razotai baribai.

(") OV L 368, 23.12.2006., 99. Ipp.

2. pants
Definicijas

Saja regula izmanto Regula (EK) Nr. 1829/2003 sniegtas defini-
cijas.

” o«

Jedzienu “risks”, “riska novértégjums” un “apdraudéjums” defini-
cijas, ko pieméro 3aja regula, sniegtas Regulas (EK)
Nr. 178/2002 3. panta.

II NODALA
VISPARIGAS PRASIBAS
3. pants

To pieteikumu sagatavosana un noformeésana, kurus
iesniedz atbilsto$i 5. panta 1. punktam un 17. panta 1.
punktam

1. Pieteikumu atbilstosi Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta
1. punktam un 17. panta 1. punktam:

a) iesniedz atbilstigi I pielikuma izklastitajam pieteikumu saga-
tavoSanas un noformésanas prasibam;

b) iesniedz ar visu I pielikuma prasito informaciju atbilstigi 4.,
5. un 6. panta noteiktajam konkrétajam prasibam.

2. Pieteikuma attieciba uz katru 4., 5. un 6. panta noteikto
konkréto prasibu ieklauj:

a) pieteikuma minéto pétjjumu kopsavilkumus un rezultatus;

b) pielikumus, kuros sniegta detalizéta informacija par attieci-
gajiem pétjjumiem.

3. Pieteikuma ieklauj kontrolsarakstu, kura paradits, ka 4., 5.
un 6. panta prasita informacija ir pilniga.

4. Ja pieteikums attiecas uz izmantosanu tikai partika vai
tikai bariba, taja ieklauj parbaudamu pamatojumu, kura paskaid-
rots, kapéc atlauja neattiecas uz abiem izmantoSanas veidiem
saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 27. pantu.

5. lesniegdanas bridi pieteikuma ir skaidri noradits un
saskana ar Regulas (EK) Nr.1829/2003 30. pantu parbaudami
pamatots, kuras pieteikuma dalas ir uzskatamas par konfiden-
cialam.

Ja atlaujas izsnieganas procediiras laika tiek iesniegta papildu
informacija, tas iesnieg§anas bridi ir skaidri noradits un saskana
ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 30. pantu parbaudami pamatots,
kuras papildu informacijas dalas uzskatamas par konfidencia-
lam.
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6. Ja Eiropas Partikas nekaitiguma iestadei (EFSA) jau ir
iesniegti ar pieteikumu saistiti pétjjumi un attiecigd gadijuma
pieteikuma iesniedzéjs drikst tos izmantot atbilstigi Regulas
(EK) Nr. 1829/2003 31. pantam, ar EFSA piekriSanu cita pietei-
kuma drikst ieklaut atsauci uz $adiem pétjjumiem un EFSA
veikta novértgjuma rezultatiem.

Il NODALA
KONKRETAS PRASIBAS
4. pants

Prasibas, kas piemérojamas pétijumu veiksanai, attieciba uz
pieteikumiem, ko iesniedz atbilstosi 5. panta 3. punktam un
17. panta 3. punktam

1. Toksikologiskos petijumus veic telpas, kas atbilst:

a) Direktivas 2004/10/EK prasibam; vai

b) “ESAO Principiem par labu laboratorijas praksi” (LLP), ja
pétijumi notiek arpus Savienibas.

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz pieradijumus, kas parada 3o atbil-
stibu.

2. Pétjjumi, kas nav toksikologiski pétijumi:

a) atbilst Labas laboratorijas prakses (LLP) principiem, kas
noteikti Direktiva 2004/10/EK; vai

b) ir veikti organizacijas, kas akreditétas atbilstigi attiecigajam
ISO standartam.

3. Informacija par pétijumu protokoliem un 1. un 2. punkta
minétajos pétijumos iegiitajiem rezultatiem ir visaptverosa, un
taja ir ieklauti jéldati elektroniska formata, kas ir pieméroti
statistiskas vai citas analizes veikSanai.

5. pants

Zinatniskas prasibas, kas attiecas uz genétiski modificétas

partikas un baribas riska novertéjumu, attieciba uz

pieteikumiem, ko iesniedz atbilsto$i 5. panta 3. punktam
un 17. panta 3. punktam

1. Informaciju, tostarp pétjjumus, ko pieteikumam prasits
pievienot Regulas (EK) Nr.1829/2003 5. panta 3. punkta
a)-f) un h) apakSpunkta, ka ari 17. panta 3. punkta a)f) un
h) apak$punkta, iesniedz saskana ar $is regulas II pielikuma
izklastitajam uz genétiski modificétas partikas un baribas riska
novértéjumu attiecinamajam zinatniskajam prasibam.

2. Atkapjoties no 1. punkta, var iesniegt pieteikumu, kas
neatbilst visam minétaja punkta noteiktajam prasibam, ja:

a) konkréta informacija nav vajadziga genétiskas modifikacijas
vai produkta veida dél; vai

b) $adas informacijas snieg§ana nav zinatniski vajadziga vai
tehniski iesp&jama.

Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz argumentétu iznémuma pieme-
roSanas pamatojumu.

3. Sa panta 1. un 2. punkts neliedz EFSA iesp&ju vajadzibas
gadijuma pieprasit pieteikuma iesniedz&jam papildinat pietei-
kumam pievienotos datus, ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 6. panta 2. punkta un 18. panta 2. punkta.

6. pants

Papildu informacija, kas attiecas uz genétiski modificétas

partikas un baribas riska novértéjumu, attieciba uz

pieteikumiem, ko iesniedz atbilstosi 5. panta 3. punktam
un 17. panta 3. punktam

1. Papildus informacijai, kas jasniedz saskana ar 5. pantu un
I pielikumu, pieteikuma ieklauj sistematisku parskatu par péti-
jumiem, kas publicéti zinatniskaja literatfira, un peétijumiem, ko
pieteikuma iesniedzgjs veicis 10 gados, pirms iesniegta doku-
mentacija par pieteikuma ieklautas genétiski modificétas partikas
un baribas iesp&amo ietekmi uz cilveku un dzivnieku veselibu.

2. Atlaujas izsniegSanas procediras laika pieteikuma iesnie-
dzgjs nekavgjoties iesniedz EFSA papildu informaciju, kas varétu
ietekmét genétiski modificétas partikas vai baribas riska novér-
tejumu, kuru sagatavo péc pieteikuma iesniegSanas. Pieteikuma
iesniedzgjs iesniedz EFSA jo ipasi informaciju par visiem aizlie-
gumiem vai ierobeZojumiem, ko, nemot vera genétiski modifi-
cetas partikas un baribas riska novértéjumu, noteikusi kadas
tresas valsts kompetenta iestade.

7. pants

Prasibas, ko pieméro geneétiski modificétas partikas vai

baribas  pécpardoSanas  uzraudzibai, attieciba uz

pieteikumiem, ko iesniedz atbilstosi 5. panta 3. punktam
un 17. panta 3. punktam

1. Pieteikuma iesniedzgjs iesniedz priekslikumu pécpardo-
$anas uzraudzibai par partikas un baribas izmanto$anu, ka nora-
dits Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta k) apaks-
punkta un 17. panta 3. punkta k) apakSpunkta, ja informacija,
kas iesniegta saskana ar 4., 5. un 6. pantu, parada, ka genétiski
modificéta partika un bariba atbilst Regulas (EK) Nr. 1829/2003
4. panta 1. punktam un 16. panta 1. punktam, un ja saskana ar
riska novértéjuma rezultatiem var apstiprinat:

a) ka patérétajs | dzivnieka ipaSnieks ievéro ipasos ieteikumus
par izmantoSanu;

b) paredzéto genétiski modificétas partikas vai baribas patérinu;
vai
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¢) pirmspardosanas riska novértéjuma konstatétas ietekmes un
neparedzétas ietekmes nozimigumu un intensitati, ko var
padzilinati raksturot tikai tad, ja veic pécpardosanas uzrau-

dzibu.

2. Pieteikuma iesniedzéjs nodrosina, lai:

a) pécpardosanas uzraudzibu sagatavo, lai savaktu uzticamu
informaciju par vienu vai vairakiem 1. punkta noteiktajiem
aspektiem. Ar $o informaciju var noteikt pazimes, kas liecina,
vai (nelabvéliga) ietekme uz veselibu var bit saistita ar gene-
tiski modificétas partikas vai baribas patérinu;

b) pécpardosanas uzraudziba izmanto stratégijas, kuru mérkis ir
savakt konkrétu ieintereséto personu, ari patérétaju, sniegto
attiecigo informaciju, un izmanto uzticamu un validétu
informacijas plismu starp dazadam ieinteresétam personam.
Specifiskakas stratégijas izmanto tad, ja jasavac dati par indi-
vidualam konkrétas partikas vienibas devam vai devam
konkrétam vecuma grupam;

¢) pécpardosanas uzraudzibu papildina pietickams pamatojums
un detalizets apraksts par izvelétajam ierosinatas pécpardo-
Sanas uzraudzibas metodikam, arT par aspektiem, kas saistiti
ar savaktas informacijas analizi.

8. pants

Prasibas, ko attiecina uz noteikSanas, identificéSanas un
kvantitativas noteikSanas metodéem un wuz genétiski
modificétas partikas un baribas kontrolparaugiem un
references materidliem, attieciba uz pieteikumiem, ko
iesniedz atbilstosi 5. panta 3. punktam, 11. panta 2.
punktam, 17. panta 3. punktam un 23. panta 2. punktam

1.  Pieteikumi, ko iesniedz atbilstosi Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. panta 1. punktam un 17. panta 1. punktam,
atbilst minétas regulas 5. panta 3. punkta i) un j) apakSpunkta
un 17. panta 3. punkta i) un j) apak$punktd minétajam un $is
regulas III pielikuma izklastitajam prasibam par:

a) transformacijas gadijuma noteik§anas un identificésanas
metodém;

b) partikas vai baribas paraugiem un to kontrolparaugiem, un
informaciju par vietu, kur var piekliit references materialam.

2. Attieciba uz pieteikumiem, ko iesniedz atbilstosi Regulas
(EK) Nr.1829/2003 11. panta 1. punktam un 23. panta 1.
punktam, §is regulas Il pielikuma izklastitas prasibas par:

a) transformacijas gadijuma noteik§anas un identificésanas
metodém;

b) partikas vai baribas paraugiem un to kontrolparaugiem, un
informaciju par vietu, kur var pieklit references materialam,

pieméro tikai 11. panta 2. punkta d) apak§punkta un 23. panta
2. punkta d) apakSpunkta noldkiem.

IV NODALA
PAREJAS UN NOBEIGUMA NOTEIKUMI
9. pants
Parejas noteikumi

1. Pieteikuma iesniedzgji lidz 2013. gada 8. decembrim var
izveléties iesniegt pieteikumus, uz kuriem attiecas $is regulas
darbibas joma, atbilstigi Regulas (EK) Nr. 641/2004 redakcijai,
kas bija speka 2013. gada 8. junija.

2. Atkapjoties no 4. panta 2. punkta, par pétijumiem, kuri
sakti pirms $is regulas stasanas spéka un veikti atbilstigi kvali-
tates nodrosinasanas sisttmam, kas nav LLP un ISO, pieteikuma
iesniedzgjs sniedz:

a) detalizétu tas kvalitates nodro$inasanas sistémas aprakstu,
kas izmantota pétijumu veik$ana; un

b) visaptvero$u informaciju par protokoliem un pétijumos iegi-
tajiem rezultatiem, tostarp jéldatus.

10. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 641/2004
Regulu (EK) Nr. 641/2004 groza $adi:

1) regulas 1. pantu aizstaj ar $adu:
“1. pants

Saja nodala ieklauti siki izstradati noteikumi par atlauju
pieteikumiem, ko iesniedz saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 5. un 17. pantu, iznemot tos pieteikumus,
uz kuriem attiecas Komisijas IstenoSanas regula (ES) Nr.
503/2013 (¥).

() OV L 157, 8.6.2013,, 1. Ipp.;

2) svitro 5. lidz 19. pantu.

11. pants
Grozijumi Regula (EK) Nr. 1981/2006
Regulu (EK) Nr. 1981/2006 groza 3adi:

1) regulas 2. panta a) punktu aizstaj ar $adu:

“a) “pilna validacijas jeb vértésanas procediira” nozime:
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i) pieteikuma iesniedz&ja izvirzito metodes veiktspéjas
kritériju  noveértésanu starplaboratoriju  salidzinosa
izméginajuma, kur iesaistas valsts references laborato-
rijas atbilstigi dokumentam “Definition of minimum
performance requirements for analytical methods of GMO
testing” (“Minimalo veiktspgjas prasibu noteiksana
GMO testu analizes metodém”), kas minéts:

— Komisijas Istenosanas regulas (ES) Nr. 503/2013 (¥)
I pielikuma 3.1.C.4. punkta saistiba ar genétiski
modificétu augu izmantoSanu partika vai bariba,
partiku vai baribu, kas sastav no genétiski modifi-
cétiem augiem vai tos satur, un partiku, kas razota
no genétiski modificétiem augiem vai satur no
tiem razotas sastavdalas, vai baribu, kas raZota
no genétiski modificétiem augiem,

— visos pargjos gadijumos Regulas (EK) Nr. 641/2004
I pielikuma 1. punkta B apak$punkt3;

un

i) pieteikuma iesniedzéja noraditas metodes precizitates
un patiesuma noveértésanu.

(*) OV L 157, 8.6.2013,, 1. Ipp.”;

2) regulas 3. panta 2. punkta pirmo un otro dalu aizstdj ar
§adam:

“2. KRL prasa pieteikuma iesniedz&am iemaksat papildu
iemaksu EUR 60 000, ja atbilstigi prasibam, kas noteiktas
turpmak noraditajos noteikumos, vajadziga noteikSanas un
identifice8anas metodes pilna validacijas procediira par atse-
visku GMO transformacijas gadijumu jeb pasakumu:

a) Istenosanas regulas (ES) Nr. 503/2013 Il pielikums, ja
pieteikums attiecas uz:

i) partika vai bariba izmantojamiem genétiski modificé-
tiem augiem;

ii) partiku vai baribu, kas sastav no genétiski modifice-
tiem augiem vai tos satur;

iii) partiku, kas razota no genétiski modificétiem augiem
vai satur no genétiski modificétiem augiem raZotas
sastavdalas, vai uz baribu, kas razota no $adiem
augiem; vai

b) visos pargjos gadijjumos Regulas (EK) Nr. 641/2004 I
pielikuma 1. punkta B apak$punkts.

So summu reizina ar to GMO transformacijas gadijumu jeb
pasakumu skaitu, kuriem veicama pilna validacija.”

12. pants
Parskatisana

1. Komisija uzrauga $is regulas piemérosanu, zinatnes
jaunakas atzinas par dzivnieku izmanto$anas aizstaSanu, sama-
zinadanu un pilnveidi zinatniskas procediiras, ka arf jaunu EFSA
vadliniju publicésanu. Komisija jo ipasi uzrauga rezultatus, kurus
glist pétniecibas projekta GRACE (GMO riska novérteSana un
pieradijjumu pazinosana), kas paredzéts Septitds pétniecibas
pamatprogrammas 2012. gada darba programma.

2. Nemot véra jaunu zinatnisko informaciju, Komisija
parskata prasibu veikt 90 dienu barosanas pétjjumus ar grauzé-
jiem, kuros izmantota visu veidu genétiski modificéta partika/
bariba (II pielikuma 1.4.4.1. punkts). ParskatiSanas rezultatus
publicé ne vélak ka 2016. gada 30. janija.

13. pants
Stasanas speka

Si regula stdjas speka divdesmitaja diena péc tas publicésanas
Eiropas Savienibas Oficialaja VestnesT.

Si regula uzliek saistibas kopuma un ir tiesi piemérojama visas dalibvalstis.

Brisele, 2013. gada 3. aprili

Komisijas varda —
priekssedetajs
José Manuel BARROSO
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I PIELIKUMS

PIETEIKUMU SAGATAVOSANA UN NOFORMESANA

Pielikuma ieklauj $adu informaciju.

I DALA
VISPARIGA INFORMACIJA

. Pieteikuma iesniedzja (uznémuma vai institiita) nosaukums un adrese

. Atbildiga(-o) zinatnieka(-u) vards, uzvards, kvalifikacija un pieredze, ka arT par visu sadarbibu ar Eiropas Partikas

nekaitiguma iestadi (EFSA) atbildigas personas kontaktinformacija

. Genétiski modificéta auga un no ta iegiita produkta apziméjums un specifikacija

. Pieteikuma darbibas joma

a) Genetiski modificéta partika

[ Partika, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur

[ Partika, kas razota no genétiski modificétiem augiem vai kas satur no tiem raZotas sastavdalas

b) Genétiski modificéta bariba

[ Bariba, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur

[] Bariba, kas razota no genétiski modificétiem augiem

¢) Partika vai bariba izmantojami genétiski modificéti augi

[ Produkti, kas nav partika un bariba, kura sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur, izpemot
kultivéSanai paredzétos

[0 Kultivésanai Savieniba paredzétas séklas un cits augu pavairosanas materials

. Unikalais identifikators

lerosinatais attieciga genétiski modificéta auga unikalais identifikators, kas izstradats saskana ar Regulu (EK)
Nr. 65/2004.

. Ja vajadzigs, detalizéts raZoSanas un izgatavoSanas metodes apraksts

Apraksta siki raksturo, pieméram, partikas vai baribas razo§ana izmantotas metodes, kuras nepiecieSamas genétiskas
modifikacijas veida dé] vai kuru ietekmé partika vai bariba iegtist konkrétas ipasibas.

. Ja vajadzigs, nosacijumi genétiski modificétas partikas vai baribas laiSanai tirgdi, ari ipasi lietoSanas un apieSanas

nosacijumi

. Ja vajadzigs, partikas vai baribas, vai ari ar tam saistito vielu statuss atbilstigi citiem Savienibas tiesibu aktu noteiku-

miem

Savienibas tiesibu aktos noteiktas atlauju izsniegSanas papildprasibas, kas attiecas uz partikas vai baribas laiSanu tirgh
vai piemérojamo “maksimalo atlicku [imeni” (MAL), ja pastav iesp&amiba, ka partika vai bariba ir augu aizsardzibas
lidzeklu atliekas.
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I DALA
ZINATNISKA INFORMACIJA

Pieteikuma norada visu II dala prasito informaciju, iznemot gadjjumus, kad $adas prasibas neatbilst pieteikuma darbibas
jomai (piem., ja pieteikums attiecas tikai uz partiku vai baribu, kas razota no GMO).

1. APDRAUDEJUMA IDENTIFIKACIJA UN RAKSTUROJUMS
1.1. Informacija, kas attiecas uz recipientaugiem vai (ja vajadzigs) vecakaugiem

a) Pilns nosaukums:
i) dzimtas nosaukums;
i) gints;
iii) suga;
iv) pasuga;
v) kulttiraugu skirne, selekcijas linija;

vi) visparpienemtais nosaukums

=

Auga geografiska izplatiba un kultivésana Savieniba

o
~

Informacija par recipientu vai vecakaugiem, kura attiecas uz to nekaitigumu, ari par zinamo toksiskumu vai
alergenitati

&

Dati par recipientauga iepriek$¢jo un pasreizéjo izmantoSanu, pieméram, nekaitigas izmantoSanas partika vai
bariba vésture, ari informacija par to, ka augu parasti kultivé, transporté un glaba, vai ir vajadziga ipasa
apstrade, lai padaritu augu drosi lietojamu uzturd, informacija par auga parasto vietu uztura (piem., kuru auga
dalu izmanto ka partikas izejvielu, vai auga lietoSana uztura ir batiska konkrétam populacijas apaksgrupam, ar
kadam svarigam makrouzturvielam vai mikrouzturvielam tas papildina uzturu)

) Ar recipientaugiem vai vecakaugiem saistita papildu informacija, kas vajadziga, lai novértétu ar nekaitigumu
videi saistitos aspektus:

i) informacija par vairo$anos:
— vairoSanas veids(-i),
— konkréti faktori, kas ietekmé vairosanos (ja ir),
— paaudzes laiks;
i) spgja krustoties ar citam kultivétam vai savvalas augu sugam;

iii

=

izdzivosanas spgja:
— spégja veidot struktiras dzivibas saglabasanai vai miera periodam,

— konkréti faktori, kas ietekmé izdzivoSanas spgju (ja tadi ir);

=

izplatiSanas:

— izplatisanas veidi un apmeérs (piem., ieklaut novértéjumu, kura paradita dzivotspéjigo puteksnu un/vai
séklu daudzuma samazinasanas, tiem parvarot attalumu),

— Tpasi faktori, kas ietekmé izplatiSanos (ja ir);

to sugu geografiska izplatiba Savieniba, kas spgj savstarpéji krustoties;

=
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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.

vi) ja kadas sugas augus neaudzé Savieniba, auga dabigas dzivotnes apraksts, arl informacija par dabigajiem
ienaidniekiem, parazitiem, konkurentiem un simbiontiem;

vii) genétiski modificéta auga cita iesp&jama mijiedarbiba ar organismiem taja ekosistéma, kur to parasti
audzg, vai citur, arl informacija par toksisko iedarbibu uz cilvékiem, dzivniekiem un citiem organismiem

Molekularais raksturojums

Informacija, kas attiecas uz genetisko modifikaciju

Genétiskaja modifikacija lietoto metozu apraksts
[zmantota vektora pamatipasibas un izcelsme

Transformacijai izmantotas(-o) nukleinskabes(-ju) izcelsme, katra insercijai paredzéta rajona fragmenta lielums un
paredzeéta funkcija

Informacija, kas attiecas uz genétiski modificeto augu

Jaunizveidotas(-o) vai modificétas(-o) pazimes(-ju) un ipasibu visparigs apraksts

Informacija par faktiski insertétajam/deletétajam sekvencém

Informacija par inserta(-u) ekspresiju

Inserta genétiska stabilitate un genétiski modificéta auga fenotipiska stabilitate

Ar horizontalo génu parnesi saistits iesp&jamais risks

Ar genétiski modificeto augu saistita papildu informacija, kas vajadziga, lai novértetu ar nekaitigumu videi saistitos aspektus
Informacija par genétiski modificéta auga un recipientauga vairo$anas, izplatiSanas, izdzivoSanas spéjas vai citu
ipasibu atskiribam

Visas izmainas genétiski modificéta auga sp&ja nodot genétisko materialu citiem organismiem, t. i.:

a) génu parnese no auga uz baktérijam;

b) génu parnese no auga uz augu

Molekulara raksturojuma secinajumi
Salidzino$a analize
Konvencionala aizstajeja un papildu komparatoru izvele

Eksperimenta plans un salidzinosaja analize izmantojamo lauka izméginajumu datu statistiska analize

Eksperimenta plana izmantojamo protokolu apraksts

Statistiska analize

Analizgjama materiala un savienojumu atlase

Sastava salidzinosa analize

Agronomisko un fenotipisko ipasibu salidzinosa analize
Parstrades ietekme

Sledziens
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1.4.  Toksikologija

1.4.1.  Jaunekspreséto proteinu testeSana

1.4.2.  To jauno sastavdalu testeSana, kas nav proteini

1.4.3.  Informacija par partikas un baribas dabigajam sastavdalam

1.4.4.  Visu veidu genctiski modificetas partikas vai baribas testesana
1.4.4.1. 90 dienu barosanas pétfjums ar grauz&jiem
1.4.4.2. Dzivnieku pétijumi attieciba uz reproduktivo, ontogenézes vai hronisko toksicitati

1.4.4.3. Citi dzivnieku pétjjumi, lai parbauditu genétiski modificétas partikas un baribas nekaitigumu un ipasibas
1.4.5.  Toksikologiska novertgjuma sledziens

1.5.  Alergenitite

1.5.1.  Jaunekspreséta proteina alergenitdtes novertgjums

1.5.2.  Visa genctiski modificzta auga alergenitdtes novértgjums

1.5.3.  Alergenitates novertejuma sledziens

1.6. Uzturvértibas noveértéjums

1.6.1.  Genetiski modificetas partikas uzturvertibas novertejums

1.6.2.  Genetiski modificetas baribas uzturvértibas novertgjums

1.6.3.  Uzturvertibas novértegjuma slédziens

2. IEDARBIBAS NOVERTEJUMS — PROGNOZETA DEVA VAI IZMANTOSANAS APJOMS

3. RISKA RAKSTUROJUMS

4. GENETISKI MODIFICETAS PARTIKAS VAI BARIBAS PECPARDOSANAS UZRAUDZIBA

5. [ETEKMES UZ VIDI NOVERTEJUMS

6. VIDES MONITORINGA PLANS

7. PAPILDU INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GENETISKI MODIFICETAS BARIBAS VAI PARTIKAS NEKAITI-
GUMU

Pieteikuma ieklauj sistematisku parskatu par pétijumiem, kas publicéti zinatniskaja literatira, un pétjjumiem, ko pietei-
kuma iesniedzgjs veicis 10 gados, pirms iesniegta dokumentacija par pieteikuma ieklautas genétiski modificétas partikas
un baribas iespéjamo ietekmi uz cilvéku un dzivnieku veselibu. Izstradajot sistematisko parskatu, lai pamatotu lemumu
pienemsanu, nem véra EFSA vadlinijas par sistematiskas parskatiSanas metodikas piemérosanu partikas un baribas nekai-
tiguma novertgjumos (}).

Ja 3ajos pétjlumos ieglita informacija nesader ar informaciju, kas iegtta atbilstigi II pielikuma izklastitajam prasibam
veiktos pétjumos, pieteikuma iesniedzéjs sniedz rupigu attiecigo pétijumu analizi un pamatotus novéroto neatbilstibu
skaidrojumus.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu informaciju, kas varétu ietekmét genétiski modificétas partikas vai baribas nekaiti-
guma noveértéjumu un ir sagatavota péc pieteikuma iesniegdanas, ka arT informaciju par ikvienu aizliegumu vai ierobe-
zojumu, ko, nemot véra nekaitiguma novértéjumu, noteikusi kadas tresas valsts kompetenta iestade.

1 DALA
KARTAHENAS PROTOKOLS

Lai nodroginatu atbilstibu II pielikumam Kartahenas Protokola par biologisko drosibu, kas pievienots Konvencijai par
biologisko daudzveidibu, pieteikuma sniedz informaciju, kura prasita Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta c)
apakspunkta un 17. panta 3. punkta c) apak$punkta.

(1) EFSA Journal 2010; 8(6):1637.
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Tiek sniegta vismaz Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 1946/2003 (') II pielikuma noradita informacija:

a) vards, uzvards vai nosaukums un kontaktinformacija pieteikuma iesniedzéjam, kas vélas sapemt lémumu par izman-
tosanu iekszeme;

=

par lémumu atbildigas iestades nosaukums un kontaktinformacija;

¢) GMO nosaukums un identitate;

&

génu modifikacijas apraksts, izmantotais panémiens un rezultata iegiita GMO Ipasibas;
¢) GMO unikala identifikacijas pazime;

f) recipientorganisma vai vecakorganismu taksonomiska piederiba, visparpienemtais nosaukums, ievaksanas vai iegiSanas
vieta un Ipasibas saistiba ar biologisko drosibu;

g) ja zinams, recipientorganisma un/vai vecakorganismu izcelsmes centri un genétiskas daudzveidibas centri, ka ari tas
dzivotnes apraksts, kura organismi var eksistét vai vairoties;

h) donororganisma vai donororganismu taksonomiska piederiba, visparpienemtais nosaukums, ievaksanas vai iegiSanas
vieta un Ipasibas saistiba ar biologisko drosibu;

i) apstiprinati GMO izmantoSanas veidi;
j) riska novértéjuma zinojums, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK II pielikumam;

k) ieteicamas metodes attieciba uz droSu apieSanos, glabasanu, parvadasanu un izmantoSanu, vajadzibas gadijuma ari
attieciba uz iepakosanu, markésanu, dokumentaciju, likvidésanu un procediram neparedzétos gadijumos.

IV DALA
MARKEJUMS

Pieteikuma tiek ieklauts:

a) mark&uma priekslikums visas oficialajas Savienibas valodas, ja saskana ar Regulas (EK) Nr.1829/2003 5. panta 3.
punkta f) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta f) apakSpunktu vajadzigs ipasa marké&uma priekslikums;

b) vai nu pamatota izzina, ka partika vai bariba neraisa étiskas vai religiskas bazas, vai markéjuma priekslikums visas
oficialajas Savienibas valodas, ka prasits Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta g) apak$punktd un 17. panta
3. punkta g) apakspunkta;

) ja vajadzigs, markéjuma priekslikums, kas atbilst Direktivas 2001/18/EK IV pielikuma A punkta 8. apakSpunkta
noteiktajam prasibam.
V DALA
NOTEIKSANAS, PARAUGU NEMSANAS UN IDENTIFICESANAS METODES UN REFERENCES MATERIALS

Pieteikuma iesniedz&js norada noteiksanas, paraugu nemsanas un identificeSanas metodes, ka ar iesniedz partikas vai

baribas paraugus un to kontrolparaugus Eiropas Savienibas references laboratorija (ESRL), ka noteikts Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 32. panta.

Pieteikuma ieklauj aizpilditas veidlapas eksemplaru par $o paraugu iesnieg§anu ESRL un pieradijumu par nosfitiSanu ESRL.
Pieteikuma ieklauj informaciju par vietu, kur var pieklat references materialam.

Pieteikuma iesniedzgjs ievéro Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta minétas ES references laboratorijas (ESRL) sniegtos
noradijumus par paraugu sagatavosanu un nositiSanu. Noradijumi ir publicéti timekla lapa http://gmo-crl.jrc.ec.europa.euf
guidancedocs.htm.

() OV L 287, 5.11.2003., 1. Ipp.


http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm
http://gmo-crl.jrc.ec.europa.eu/guidancedocs.htm
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VI DALA

PAPILDU INFORMACIJA, KAS JASNIEDZ PAR GENETISKI MODIFICETIEM AUGIEM UN/VAI PARTIKU VAI
BARIBU, KURA SASTAV NO GENETISKI MODIFICETIEM AUGIEM VAI TOS SATUR

Direktivas 2001/18/EK III pielikuma noteikto pazinojuma ieklaujamo informaciju sniedz tad, ja uz to neattiecas citam

pieteikuma dalam piemérotas prasibas.

VI DALA
PIETEIKUMU KOPSAVILKUMS

Saja dala ir noteikta standartizéta veidlapa, kas jaizmanto pieteikuma dokumentacijas kopsavilkumam.
Atkariba no pieteikuma darbibas jomas dalu prasitas informacijas var nenoradit.

Kopsavilkuma neieklauj dalas, kas saskana ar Regulas (EK) Nr.1829/2003 30. pantu uzskatamas par konfidencialam.

1. VISPARIGA INFORMACIJA

1.1. Informacija par pieteikumu

a) Pieteikuma dalibvalsts
b) Pieteikuma numurs
¢) Produkta nosaukums (tirdzniecibas un pargjie nosaukumi)

d) Pieteikuma deriguma atziSanas datums

1.2.  Pieteikuma iesniedzgjs

a) Pieteikuma iesniedzgja vards, uzvards vai nosaukums
b) Pieteikuma iesniedzéja adrese

¢) Pieteikuma iesniedzéja Savieniba registréta parstavja vards, uzvards vai nosaukums un adrese (ja pieteikuma
iesniedzgjs nav registréts Savieniba)

1.3. Pieteikuma darbibas joma

a) Genétiski modificéta partika

[ Partika, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur

[ Partika, kas razota no genétiski modificétiem augiem vai kas satur no tiem raZotas sastavdalas
b) Genétiski modificéta bariba

[0 Bariba, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur

[ Bariba, kas razota no genétiski modificétiem augiem
¢) Partika un bariba izmantojami genétiski modificéti augi

[0 Produkti, kas nav partika un bariba, kura sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur, iznemot
kultivéSanai paredzétos

[0 Kultivésanai Savieniba paredzétas séklas un augu pavairo$anas materials
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1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

Vai produktam vai ar to saistiti(-o) augu aizsardzibas lidzekla(-u) izmantosSanai Savieniba jau ir pieskirta
atlauja vai tiek piemérota cita atlaujas izsnieg§anas procediira?

Ne [
Ja O (precizgjiet)
Vai par genétiski modificéto augu ir pazinots atbilstigi Direktivas 2001/18/EK B dalai?

a0

Née [ (ladzu, sniedziet riska analizes datus, pamatojoties uz Direktivas 2001/18/EK B dalas elementiem)
Vai par genétiski modificéta auga vai atvasinato produktu laiSanu Savienibas tirgii ir iepriekS pazinots
atbilstigi Direktivas 2001/18/EK C dalai?

Ne [

Ja O (precizgjiet)

Vai pirms $a pieteikuma iesniegSanas vai vienlaikus ar to produkts ir ieklauts kada pieteikuma un/vai
atlauts tresa valsti?

Ne [

Ja [0 Ladzu, noradiet treSo valsti, pieteikuma iesnieg3anas datumu, ja iesp&ams, iesniedziet riska noverte-
juma secindjumus, noradiet atlaujas izsniegSanas datumu un pieteikuma darbibas jomu

Visparigs produkta apraksts

a) Recipientauga vai vecakauga nosaukums un paredzéta genétiskas modifikacijas funkcija

o
=

Veidi, kados produktu paredzets laist tirgt atbilstigi iesniegtajam atlaujas pieteikumam, un konkréta forma, kada

produktu nedrikst laist tirgti (piem., séklas, griezti ziedi, vegetativas dalas), kas ierosinati ka tas atlaujas nosa-
cljums, par kuru iesniedz pieteikumu

¢) Paredzétais produkta izmantoanas veids un lietotaju veidi

R

Visi konkrétie izmanto3anas, glabasanas un apie$anas noradijumi un ieteikumi, ari obligatie ierobezojumi, kas
ierosinati ka tas atlaujas nosacijums, par kuru iesniedz pieteikumu

e) Ja vajadzigs, Savienibas geografiskie apgabali, kuru robezas paredzéts izplatit produktu atbilstigi tas atlaujas
noteikumiem, par kuru iesniedz pieteikumu

f) Visi vides tipi, kuriem produkts nav piemérots
g) Visas ierosinatas iepakojuma prasibas

h) Visas ierosinatas markéjuma prasibas papildus prasibam, kuras noteiktas citos piemérojamos ES tiesibu aktos,
iznemot Regulu (EK) Nr. 1829/2003, un, ja vajadzigs, Ipaa mark&uma priekslikums saskana ar Regulas (EK)
Nr. 1829/2003 13. panta 2. un 3. punktu, 25. panta 2. punkta ¢) un d) apakSpunktu un 25. panta 3. punktu

Par produktiem, iznemot partiku un baribu, kas sastav no genétiski modificétiem augiem vai tos satur, jaieklauj
marké&juma priekslikums, kur§ atbilst Direktivas 2001/18/EK IV piclikuma A punkta 8. apakspunkta prasibam.

i) Aprekinatais potencialais pieprasjums
i) Eiropas Savieniba
ii) ES eksporta tirgos

j) Unikalais identifikators saskana ar Regulu (EK) Nr. 65/2004
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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.

Pasakumi, ko pieteikuma iesniedzéjs iesaka veikt produkta nejausas izplatiSanas vai nepareizas izmanto-
Sanas gadijjuma, ka ari produkta likvidéSanas un apstrades pasakumi

INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ RECIPIENTAUGIEM VAI (JA VAJADZIGS) VECAKAUGIEM

Pilns nosaukums

a) Dzimtas nosaukums

b) Gints

¢) Suga

d) Pasuga

e) Kultiraugu skirne, selekcijas linija

f) Visparpienemtais nosaukums

Auga geografiska izplatiba un kultivacija, ari ta izplatiba Savieniba

Informacija, kas attiecas uz vairo$anos (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)
a) VairoSanas veids(-i)
b) Konkréti faktori, kas ietekmé vairosanos

¢) Paaudzes laiks

Spéeja krustoties ar citam kultivétam vai savvalas augu sugam (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)

Izdzivosanas spéja (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)

a) Spéja veidot struktiiras dzivibas saglabasanai vai miera periodam
b) Konkréti faktori, kas ietekmé izdzivoSanas sp&ju

IzplatiSanas (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)

a) Izplatisanas veidi un apmérs

b) Konkréti faktori, kas ietekmé izplatisanos

To sugu geografiska izplatiba Savieniba, kas spé&j savstarpéji krustoties (ar nekaitigumu videi saistitie
aspekti)

Ja kadas sugas augu parasti neaudzé Savieniba, auga dabigas dzivotnes apraksts, ari informacija par dabi-
gajiem ienaidniekiem, parazitiem, konkurentiem un simbiontiem (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)

Cita ar genétiski modificéto augu saistita iesp&jama auga mijiedarbiba ar organismiem taja ekosistéma, kur
to parasti audzeé, vai citur, ari informacija par toksisku ietekmi uz cilveékiem, dzivniekiem un citiem
organismiem (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti)

MOLEKULARAIS RAKSTUROJUMS

Informacija, kas attiecas uz genétisko modifikaciju

a) Genétiskaja modifikacija lietoto metozu apraksts
b) Izmantota vektora pamatipasibas un izcelsme

¢) Transformacijai izmantotas(-o) nukleinskabes(-ju) izcelsme, katra insercijai paredzéta rajona fragmenta lielums
un paredzéta funkcija

Informacija, kas attiecas uz genétiski modificéto augu

. Jaunizveidotas(-0) vai modificetas(-o) pazimes(-ju) un Tpasibu apraksts
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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.

Informacija par faktiski insertétajam vai deletétajam nukleinskabes(-ju) sekvencem

a) Visu nosakamo pilnigo un dalgjo insertu kopiju skaits
b) Par deléciju(-am) — deletéta(-o) rajona(-u) lielums un funkcija

¢) Inserta(-u) atrasanas vieta(-as) Stinas ieksiené (Stinas kodola, hloroplastos, mitohondrijos vai uzturéts(-i) nein-
tegréta veida) un ta noteikSanas metodes

d) Insertéta genétiska materiala organizacija insercijas saita

¢) Ja veiktas modifikacijas nav insercija vai delécija, aprakstiet modificéta genétiska materiala funkciju pirms un péc
modifikacijas, ka arT génu ekspresijas tiesas izmainas, ko izraisjjusi modifikacija

Informacija par inserta ekspresiju

a) Informacija par inserta attistibas ekspresiju auga dzives cikla

b) Auga dalas, kuras ekspresgjas inserts

Inserta genetiska stabilitate un genetiski modificeta auga fenotipiska stabilitate

Informacija (ar nekaitigumu videi saistitie aspekti), ka genetiski modificetais augs atskiras no recipientauga
a) Vairosanas veids(-i) un/vai atrums

b) Izplatisanas

¢) Izdzivosanas spgja

d) Citas atskiribas

Visas izmainas genetiski modificeta auga speja nodot genetisko materialu citiem organismiem (ar nekaitigumu videi saistitie
aspekti)

a) Génu parnese no auga uz baktérijam

b) Génu parnese no auga uz augu

SALIDZINOSA ANALIZE
Konvencionala aizstajéja un papildu komparatoru izvele

Eksperimenta plans un salidzinoSaja analize izmantojamo lauka izmeéginajumu datu statistiska analize

Eksperimenta plana (atrasanas vietu skaits, audzéSanas sezonas, geografiska izplatiba, paralélie paraugi un tird-
znieciba izmantojamo sugu skaits katra atrasanas vietd) un statistiskas analizes apraksts.

Analizejama materiala un savienojumu atlase
Agronomisko un fenotipisko ipasibu salidzino$a analize
Parstrades ietekme

TOKSIKOLOGIJA

a) Jaunekspreséto proteinu toksikologiska testésana
b) To jauno sastavdalu testéSana, kas nav proteini
¢) Informacija par partikas vai baribas dabigajam sastavdalam

d) Visu veidu genétiski modificétas partikas un baribas testéSana
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13.

14.

ALERGENITATE

a) Jaunckspreséta proteina alergenitates novertéjums

b) Visa genétiski modificéta auga alergenitates novertéjums
UZTURVERTIBAS NOVERTEJUMS

a) Genétiski modificétas partikas uzturvértibas novertéjums

b) Genétiski modificétas baribas uzturvértibas noveértéjums

IEDARBIBAS NOVERTEJUMS — PROGNOZETA DEVA | IZMANTOSANAS APJOMS
RISKA RAKSTUROJUMS
GENETISKI MODIFICETAS PARTIKAS VAI BARIBAS PECPARDOSANAS UZRAUDZIBA

IETEKMES UZ VIDI NOVERTEJUMS

. Geneétiski modificéta auga un mérka organismu mijiedarbibas mehanisms

. Genétiskas modifikacijas izraisitas iespéjamas izmainas genétiski modificéta auga mijiedarbiba ar biotisko

vidi

a) Noturiba un invazivitate

b) Selektivi labvéligie vai nelabveligie faktori

¢) Génu parneses spéja

d) Genétiski modificéta auga un mérka organismu mijiedarbiba
¢) Genétiski modificéta auga un nemérka organismu mijiedarbiba
f) Ietekme uz cilvéka veselibu

@) letekme uz dzivnieku veselibu

h) letekme uz biogeokimiskajiem procesiem

i) Ipasu kultivacijas, parvaldibas un novaksanas panémienu izraisita ietekme

. lespgjama mijiedarbiba ar abiotisko vidi

. Riska raksturojums

VIDES MONITORINGA PLANS

a) Vispariga informacija (riska novértéjums, pamatinformacija)

b) Vides riska noveértgjuma un monitoringa mijiedarbiba

¢) Katram genétiski modificéta auga gadijumam atbilstigs monitorings (pieeja, stratégija, metode un analize)
d) Geneétiski modificéta auga ietekmes visparéja uzraudziba (pieeja, stratégija, metode un analize)

¢) Monitoringa rezultatu pazinosana

GENETISKI MODIFICETA AUGA NOTEIKSANAS UN IDENTIFICESANAS PANEMIENI

INFORMACIJA, KAS ATTIECAS UZ GENETISKI MODIFICETA AUGA IEPRIEKSEJO IZPLATISANU (SAISTIBA AR
VIDES RISKA NOVERTEJUMA ASPEKTIEM)
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14.1. To genétiski modificéta auga ieprieksgjo izplatiSanu vésture, par kuram viens un tas pats pazinojuma
iesniedzgjs pazinojis atbilstigi Direktivas 2001/18/EK B dalai vai Padomes Direktivas 90/220/EEK (') B dalai

a) Pazinojuma numurs
b) PécizplatiSanas uzraudzibas secinajumi

¢) IzplatiSanas rezultati saistiba ar ikvienu risku cilvéka veselibai un videi, kas iesniegti kompetentajai iestadei
saskana ar Direktivas 2001/18/EK 10. pantu

14.2. To genétiski modificéta auga ieprieksejo izplatiSanu vesture, kuras viens un tas pats pazinojuma iesnie-
dzgjs veicis arpus Savienibas

a) Izplatianas valsts

b) IzplatiSanas parraudzibas iestade

¢) IzplatiSanas vieta

d) Izplatisanas meérkis

e) IzplatiSanas ilgums

f) PécizplatiSanas uzraudzibas meérkis

g) PeécizplatiSanas uzraudzibas ilgums

h) PécizplatiSanas uzraudzibas secinajumi

i) IzplatiSanas rezultati saistiba ar ikvienu risku cilvéka veselibai un videi

() OV L 117, 8.5.1990., 15. Ipp.
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II PIELIKUMS

UZ GENETISKI MODIFICETAS PARTIKAS UN BARIBAS RISKA NOVERTEJUMU ATTIECINAMAS

2.2.

ZINATNISKAS PRASIBAS
I. IEVADS

DEFINICIJAS

Saja pielikuma izmanto $adas definicijas:

1) “apdraudéjuma identifikacija” ir to biologisko, kimisko un fizisko agentu identifikacija, kuri spgj izraisit
nelabvéligu ietekmi uz veselibu un kuri var bt konkréta partika un bariba vai partikas un baribas grupa;

2) “apdraudéjuma raksturojums” ir kvalitativs un/vai kvantitativs tadas nelabvéligas ietekmes uz veselibu novér-
t&jums, kas ir saistita ar biologiskajiem, kimiskajiem un fiziskajiem agentiem, kuri var bat partika un bariba;

3) “riska raksturojums” ir kvalitativs un/vai kvantitativs izvértéjums (kurd, aptverot saistitas neskaidribas, pama-
tojas uz apdraudgjuma identifikaciju, apdraudéjuma raksturojumu un iedarbibas novértéjumu) par to, cik
iespéjama un nopietna ir zinama vai potencidla nelabvéliga ictekme uz attiecigas populacijas veselibu.

KONKRETI APSVERUMI

Tadu markiergénu un citu nukleinskabes(-ju) sekvencu insercija, kuri biitiski neietekmeé velamas pazimes
panaksanu

Lai atvieglotu riska novértésanu, pieteikuma iesniedzéjs censas nodrosinat minimalu tadas(-u) insertétas(-o)
nukleinskabes(-ju) sekvences klatbtitni, kura(-as) batiski neietekmé vélamas pazimes panaksanu.

Augu un citu organismu genétiskas modifikacijas procesa biezi izmanto markiergénus, kas starp daudzajam
netransformétajam $tnam palidz atlasit un identificét genétiski modificétas Stnas, kuras satur attiecigo saimnie-
korganisma genoma insertéto génu. Pieteikuma iesniedzéjs riipigi atlasa $adus markiergénus un ievéro Direktivas
2001/18/EK 4. panta 2. punktu. Nemot to véra, pieteikuma iesniedzéjs censas izstradat GMO, neizmantojot
antibiotiku rezistences markiergénus.

Tadas genétiski modificetas partikas un baribas riska novértéjums, kura apvienoti vairaki transformacijas
gadijumi

Tadas genétiski modificétas partikas un baribas riska novértéjuma, kura apvienoti vairaki transformacijas gadi-
jumi, kas iegiti, konvencionali krustojot genétiski modificétus augus ar vienu vai vairakiem transformacijas
gadjjumiem, pieteikuma iesniedzgjs ieklauj katra transformacijas gadjjuma riska novértéjumu vai saskana ar $is
regulas 3. panta 6. punktu norada atsauci uz jau iesniegtu(-iem) pieteikumu(-iem). Riska novértéjuma par
genétiski modificétu partiku un baribu, kura apvienoti vairaki transformacijas gadijumi, ieklauj ar noveértéjumu
par 3adiem aspektiem:

a) transformacijas gadijumu stabilitate;
b) transformacijas gadijumu ekspresija;

¢) transformacijas gadijjumu kombinéSanas izraisita iespéjama sinergiska vai antagoniska ietekme, ko novérté
saskana ar 1.4. punktu (Toksikologija), 1.5. punktu (Alergenitate) un 1.6. punktu (Uzturvértibas noveértéjums).

Attieciba uz genétiski modificétu partiku un baribu, kas sastav no genétiski modificétiem augiem, satur tos vai ir
raZota no $adiem augiem, kuru kultivésana ir saistita ar tada genétiski modificéta materiala izveidi, kas iegits
dazadas transformacijas gadijumu apakskombinacijas (kulttru noskirsana), pieteikuma icklauj visas apakskombi-
nacijas neatkarigi no to izcelsmes, kuras vél nav atlautas. $3da gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz zinatniski
argumentétu pamatojumu, kurd paskaidrots, ka nav vajadzibas iesniegt eksperimentu datus par attiecigajam
apakskombinacijam, vai, ja $adu zinatnisku argumentu nav, iesniedz eksperimentu datus.

Tikai to kombinaciju, kas tiks laista tirgdi, icklauj tadas genétiski modificétas partikas un baribas pieteikuma, kura
sastav no genétiski modificétiem augiem, satur tos vai ir raZota no tiem, kuru kultivéSanas procesa neizveido
genétiski modificétu materialu, kas iegiits dazadas transformacijas gadijumu kombinacijas (kultiiru nenoskir3ana).

Saja punkta izklastitie noteikumi mutatis mutandis attiecas uz transformacijas gadijumiem, ko kombiné ar citiem
lidzekliem, pieméram, kotransformaciju un retransformaciju.
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II. ZINATNISKAS PRASIBAS

1. APDRAUDEJUMA IDENTIFIKACIJA UN RAKSTUROJUMS
1.1.  Informacija, kas attiecas uz recipientaugiem vai (ja vajadzigs) vecakaugiem

1.1.1.  Pieteikuma iesniedzgjs sniedz visaptvero$u informaciju, kas attiecas uz recipientu vai (ja vajadzigs) vecakaugiem,
lai:

a) izvertétu visus aspektus, kuri varétu radit bazas, pieméram, dabigu toksinu vai alergénu klatbiitni;
b) noteiktu, vai ir javeic ipasas analizes.
1.1.2.  $8a pielikuma 1.1.1. punktd minéto mérku dél pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju:
a) pilns nosaukums:
i) dzimtas nosaukums;
i) gints;
iii) suga;
iv) pasuga;
v) kultiraugu Skirne | selekcijas linija vai celms;

vi) visparpienemtais nosaukums;

A=

auga geografiska izplatiba un kultivacija, ari ta izplatiba Savieniba;

¢) tada informacija par recipientaugiem vai vecakaugiem, kura attiecas uz to nekaitigumu, ari par zinamu
toksicitati vai alergenitati;

&

dati par recipientauga iepriekigjo un pasreizgjo izmantosanu. Saja informacija ietilpst nekaitigas izmantoganas
partika vai bariba vésture, informacija par to, ka augu parasti kultivé, transporté un glaba, vai ir vajadziga
ipasa apstrade, lai padaritu augu drosi lietojamu uzturd, un apraksts par auga parasto vietu uztura (piem., kuru
auga dalu izmanto ka partikas vai baribas izejvielu, vai ta patéréSana ir batiska konkrétam populacijas
apak$grupam, ar kadam svarigam makrouzturvielam vai mikrouzturvielam tas papildina uzturu).

1.2.  Molekularais raksturojums

1.2.1.  Informacija, kas attiecas uz genétisko modifikaciju

Pieteikuma iesniedz&js sniedz pietickamu informaciju par genétisko modifikaciju:

a) lai varétu identificét transformacijai paredzéto(-as) nukleinskabi(-es) un saistitas vektora sekvences, kas, iespé-
jams, ievietotas recipientauga;

b) lai raksturotu auga faktiski insertéto(-as) nukleinskabi(-es).

1.2.1.1. Genétiskaja modifikacija lietoto metoZu apraksts

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par $adiem elementiem:

a) genétiskas transformacijas metode, arl attiecigas atsauces;

b) recipientauga materials;

) Agrobacterium sugas un celms un citi mikrobi, ja izmantoti genétiskas transformacijas procesa;
d) paligplazmidas, ja tas izmantotas genétiskas transformacijas procesa;

e) ja genétiskas transformacijas procesa izmantota(-as) neséja nukleinskabe(-es) — tas (to) izcelsme.
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1.2.1.2. Izmantota vektora pamatipasibas un izcelsme

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju:

a) funkcionalo elementu un citu plazmidu/vektoru komponentu fizisku karti, papildinatu ar attiecigo molekularo
analizu interpretéSanai vajadzigo informaciju (piem., restrikcijas saiti, polimerazes kédes reakcija (PCR) izman-
toto praimeru pozicija, Sauzerna analizé izmantoto zonZu atrasanas vieta). Skaidri norada insercijai paredzéto
rajonu;

b) tabulu, kura identificéts katrs plazmidas/vektora komponents (ari paredzétais insercijas rajons), tas lielums,
izcelsme un paredzéta funkcija.

1.2.1.3. Transformacijai izmantotas(-o) nukleinskabes(-ju) izcelsme, katra insercijai paredzéta rajona fragmenta lielums un
paredzéta funkcija

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz informaciju par donororganismu(-iem) un insercijai paredzéto(-ajam) nukleinska-
bes(-ju) sekvenci(-ém), lai noteiktu, vai donororganisma(-u) vai nukleinskabes(-ju) sekvences(-cu) pamatipasibas
var radit kadas bazas par nekaitigumu.

Informacija par insercijai paredzéta nukleinskabes rajona(-u) funkciju ieklauj $adus elementus:

a) pilniga insercijai paredzétas(-o) nukleinskabes(-ju) sekvence, ari informacija par apzinati mainitam donoror-
ganisma(-u) attiecigo(-ajam) sekvenci(-cém);

b) insercijai paredzétajos rajonos iegiita génu produkta(-u) nekaitigas lietoSanas vésture;

¢) dati par génu produktu iesp&jamu saistibu ar zinamiem toksiniem, antiuzturvielam un alergéniem.
Informacija par katru donororganismu ietilpst:

— taksonomiska klasifikacija,

— partikas un baribas nekaitigas lietosanas vésture.

1.2.2.  Informacija, kas attiecas uz genétiski modificeto augu
1.2.2.1. Jaunizveidotas(-o) vai modificétas(-o) pazimes(-ju) un ipasibu visparigs apraksts

Saja punkta sniegta informacija var biit tikai visparigs apraksts par jaunizveidoto(-ajam) pazimi(-8m) un izrieto-
Sajam auga fenotipa un metabolisma izmainam.

Pieméram, ja jaunizveidotd pazime ir herbicidtolerance, tad pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par
darbigas vielas darbibas veidu un tas metabolismu auga.

1.2.2.2. Informacija par faktiski insertétajam/deletétajam sekvencem

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju:
a) visu nosakamo pilnigo un dalgjo insertu lielums un kopiju skaits; parasti to nosaka ar Sauzerna analizi.

Sim noliikam izmantotas zondes|restrikcijas fermentu kombinacijas pilnigi aptver sekvences, ko varétu
insertét genétiski modificétaja auga, pieméram, visas tas plazmidas/vektora dalas vai visas nesgjas vai svesas
nukleinskabes, kas paliek genétiski modificétaja auga.

Sauzerna analize ietver visu(-us) transgéna lokusu(-us) un flankéjosas sekvences, ka arl visus attiecigos
kontroles pasakumus.

Inserta kopiju skaitu drikst noteikt arf ar papildu metodém (piem., reallaika PCR);
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b) insertéta genétiska materiala organizacija un sekvence katra insercijas saita standartizéta elektroniska formata,
lai identificétu izmainas insertétajas sekvencés salidzinajuma ar insercijai paredzéto sekvenci;

¢) par deléciju(-am) — deletéta(-o) rajona(-u) lielums un funkcija, ja iesp&jams;

d) inserta(-u) atraSanas vieta(-as) $tinas ieksiené ($tinas kodola, hloroplastos, mitohondrijos vai uzturéts(-i) nein-
tegréta veida) un ta noteik3anas metodes;

o

informacija standartizéta elektroniska formata par sekvenci attieciba uz 5- un 3'-flankgjosajiem rajoniem katra
insercijas saitd, lai identificetu zinamo génu parravumus.

Gan iekssugas, gan starpsugu lidzibas meklé ar bioinformatikas analizém, kurds izmanto atjauninatas datu-
bazes.

Attieciba uz genétiski modificétiem augiem, kas satur vairakus transformacijas gadijumus, novérté to, cik
drosa ir iesp&jama mijiedarbiba starp jebkuram neparedzétam modifikacijam katra insercijas saita;

f) atvértas nolasiSanas ramji (turpmak “ORF”, definicija — nukleotidu sekvence, kas sastav no kodonu virknes,
kuru neparrauj termingjosa kodona klatbiitne taja pasa lasiSanas zona) ir genétiskas modifikacijas rezultats, kas
izveidojas vai nu savienojuma saitos ar genoma DNS, vai inserta(-u) iek$€jo parkartojumu rezultata.

ORF analizé starp termingjosiem kodoniem, neierobezojot to garumu. Lai pétitu iesp&jamas lidzibas ar
zinamiem toksiniem vai alergéniem, veic bioinformatikas analizes, izmantojot atjauninatas datubazes.

Tiek iesniegts datubazu raksturojums un informacija par versijam.

Atkariba no savaktas informacijas, lai pabeigtu riska novértéjumu, iesp&ams, javeic papildu analizes (piem.,
transkripcijas analize).

1.2.2.3. Informacija par inserta(-u) ekspresiju

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz informaciju:

— lai paraditu, vai insertéta/modificéta sekvence izraisa paredzétas proteinu, RNS unfvai metabolitu limena
izmainas,

— lai raksturotu to jauno ORF iesp&amo nejauso ekspresiju, kas 1.2.2.2. punkta f) apak$punkta noraditas ka
iemesls bazam par nekaitigumu.

Tade] pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju:

a) ekspresijas analizé izmantota(-as) metode(-es) un to veiktspéjas ipasibas;

b) informacija par inserta attistibas ekspresiju auga dzives cikla.

Prasibu sniegt informaciju par attistibas ekspresiju izvérté katra gadijuma atseviski, nemot véra izmantoto
promoteru, paredzéto(-as) modifikacijas ietekmi(-es) un pieteikuma darbibas jomu;

¢) auga dalas, kuras ekspreséjas inserts | modificétas sekvences;

d) to jauno ORF iesp&jama nejausa ekspresija, kas noraditi 1.2.2.2. punkta f) apakSpunkta un rada bazas par
nekaitigumu;

¢) tadi dati par proteina ekspresiju, tostarp jéldati, kurus iegist lauka izmégindjumos un kuri ir saistiti ar
apstakliem, kados kultira audzéta.

Vienmér sniedz datus par ekspresijas limeniem tajas auga dalas, ko izmanto partika un bariba.
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1.2.2.4.

1.2.2.5.

1.2.3.

Sniedz ari informaciju par mérka génu ekspresiju citas auga dalas, ja ir izmantoti audu specifiski promoteri un
ja tas janem véra nekaitiguma noveértéjuma. Minimala prasiba par proteina ekspresiju ir dati no trim audzé-
Sanas vietam vai no vienas vietas trijos gadalaikos. Vietu un gadalaiku maina ir piepemama, ja ir izpildita §1
minimala prasiba. Konkrétu(-as) RNS vai metabolitu(-us) analizé tad, ja $ada vajadziba izriet no inserta veida
(piem., génu ekspresijas pavajinasanas piecja vai apzinati modificétas biokimiskas reakcijas).

iesp&jams “drpusmérka” géns, lai noveértétu, vai genétiska modifikacija varétu ietekmét citu tadu génu ekspre-
siju, kuri rada bazas par nekaitigumu;

f) attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem, kuros izmantota konvencionala krustosana, sniedz ekspre-
sijas datus, lai novértétu iesp&jamo mijiedarbibu starp gadijumiem, kas var radit papildu bazas par proteina un
pazimes ekspresijas nekaitigumu, salidzinot ar vienu transformacijas gadjjumu. Salidzinasanu veic, izmantojot
datus, kas iegiiti no vienos un tajos paSos izméginajuma laukos audzétiem augiem. Atseviskos gadijumos un
ja rodas attiecigas bazas, var bat vajadziga papildu informacija.

Inserta genétiska stabilitate un genétiski modificéta auga fenotipiska stabilitate

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju:

a) informaciju, kas parada transgéna lokusa(-u) genétisko stabilitati un jaunizveidotas(-o) pazimes(-ju) fenotipisko
stabilitati un iedzimtibas veidu(-us);

b) par vairakiem transformacijas gadijumiem — informaciju, kas liecina, ka katra no vairakiem auga transforma-
cijas gadijumiem iegast tadas pasas molekularas ipasibas ka augiem ar vienu transformacijas gadijumu.

Lai sniegtu minéto informaciju, pieteikuma iesniedzgji sniedz datus, kas pierada stabilitati vairakas (parasti piecas)
paaudzés vai vegetativajos ciklos augam ar vienu transformacijas gadijumu. Pietiek, ja iesniedz datus no vegeta-
tivo ciklu pirmas un pédéjas paaudzes. Norada analizé izmantota materiala avotu. Datus analizé, izmantojot
atbilstosas statistiskas metodes.

Attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem salidzina sakotngjos transformacijas gadijumus un vairakus
transformacijas gadijumus ar vairakiem transformacijas gadijumiem, izmantojot augu materialus, kas atbilst
komercialai razoSanai paredzétajiem materialiem. Pieteikuma iesniedzéjs sniedz pietickamu pamatojumu par
izmantotajiem augu materialiem. Salidzina insertu sekvences un flankéoSos rajonus, kas iegiiti no GM augiem
ar vienu transformacijas gadijumu un no augiem ar vairakiem transformacijas gadijumiem.

Lai noveértétu transformacijas gadijuma(-u) genétisko stabilitati, pieteikuma iesniedzgji izmanto piemérotas
1.2.2.2. punkta minétas molekularas pieejas.

Ar horizontalo génu parnesi saistits iesp&jamais risks

Pieteikuma iesniedzéjs novérté iesp&jamibu, ka varétu notikt horizontalo génu parnese no produkta uz cilvekiem,
dzivniekiem un mikroorganismiem, un visu iesp&jamo risku gadijuma, ja genétiski modificétaja partika un bariba
paliek neskarta(-as) un funkcionala(-as) nukleinskabe(-es).

Molekulara raksturojuma secindjumi

Molekularaja raksturojuma sniedz datus par inserta(-u) struktfiru un ekspresiju un par paredzétas(-o) pazimes(-ju)
stabilitati. Tas attiecas arf uz situacijam, kad konvencionalaja selekcija apvienoti vairaki transformacijas gadijumi.

Taja ipasi norada, vai genétiskas(-o) modifikacijas(-u) molekularais raksturojums rada bazas par nekaitigumu
attieciba uz endogénisko génu vai regulétajsekvencu parravumu.

Molekularaja raksturojuma ari censas noteikt, vai genétiska(-as) modifikacija(-as) rada jautagjumus par neparedzétu
proteinu/vielu, jo Ipasi jaunu toksinu vai alergénu, izveides iesp&jamibu.

Saja punkta identificétas iespdjamas nejausds izmainas izskata attiecigaja(-as) nekaitiguma novértdjuma papildda-
la(-as).
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1.3. Salidzinos$a analize

Sastava un agronomisko, ka ari fenotipisko ipasibu salidzino$a analize kopa ar molekularo raksturojumu ir
jaunas genétiski modificétas partikas un baribas riska novértéjuma struktiiras un procesa sakums.

Tas mérkis ir noteikt lidzibas un atskiribas:

a) genétiski modificéta auga un ta konvencionala aizstaj¢ja sastava, agronomiskaja snieguma un fenotipiskajas
ipasibas (paredzétu un neparedzétu izmainu dél);

b) genétiski modificétas partikas un baribas un tas konvencionala aizstajéja sastava.

Ja nevar identificét piemérotu konvencionalo aizstajéju, nav iespéjams sagatavot salidzino$o nekaitiguma novér-
t&jumu, tapéc genétiski modificétas partikas vai baribas nekaitiguma un uzturvértibas novértéjuma to vérté ka
jaunu partikas produktu, kas ietilpst Eiropas Parlamenta un Padomes Regulas (EK) Nr. 258/97 (') darbibas joma
un kam nav konvencionalu aizstajéju (piem., gadijumos, kad genétiski modificéta partika vai bariba nav ciesi
saistita ar partiku vai baribu, kurai ir nekaitigas lietoSanas vésture, vai kad ir jaunizveidota(-as) ipasa(-as) pazime(-
es), lai panaktu kompleksas izmainas genétiski modificétas partikas vai baribas sastava).

1.3.1.  Konvencionald aizstajeja un papildu komparatoru izvele

Vegetativi pavairojamam kultiram konvencionalais aizstajéjs principa ir gandriz izogéna $kirne, kas izmantota
transgeniskas Iinijas izveide.

Dzimumvairodanas cela pavairotam kulttiram konvencionala aizstajéja genotips ir salidzinams ar genétiski modi-
ficeta auga genotipu. Ja GM augs ir izveidots, izmantojot atkrustosanu, izvélas tadu konvencionalo aizstajéju, kura
genotips péc iespéjas atbilst genétiski modificéta auga genotipam.

Pieteikuma iesniedzéjs var ieklaut ari komparatoru, kura genotips genétiski modificéta auga genotipam atbilst
vairak neka konvencionala aizstdjéja genotips (piem., negativais skaldiSanas produkts).

Par herbicidtolerantiem genétiski modificétiem augiem, lai novértétu, vai paredzamas lauksaimniecibas darbibas
ietekmés pétito galéjo punktu ekspresiju, salidzina tris testa materialus — genétiski modificéto augu, uz kuru
iedarbojas paredzétais herbicids, konvencionalo aizstajéju, kas apstradats atbilstigi konvencionalajam herbicidu
lietojumam, un genétiski modificéto augu, kur§ tada pasa veida apstradats atbilstigi konvencionalajam herbicidu
lietojumam.

Attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem ne vienmér ir iespéjams izmantot konvencionalo aizstajéju,
kura genotips buitu tikpat tuvs genétiski modificétajam augam ka genotips konvencionalajam aizstajéjam, ko
parasti izmanto vienam transformacijas gadijumam. Sados apstaklos pieteikuma iesniedzgjs iesniedz argumentétu
konvencionala aizstajéja izvéles pamatojumu un noveérté ta ierobezojumus attieciba uz riska novértgjumu. Ka
papildu komparatorus var ieklaut ari vecaku linijjas ar vienu genétisko modifikaciju vai genétiski modificétas
linijas, kam izmantota vairaku tadu transformacijas gadijumu apakskombinacija, uz kuriem attiecas pieteikums,
vai arl no $im genétiski modificétajam linijam atvasinatus negativos skaldiSanas produktus. Pieteikuma iesniedzgjs
sniedz detalizétu informaciju, kas pamato papildu komparatoru izvéli.

Pieteikuma iesniedzgjs par selekcijas shemu (genealogiju) vienmér sniedz informaciju, kura attiecas uz genétiski
modificéto augu, konvencionalo aizstajéju un — attieciga gadijuma — papildu komparatoriem, ka ari pietickamu
izveléto elementu pamatojumu. Konvencionala aizstajéja nekaitigas lietosanas vésturi pietickami papildina gan
kvalitativi, gan kvantitativi dati.

Detalizétakas vadlinijas par $a punkta prasibu piemérosanu ir pieejamas EFSA zinatniskaja atzinuma “Guidance on
selection of comparators for the risk assessment of genetically modified plants and derived food and feed” (“Vadlinijas par
genétiski modificétu augu un atvasinatas partikas un baribas riska novértéjuma izmantojamo komparatoru
atlasi”) (2).

() OV L 43, 14.2.1997., 1. Ipp.
() EFSA Journal 2011; 9(5):2149.
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1.3.2.  Eksperimenta plans un salidzinoSaja analizé izmantojamo lauka izmeginagjumu datu statistiska analize

1.3.2.1. Eksperimenta plana izmantojamo protokolu apraksts

a)

Eksperimenta plana principi

Lai noteiktu, vai genétiski modificétais augs unfvai genétiski modificéta partika un bariba atskiras no to
konvencionala aizstajéja un/vai ir lidzvértiga genétiski nemodificétam references $kirném, par kuram ir nekai-
tigas lictosanas vésture, veic salidzinosas analizes materidla izveidé izmantotos lauka izméginajumus.

Attieciba uz katru galgjo punktu salidzino3aja analizé izmanto $adas divas pieejas:

i) atskiribas tests — lai parliecinatos, vai genétiski modificétais augs at3kiras no ta konvencionala aizstajéja un
tapéc atkariba no noteiktas atskiribas veida un iedarbibas apmeéra un veida varétu bit uzskatams par
apdraudéjumu;

i) lidzvertiguma tests — lai parliecinatos, vai genétiski modificétais augs, nenemot véra jaunizveidoto(-as)
pazimi(-es), ir vai nav lidzvértigs genétiski nemodificétam references kirném.

Atskiribas testa nulles hipotézi, ka starp GMO un ta konvencionalo aizstajéju nav atskiribas, pretstata alter-
nativajai hipotézei, ka atskiriba ir.

Ja riska noveértéjumam izmanto papildu komparatoru(-us), veic atskiribas testu starp genétiski modificéto augu
un katru papildu komparatoru atbilstosi prasibam, kas noteiktas 1.3.3.2. punkta atskiribas testam starp
genétiski modificéto augu un ta konvencionalo aizstajéju.

Lidzvertiguma testa nulles hipotézi, ka GMO un references skirnu kopuma atskiriba ir vismaz noteiktaja
minimalaja lieluma (sk. 1.3.2.2. punktu), pretstata alternativajai hipotézei, ka starp GMO un references skirnu
kopumu nav atskiribas vai ta ir mazaka par noteikto minimumu.

Lai secinatu, ka attieciba uz aplikoto galéjo punktu pastav neapstridams GMO un references $kirpu kopuma
lidzvértigums, ir janoraida nulles hipotéze. Lidzvértiguma testa izmantotas lidzvértiguma robeZzvértibas pietie-
kami atspogulo tadu references $kirpu paredzamo dabigo variaciju diapazonu, par ko ir nekaitigas lictosanas
veésture.

Ipasie eksperimenta plana protokoli

Dabigajai variacijai var bt vairaki céloni: vienas $kirnes variaciju izraisa vides faktori, savukart vairaku skirnu
variacijas célonis ir gan genétisku, gan vides faktoru kombinacija. Lai identificétu un novértétu tikai ar
genotipiem saistamas atskiribas, ir jakontrolé vides mainiba. Tapéc lauka izméginajumu eksperimenta plana
ieklauj genétiski nemodificétas references kirnes, un to skaitam jabut pietickamam, lai pienacigi aprékinatu
mainibu, kura vajadziga, lai noteiktu lidzvértiguma robezvértibas. Visus testa materialus — genétiski modifi-
cétus augus, konvencionalos aizstajéjus, references kirnes un, ja vajadzigs, papildu komparatoru(-us) — nejausi
izvieto pa lauciniem viena katras izmégindjuma vietas lauka, parasti izmantojot pilnigi randomizéto vai
randomizéto bloku eksperimenta planu. Dazadas lauka izméginajumiem izvélétas vietas atspogulo dazados
meteorologiskos un agronomiskos apstaklus, kuros kultira tiks audzéta; izveli skaidri pamato. Izvélétas
genétiski nemodificetas references Skirnes ir piemérotas izvélétajam izmégindjuma vietam, un to izmanto$anu
skaidri pamato. Ja vietas ir ierobeZoti augSanas apstakli, pieteikuma iesniedzéjs atkarto lauka izméginajumus
vairak neka vienu gadu.

Visos atkartotajos izméginajumos katra izmégindjuma vieta izmanto identiskus testa materidlus — genétiski
modificétos augus, konvencionalo aizstajéju un, ja vajadzigs, papildu komparatoru(-us). Turklat, ja nav skaidra
pamatojuma ta nedarit, katrd izmégindjuma vietd izmanto vismaz tris piemérotas genétiski nemodificétas
kultaras references skirnes, par kuram ir nekaitigas lietoSanas vésture un kuras ir ari identiskas starp paralé-
lajiem paraugiem. Atkartoto izmégindjumu skaits katra vieta ir vienads ar to rezultatu skaitu, kas iegtistami
par katru testa materialu; atkartoto izméginajumu skaits neviena izmégindjuma vieta nekad nav mazaks par
Cetri. Tomér, ja konkréta vieta ir pieejamas tikai divas piemérotas references Skirnes, tad izméginajumus $ada
vieta atkarto sedas reizes; ja pieejama tikai viena references $kirne, izméginajumus atkarto astopas reizes.
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Katru lauka izméginajumu atkarto vismaz astonas izvélétajas izméginajuma vietas, kas atspogulo dazadus
iespgjamos uznéméjvides apstaklus, kuros tiks audzéts augs. Lauka izméginajumus var veikt viena gada vai
izverst vairaku gadu garuma. Dazadas izméginajuma vietds izmantotas genétiski nemodificétas references
skirnes var atskirties, un visos lauka izméginajumos kopa izmanto vismaz seas dazadas references $kirnes.

Kad genétiski modificétais augs ir testéts kopa ar citiem tas pasas sugas kultiras genétiski modificétiem
augiem (piem., Zea mays), taja pasa izmégindjuma vieta un lauka izméginajuma vienlaicigi var izveidot
materialu So dazado genétiski modificéto augu salidzinoSajam novértéjumam, izvietojot dazados genétiski
modificétos augus un to atbilsto3o(-os) komparatoru(-us) viena nejausi izvéléta bloka. To darot, ievéro divus
stingrus nosacijumus:

i) konvencionalais aizstdjéjs un, ja vajadzigs, papildu komparators(-i) vienmeér atrodas viena bloka ar gené-
tiski modificéto augu;

i) visi dazadie genétiski modificétie augi un to komparators(-i), ka ari visas genétiski nemodificétas references
skirnes, ko izmanto, lai testétu lidzvértigumu Siem genétiski modificétajiem augiem, katra bloka ir izvietoti
pilnigi nejausi.

Ja $adam lauka izméginajumam vajadzigo laucinu skaits bloka parsniedz 16, var izmantot dalgji lidzsvarotu
nepilnigu bloka planu, lai samazinatu laucinu skaitu bloka, no katra bloka izslédzot dazus genétiski modi-
ficétos augus un to attiecigo(-os) komparatoru(-us). To darot, ievéro divus stingrus nosacijumus:

i) konvencionalais aizstajéjs vienmér atrodas viena bloka ar tam atbilstoso genétiski modificéto augu;

ii) visas genétiski nemodificétas references Skirnes atrodas katra nepilnigaja bloka, un tas pilnigi nejausi izvieto
kopa ar augiem un to komparatoru(-iem).

Lauka izméginajumus pienacigi apraksta, sniedzot informaciju par svarigiem parametriem, pieméram, lauka
apstradi pirms sgjas, s¢jas datumu, augsnes tipu, izmantotajiem herbicidiem, klimata un citiem kultivacijas|
vides apstakliem augsanas laika, razas novaksanas laiku, ka ari ievakta materiala glabasanas apstakliem.

Detalizétakas vadlinijas par §3 punkta prasibu piemérosanu ir pieejamas EFSA atzinuma “Statistical considera-
tions for the safety evaluation of GMOs” (“Ar GMO nekaitiguma novértéSanu saistitie statistiskie apsvérumi”) (7).

1.3.2.2. Statistiska analize

Datu analizi izklasta skaidra forma, izmantojot standartizétas zinatniskas vienibas. Statistiskaja analizé izmantotos
jeldatus un programmeésanas kodu norada redigéjama formata.

Lai nodrosinatu normalu stavokli un iegfitu atbilstosu skalu, kurai var pievienot statistiskos raditajus, iesp&ams,
javeic datu transformacija. Paredzams, ka, lai izteiktu vairakus galgja punkta atkarigos mainigos, biis jaizmanto
logaritmiska transformacija. Sados gadfjumos visas genétiski modificéta materiala un ikviena cita testa materiala
atskiribu interpreté ka attiecibu uz dabiskas skalas. Tacu, ja logaritmiskaja transformacija neiegiist atbilstosus
rezultatus, apsver iespgju izmantot dabisko vai citu skalu.

Katra lauka izméginajumos novérota galgja punkta kop&o mainibu aprékina un nodala, izmantojot piemérotus
statistiskos modelus, lai atvasinatu divas ticamibas robezvértibu kopas un noteiktu zemako un augstako lidzvér-
tiguma robezvértibu, nemot véra novéroto references $kirpu mainibu. Vienu ticamibas robezvértibas kopu
izmanto atskiribas testa; otru kopu un lidzvértiguma robezvértibas izmanto lidzvértiguma testa.

Lai abos testos (t. 1., at$kiribas un lidzvértiguma testa) aprékinatu ticamibas robezvértibas, izmanto jaukto linearo
statistisko modeli; lai aprékinatu lidzvértiguma testa izmantojamas lidzvértiguma robezvértibas, izmanto nedaudz
atskirigu modeli.

() EFSA Journal 2010; 8(1):1250.
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Ar I apzimé mainigo raditaju (kas jauktaja modeli ir necentréts) ta, lai I = 1 laucipam, kura ir jebkura no genétiski
nemodificétam references $kirném; visos citos gadijumos I = 0. Tad 1. modela nejausajiem faktoriem vajadzétu
bt tiem (bet ne ierobezotiem lidz tiem), kas parstav variaciju: i) starp testa materialiem (kopums, kas ietver GM
augu, ta konvencionalo aizstdjéju, katru no genétiski nemodificétajam references $kirném un visus papildu
komparatorus); i) mijiedarbiba starp testa materidliem un [ iii) starp vietam; un iv) starp blokiem vietas. 2.
modelim batu jabat vienadam ar 1. modeli, iznemot to, ka ir izlaists nejausais faktors, kas parstav mijiedarbibu
starp testa materialiem un L.

Abu mode]u noteiktajam faktoram jabat tikpat daudziem limeniem, cik ir testa materialu, un tam jaraksturo
kontrasti starp testu materialu veidiem. Testa materiali ir definéti ieprieks; tie ir: GM augs, ta konvencionalais
aizstajgjs, genétiski nemodificéto references skirpu kopums un visi papildu testa materiali. Genétiski nemodificéto
references Skirnu kopumu uzskata par vienu noteikta faktora limeni. Atskiribas testam attiecigais noteikta faktora
komponents ir atseviskais brivibas pakapes kontrasts starp GM augu un ta konvencionalo aizstajéju. Lidzverti-
guma testam attiecigais noteikta faktora komponents ir atseviskais brivibas pakapes kontrasts starp GM augu un
genétiski nemodificéto references skirnu kopumu.

Gan atskiribas, gan lidzvértiguma testu veic, izmantojot atbilstibu starp hipotézes testéSanu un ticamibas robez-
vértibu noteikSanu. Lidzvértiguma testé$ana izmantotaja pieeja izmanto divu vienpusgju testu (TOST) metodiku,
noraidot nulles hipotézi par nelidzvértigumu, kad abas ticamibas robezvertibas ietilpst lidzvértiguma robezvértibu
diapazona. Ticamibas robezvertiba 90 % apmeéra atbilst visparpienemtajam 95 % limenim, ko izmanto lidzver-
tiguma statistiskaja testéSana.

Atskiribas un lidzvértiguma testu rezultatus vizuali norada viena vai vairakos grafikos par visiem gal&jiem
punktiem.

Grafika(-os) parada genétiski modificéta materiala un ta konvencionala aizstajéja nulles at3kiribas liniju un
attieciba uz katru galgjo punktu norada augstakas un zemakas korigétas lidzvertiguma robezvértibas; vidéjo
genétiski modificéta materiala un ta konvencionala aizstajéja atskiribu, ka arf §is atskiribas ticamibas robezvértibas
(1. att€la grafika sk. viena galgja punkta iesp&jamo iznakumu kopu).

Ja papildus konvencionalajam aizstajéjam ka komparatoru izmanto citu testa materialu, grafika(-os) attélo gené-
tiski modificéta materiala un ta komparatora vidéjo atskiribu, tas ticamibas robezvértibas un tas korigétas
lidzvértiguma robezvértibas attieciba uz Siem papildu komparatoriem, atsaucoties uz to pasu nulles bazes liniju,
kas noteikta ar konvencionalo aizstajgju. Nulles atskiribas linijja logaritmiskaja skala atbilst multiplikativam
atbilstibas koeficientam dabiskaja skala. Uz horizontalas ass atzimé vértibas, kas norada izmainas dabiskaja skala.
Ja tiek izmantota logaritmiska transformacija, 2x un Y2x izmainas vienadi attélo katra nulles at3kiribas linijas
puseé.

Kaut ari paredzams maldinoss nozimigo atskiribu daudzums, pieteikuma iesniedz&js norada un apraksta visas
novérotas nozimigas atskiribas starp genétiski modificéto kultiru, tas konvencionalo aizstajéju un, ja vajadzigs,
ikvienu citu testa materialu, liekot uzsvaru uz to biologisko nozimigumu (sk. 3. iedau par riska raksturojumu).

Parskata sniedz pilnu informaciju par katru analizéto galgjo punktu, noradot:

a) analizes pamatpienémumus;

=

pilnigu izvéléto jaukto modelu specifikaciju, arf noteikto un nejauso ietekmi;

O
~

visu testa materialu un izmégindjuma vietu mijiedarbibas testu rezultatus;

&

noteikto ietekmi kopa ar attiecigo aprékinato atlikuso variaciju, ar ko tos salidzina, un nejauso faktoru
dispersijas komponentus;

o
-~

aprékinatas brivibas pakapes;

f) citu svarigu statistiku.

lesniedz parskatu par citu, lauka izméginajuma netestétu, audzeSanas apstaklu paredzamo ietekmi.
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1. attels. Vienkar3ota salidzinosas novértéjuma grafika versija, kura attéloti septini iespéjamie katra galéja punkta
iznakuma tipi. Péc lidzvértiguma robezveértibu korigéanas viena ticamibas robezvertiba (attieciba uz atskiribu)
palidz vizuali novértét abu testu (atskiribu un lidzvértiguma) iznakumu. Seit ir apliikota tikai augstaka korigéta
lidzvértiguma robezvértiba. Attéla ir redzama genétiski modificétas kultiras vidéja vértiba uz attiecigas skalas
(kvadrats); genétiski modificétas kultiiras un tas konvencionala aizstajeja atskiribas ticamibas robezvertibas
(nogriezna gali) (nogrieznis parada ticamibas intervalu); vertikala linija, kas norada, ka nav atskiribas (at3kiribas
testam), un vertikalas linijas, kas norada korigétas lidzvértiguma robezvertibas (lidzvértiguma testam). Attieciba
uz 1., 3. un 5. iznakuma tipu nevar noraidit nulles hipotézi, ka atskiribas nav; 2., 4., 6. un 7. iznakuma genétiski
modificéta kultiira atskiras no tas konvencionala aizstajéja. Lidzvértiguma interpretéSanai ir noteiktas Cetras
kategorijas, proti, no (i) lidz (iv): (i) kategorija nulles hipotézi par nelidzvértigumu noraida par labu lidzvértigu-
mam; (ii), (i) un (iv) kategorija nelidzvértigumu nevar noraidit.

1 - |

(0]
2 f 4 |
3 } i i

(i)
4 $ = i

[Tdzvertiguma
robezvértiba

lTdzvértiguma
robezvertiba

iii
& : - , (i)
.
7 (iv)
Iznakuma Zemaka Nav atSkirtbas Augstaka Lidzvertiguma
tips korigéta korigéta kategorija

A. Attieciba uz atSkiribas testu katru grafika noradito iznakumu kategorizé, ka noradits turpmak, un par to
izdara atbilstigus secindjumus.

i) 1., 3. un 5. iznakuma tips — ticamibas intervala nogrieznis parklajas ar nulles at3kiribas liniju. Nulles
hipotézi, ka at3kiribas nav, nevar noraidit, un ir attiecigi jasecina, ka ir nepietiekami pieradjjumi, ka
genétiski modificéta kultiira un tas konvencionalais aizstajéjs atskirtos.

i) 2., 4., 6. un 7. iznakuma tips — ticamibas intervala nogrieznis neparklajas ar nulles atskiribas liniju. Nulles
hipotéze, ka atskiribas nav, ir janoraida un ir attiecigi jasecina, ka genétiski modificéta kultiira ievérojami
atSkiras no tas konvencionala aizstajéja.

B. Attieciba uz lidzvértiguma testu katru grafika noradito iznakumu kategorizg, ka noradits turpmak, un par to
izdara atbilstigus secindjumus.

i) 1. un 2. iznakuma tips ((i) kategorija, 1. attéls) — abas ticamibas robeZzvértibas atrodas starp korigétajam
atbilstibas robezvértibam, un nulles hipotéze par nelidzvértigumu tiek noraidita. Attiecigi jasecina, ka
genétiski modificéta kultira ir [idzvertiga genétiski nemodificéto references skirnu kopumam.

i) 3. un 4. iznakuma tips ((ii) kategorija, 1. attéls) — genétiski modificétas kultaras vidéja vértiba atrodas starp
korigétajam lidzvértiguma robezvértibam, tacu ticamibas intervala nogrieznis parklajas ar vismaz vienu no
grafika redzamajam korigétajam lidzveértiguma robezvértibam. Nelidzvértigumu nevar noliegt, un ir attie-
cigi jasecina, ka genétiski modificétas kultiras un genétiski nemodificéto references $kirnu kopuma

lidzvértiguma iesp&jamiba ir lielaka neka nelidzvértiguma iespéjamiba.

=

iii) 5. un 6. iznakuma tips ((iii) kategorija, 1. attels) — genétiski modificétas kultiiras vidéja vértiba atrodas aiz
korigétajam lidzvértiguma robezvértibam, tacu ticamibas intervala nogrieznis parklajas ar vismaz vienu no
korigétajam lidzveértiguma robezveértibam. Nelidzvértigumu nevar noliegt, un ir attiecigi jasecina, ka gene-
tiski modificétas kultiiras un genétiski nemodificéto references kirnu kopuma nelidzvértiguma neiespé-
jamiba ir liclaka neka lidzvértiguma iespéjamiba.
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iv) 7. iznakuma tips ((iv) kategorija, 1. attéls) — abas ticamibas robezvértibas atrodas arpus korigétajam
lidzvértiguma robezvértibam. Attiecigi jasecina, ka pastav genétiski modificétas kultiras un genétiski
nemodificéto references skirnu kopuma lidzvértiguma triikums.

Ja konkrétam galéjam punktam konstaté nozimigu atskiribu un/vai ka lidzvértiguma nav, veic papildu statis-
tisku analizi, lai novértétu, vai pastav testa materidlu un izmégindjuma vietas mijiedarbiba, iesp&jams, izman-
tojot vienkar$o standarta ANOVA pieeju. Neatkarigi no izvélétas pieejas sniedz detalizétu informaciju par
katru analizéto galéjo punktu, noradot: a) analizes pamatpienémumus un, ja vajadzigs: b) brivibas pakapes, c)
aprékinato atlikuSo variaciju katram variacijas avotam un dispersijas komponentus, d) citu batisku statistiku.
Sis papildu analizes javeic tadel, lai atvieglotu visu konstatéto nozimigo atskiribu interpretaciju un izpétitu
testa materialu un citu faktoru iesp&amo mijiedarbibu.

Detalizétakas vadlinijas par 32 punkta prasibu piemérosanu ir pieejamas EFSA atzinuma “Statistical considera-
tions for the safety evaluation of GMOs” (“Ar GMO nekaitiguma novértéSanu saistitie statistiskie apsvérumi”) (').

Analizéjama materiala un savienojumu atlase

Gengétiski modificétas partikas vai baribas un tas konvencionala aizstajéja salidzinasana liela nozime ir auga
materiala sastava analizei. Salidzino$aja noveértéjuma izmantojamo materialu izvélas, nemot véra genétiski modi-
ficéta auga izmanto3anas veidus un genétiskas modifikacijas veidu. Attieciba uz herbicidtolerantiem genétiski
modificétiem augiem izmanto tris testa materialus — genétiski modificéto augu, uz kuru iedarbojas paredzétais
herbicids; konvencionalo aizstajéju, kas apstradats atbilstigi konvencionalajam herbicidu lietojumam, un genétiski
modificéto augu, kur§ tada pasa veida apstradats atbilstigi konvencionalajam herbicidu lietojumam. Ja nav
pienaciga pamatojuma rikoties citadi, analizé neapstradatu lauksaimniecibas produktu, jo parasti no $ada mate-
rila veida sakas partikas un baribas razosanas un parstrades kédi. Ja vajadzigs un izvértgjot katru gadijumu
atseviski, veic parstradato produktu (piem., partikas un baribas, partikas sastavdalu, baribas materialu, partikas un
baribas piedevu vai partikas aromatizétaju) papildu analizi (sk. arf 1.3.6. punktu). Testéjama materiala paraugu
nemsSanu, analizi un sagatavoSanu veic, ievérojot attiecigus kvalitates standartus.

Sastava salidzino$a analize

Papildus jaunekspreséto proteinu (sk. 1.2.2.3. punktu) analizei veic ari pietickama savienojumu skaita sastava
analizi. Katrd no minétajiem gadijumiem pieteikuma iesniedzgjs veic vismaz proksimatu analizi (ari mitruma un
kopgjo pelnu saturu), analizi par svarigakajam makrouzturvielam un mikrouzturvielam, antiuzturvielu savieno-
jumiem, dabigiem toksiniem un jau identificétiem alergéniem, ka ari citiem sekundariem auga metabolitiem, kas
raksturigi konkrétam kultGraugu sugam un minéti Ekonomiskas sadarbibas un attistibas organizacijas (ESAO)
konsensa dokumentos par apsvérumiem attieciba uz jaunu augu $kirnu sastavu (ESAO konsensa dokumenti) (2).
Analizei izvelas tadus vitaminus un mineralus, kuru daudzums uzturvértibas zina ir ievérojams unfvai kuri
atbilstigi daudzumam, kada augu lieto uztura, ievérojami ietekmé uzturvértibu. Veicamo analizu veidi ir atkarigi
no parbauditas auga sugas, taCu tajas ietilpst detalizéts noveértéjums par genétiskas modifikacijas paredzéto
ietekmi, paredzéta uzturvértiba un auga izmantoSanas veids. Pieteikuma iesniedzgjs pievér§ ipasu uzmanibu
tadam svarigakajam uzturvielam ka proteini, oglhidrati, lipidi/tauki, $kiedrvielas, vitamini un minerali. Pieméram,
attieciba uz augiem, kuru sastava ir daudz ellas, sagatavo taukskabju profilu (galvenas individualas piesatinatas,
mononepiesatinatas un polinepiesatinatas taukskabes), savukart attieciba uz augiem, ko izmanto ki nozimigu
proteinu avotu, sagatavo aminoskabju profilu (individualu proteinu aminoskabes un galvenas neproteinu aminos-
kabes). Vajadziga ari bariba izmantotu augu vegetativo dalu Stnapvalku komponentu analize.

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz arT analizi par svarigakajiem raksturigajiem recipientauga sastopamajiem toksiniem,
kas atkariba no toksicitates potenciala un limena var nelabvéligi ietekmét cilveku/dzivnieku veselibu. Sadu
savienojumu koncentraciju novérté atbilstigi auga sugai un ierosinatajam partikas un baribas produkta izman-
todanas veidam. Lidzigus pétjjumus veic ari par antiuzturvielu savienojumiem, pieméram, gremo$anas fermentu
inhibitoriem, un jau identificétajiem alergéniem.

Atkariba no jaunizveidoto pazimju Ipasibam, iesp&jams, javeic papildu analize par konkrétiem savienojumiem, art
potenciala modificéta metabolisma reakcijas iegfitiem metabolitiem. Ja vajadzigs, pieteikuma iesniedzéjs apsver
iespgju ieklaut savienojumus, kas nav ESAO konsensa dokumentos identificétas svarigakas uzturvielas, svarigakie
toksini, antiuzturvielas un alergéni, un pamato 3adu savienojumu izvéli.

(") 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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1.4.

Agronomisko un fenotipisko ipasibu salidzinosa analize

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz genétiski modificéta auga un ta konvencionala aizstajéja salidzinajumu. Péc 3a
salidzindjuma pieteikuma iesniedzéjs var identificét neparedzétu ietekmi, kas izriet no genétiskas modifikacijas,
un parbaudit ari auga biologiskas un agronomiskas pazimes, tostarp visparpienemtos selekcijas parametrus
(piem., razu, auga morfologiju, ziedéSanas laiku, dienas gradus lidz brieduma stadijai, putek$nu dzivotspéjas
ilgumu, reakciju uz augu patogéniem un kukainu klases kaitékliem, abiotiska stresa uznémibu). So lauka izmé-
ginajumu protokoli atbilst 1.3.2. punkta izklastitajam specifikacijam.

Ja transformacijas gadijumos ietverta konvencionala krustosana, var bat mainijusas ari agronomiskas un fenoti-
piskas ipasibas. Lauka izmégindjumos novérté vairakos transformacijas gadijumos izveidoto fenotipisko un
agronomisko Ipasibu iespéjamas atskiribas. Ja vajadzigs, pieteikuma iesniedzgjs sniedz papildu lauka izmégina-
jumos iegtitu papildinformaciju par vairakos transformacijas gadijumos izveidotajam agronomiskajam pazimém.

Parstrades ietekme

Pieteikuma iesniedzgjs izverté, vai izmantotas parstrades un/vai saglabasanas tehnologijas var parveidot genétiski
modificéto galaproduktu ipasibas, salidzinajuma ar to attiecigo konvencionalo aizstajéju ipasibam. Pieteikuma
iesniedzgjs sniedz pietiekami detalizétu aprakstu par dazadajam apstrades tehnologijam, pievérsot Ipasu uzma-
nibu darbibam, kas var ievérojami mainit produkta sastavu, kvalitati vai tiribu.

Genétiska modifikacija var ietekmét metabolisma reakcijas, kuras izraisa neproteinu vielu koncentracijas izmainas
vai kuras var rasties jauni metaboliti (piem., uzturvielu zina uzlabota partika). Parstradatus produktus var noveértét
tad, kad tiek veikts genétiski modificéta auga genétiskas modifikacijas nekaitiguma novértéjums, vai ari atseviski.
Pieteikuma iesniedzgjs zinatniski argumenté minéto produktu riska novértgjumu. Pieteikuma iesniedzéjs katra
gadijuma atseviski izverté, vai eksperimentu dati jaiesniedz papildus.

Ja vajadzigs, atkariba no produkta ir vajadziga informacija par sastavu, nevélamo vielu daudzumu, uzturvértibu
un metabolismu, ka arT paredzéto izmantosanas veidu.

Ja vajadzigs, atkariba no jaunekspreséta(-o) proteina(-u) veida ir janoveérté, cik licla méra parstrades darbibas
izraisa attieciga(-o) proteina(-u) koncentrésanos vai izvadiSanu, denaturdciju un/vai sadalifanos gala produkta.
Sledziens

Salidzino$as analizes slédziena skaidri norada:

a) vai, pemot véra dabigas variacijas, genétiski modificéta auga agronomiskas un fenotipiskas ipasibas, iznemot

jaunizveidoto(-as) pazimi(-es), atskiras no ta konvencionala aizstajéja ipasibam un/vai ir lidzvértigas references
skirném;

=

vai, nemot véra dabigas variacijas, genétiski modificétas partikas un baribas sastava ipasibas, nenemot véra
jaunizveidoto(-as) pazimi(-es), atskiras no ta konvencionala aizstajéja attiecigajam Ipasibam un/vai ir lidzver-
tigas references $kirném;

¢) nemot véra dabigas variacijas, genétiski modificéta auga vai genétiski modificétas partikas un baribas un
attieciga konvencionala aizstajéja atskirigas ipasibas un/vai references skirnu ipasibam nelidzvértigas ipasibas,
par kuram javeic papildu pétjjumi;

&

attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem, kuros izmantota konvencionala krustosana, — vai pastav
kombinéto transformacijas gadijumu mijiedarbibas pazimes.

Toksikologija

Novérté toksikologisko ietekmi, ko rada jebkadas izmainas visa genétiski modificétaja partika/bariba un kas izriet

géna parekspresijas.

Toksikologisko noveértéjumu sagatavo, lai:

a) paraditu, ka paredzéta genétiskas modifikacijas ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu nav nelabvéliga;
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b) paraditu, ka genétiskas(-o) modifikacijas(-u) neparedzéta ietekme uz cilvéku un dzivnieku veselibu, kas iden-
tificéta vai prognozéta, nemot véra ieprieks veiktas salidzino3as molekularas, sastava vai fenotipiskas analizes,
nav nelabveéliga;

¢) identificétu jaunu sastavdalu iesp&jamo nelabvéligo ietekmi un noteiktu to lielako devu, kas neizraisa nelab-
véligu ietekmi. No datiem, kas iegati attiecigd pétijuma ar dzivniekiem, var aprékinat vienkarSo savienojumu
pielaujamo diennakts devu (ADI) cilvékiem, izmantojot nenoteiktibas vai nekaitiguma faktorus, kuros nemtas
véra testa dzivnieku sugu un cilvéku at3kiribas, ka ari atseviskas individualas variacijas, kas piemit cilvekiem;

&

identificétu iesp&jamo nelabvéligo ietekmi attieciba uz visu genétiski modificéto partiku/baribu vai noteiktu
paréjas neskaidribas, veicot 90 dienu baroSanas pétijumus.

Pieteikuma iesniedz&js apsver attieciba uz jaunam sastavdalam un visu genctiski modificéto partiku/baribu
veicamas toksikologiskas testéSanas veidu, pemot véra 1.2. un 1.3. punktd minéto molekularo un salidzinoso
analizu iznakumu, t. i, genétiski modificéta produkta un ta konvencionala aizstajéja identificétas atskiribas,
tostarp gan paredzétas, gan neparedzEtds izmainas. Pieteikuma iesniedzgjs ari novérté veikto toksikologisko
testu rezultatus, lai apsvértu vajadzibu veikt papildu testéSanu attieciba uz jaunam sastavdalam vai visu genétiski
modificéto partiku/baribu, ka izklastits 1.4.4.2. un 1.4.4.3. punkta.

Pieteikuma iesniedzgjs nem véra jaunekspresétos proteinus, citu jaunu sastavdalu iespéjamo klatbhitni un/vai
dabigo sastavdalu iesp¢jamas daudzuma izmainas, kas parsniedz normalo variaciju. Ipasas prasibas par informa-
ciju un testéSanas stratégijas ir izklastitas 1.4.1.-1.4.4. punkta.

Pieteikumos, kuru darbibas joma ietilpst genétiski modificéta partika un bariba vai kuri aprobezojas ar $adu
partiku un baribu, kas razota no genétiski modificétiem augiem, ieklauj parstradato produktu toksikologiskos
pétijumus, izpemot, ja pieteikuma iesniedzgjs sniedz genétiski modificéta auga (vai ta attiecigo dalu) riska
novértéjumu, ar ko apliecina ta nekaitigumu, un ja nekas neliecina, ka parstradata genétiski modificéta partika
un bariba atskiras no tas konvencionala aizstajéja. Pieteikuma iesniedzgjs to pienacigi pamato.

Toksikologijas pétijumi, kuru mérkis ir izvértét riskus cilveku un/vai dzivnieku veselibai, savstarpgji papildina cits
citu. Liclaka dala pétijumu, kas javeic, lai novértétu genétiski modificétas partikas nekaitigumu, ir pieméroti ari
genétiski modificétas baribas novértésanai.

Pieteikuma iesniedzgjs informé ne tikai par uznemtas partikas un baribas iedarbibu uz patérétajiem un dzivnie-
kiem, bet ari par visu nelabvéligo ietekmi uz individiem, kuru varétu izraisit to saskare ar genétiski modificétas
partikas un baribas materialu darba, pieméram, lauksaimnieciba un séklu apstradé. Lai detalizéti raksturotu 3adas
iespgjamas nelabveligas iedarbibas pazimes, veic atbilstigus pétjjumus.

Pieteikuma iesniedzéjs izmanto starptautiski apstiprinatos toksicitates testéSanas protokolus un testu metodes (sk.
1.7. punkta 1. un 2. tabulu). Pieteikuma pamato $o protokolu pielagoanu vai protokolos nenoteiktu metozu
izmantoSanu.

Jaunekspreseto proteinu. testeSana

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz visu jaunekspreséto proteinu izvértéjumu. Pétijumus, kas javeic, lai noteiktu
jaunekspreséta proteina iespéjamo toksicitati, katra gadijuma izvérté atseviski atkariba no pieejamas informacijas
par proteina avotu, funkciju vai aktivitati un lietosanas cilvéku vai dzivnieku uztura vésturi. Attieciba uz genétiski
modificéta auga ekspresétiem proteiniem, ja ir pienacigi dokumentéta gan auga, gan jaunekspreséto proteinu
nekaitigas izmanto$anas partika un/vai bariba vésture, $aja punkta noteikta ipasa toksicitates testésana nav javeic.
Tada gadijuma pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par proteinu nekaitigas izmantoSanas vésturi.

Ja ir vajadziga Ipasa test€Sana, testétais proteins ir lidzveértigs jaunekspresétajam proteinam, ka tas ir ekspreséts
genétiski modificétaja auga. Ja nav pieejams pietieckams daudzums testa materidlu no auga un tapéc izmanto
mikroorganismu sarazoto proteinu, japarada attieciga mikrobiala aizstajéja strukturalais, biokimiskais un funkcio-
nalais lidzvértigums jaunekspresétajam auga proteinam. Lai pieraditu lidzvértigumu, jaiesniedz tadi pieradijumi ka
molekulmasas, aminoskabes sekvences, péctranslacijas modifikacijas, imingenicitates un attieciba uz fermentiem
— fermentu aktivitates salidzinajumi. Ja auga ekspresétais proteins un ta mikrobialais aizstajéjs atskiras, nekaiti-
guma pétijumos izvérté o atskiribu nozimigumu.
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1.4.3.

Lai paraditu jaunekspreséto proteinu nekaitigumu, pieteikuma iesniedzgjs norada:

a) jaunekspreséta proteina molekularo un biokimisko raksturojumu, arl noteikto primaro struktiiru, molekul-
masu (piem., izmantojot masas spektrometriju), pétijumus par péctranslacijas modifikacijam un ta funkcijas
aprakstu. Attieciba uz jaunekspresétiem fermentiem iesniedz ari informaciju par fermentu aktivitati, tostarp
temperatiru un pH limeni optimalai aktivitatei, substratu specifiku un iesp&amiem reakcijas produktiem.
Izverté ari iespéjamo mijiedarbibu ar citam auga sastavdalam;

=

jaunakos pétniecibas datus par proteinu homologiju, par ko zinams, ka ta izraisa nelabvéligu ietekmi, piemé-
ram, toksiskiem proteiniem. Vértigu informaciju var iegiit ari, pétot datus par to proteinu homologiju, kas
veicina normalu metabolisko vai strukturalo funkciju. Norada pétjjumos izmantoto(-as) datubazi(-es) un
metodes;

aprakstu par proteina stabilitati attiecigajos parstades un glabasanas apstaklos, ka ari paredzamo apiesanos ar
partiku un baribu. Parbauda temperatiiras un pH limepa mainas izraisito ietekmi un raksturo proteinu
iesp&jamo(-as) modifikaciju(-as) (piem., denaturaciju) un/vai $ada apstradé iegiitu stabilu proteinu fragmentu
generésanu;

o

&

datus par jaunekspreséta proteina pretestibu proteolitiskajiem fermentiem (piem., pepsinam), pieméram, no
pétijumiem in vitro, kuros izmantotas piemeéroti un standartizéti testi. Raksturo stabilos sadalisanas produktus
un izverté, kada ir iespéjamiba, ka to biologiska aktivitate izraisis nelabvéligu ietekmi uz veselibu;

o

28 dienu atkartotu devu oralas toksicitates pétjjumu grauzgjiem. Ja vajadzigs, atkariba no 28 dienu toksicitates
pétijuma iznakuma norada papildu mérktiecigu izmekléjumu, arf imunotoksicitates analizes, rezultatus.

Genétiski modificéto augu jaunekspreséto proteinu akiitas toksicitates testéSana ir minimali noderiga riska
novértgjuma attieciba uz genétiski modificétas partikas un baribas vairakkartéju patérinu cilvéku un dzivnieku
uzturd, tapéc to neieklauj pétijumos, uz kuriem attiecas $is punkts.

Pieteikuma iesniedzgjs veic pétijumus, ievadot proteinu kombinaciju, ja genétiskas modifikacijas rezultata gene-
tiski modificétaja auga tiek ekspreséti divi vai vairak proteini un ja, nemot véra zinatnes atzinas, ir konstatéta
sinergiskas vai antagoniskas mijiedarbibas iesp&jamiba, kas rada bazas par nekaitigumu.

To jauno sastavdalu testéSana, kas nav proteini

Pieteikuma iesniedzjs sniedz riska novértéjumu attieciba uz identificétajam jaunajam sastavdalam, kas nav
proteini. Izvértgjot katru gadijumu atseviski, taja ieklauj to toksicitates potenciala novértgjumu, izvérté vajadzibu
veikt toksikologisko testéSanu, ka ari nosaka to koncentraciju genétiski modificétaja partika un bariba. Lai
pamatotu to jauno sastavdalu nekaitigumu, kuram nav nekaitigas lictoSanas partika un bariba véstures, pietei-
kuma iesniedzgjs sniedz informaciju, kas ir analoga tai, kura aprakstita 2012. gada 16. augusta vadlinijas
“Guidance for submissions for food additive evaluations by the EFSA Panel on Food Additives and Nutrient Sources
added to Food” (“Vadlinijas par informacijas iesnieg§anu partikas piedevu novértéjumiem, ko veic EFSA Ekspertu
grupa jautdjumos, kas saistiti ar partikas piedevam un partikai pievienotajiem uzturvielu avotiem”) (*) un Komi-
sijas 2008. gada 25. aprila Regula (EK) Nr. 429/2008, ar ko paredz siki izstradatus noteikumus, lai piemérotu
Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1831/2003 attieciba uz pieteikumu sagatavosanu un noforme-
$anu un baribas piedevu novértéSanu un apstiprinasanu (%). Ta ietver informaciju par galveno pétjjumu kopumu,
pieméram, pétijumiem par metabolismu/toksikokinétiku, subhronisko toksicitati, genotoksicitati, hronisko toksi-
citati, kancerogenitati un reproduktivo un ontogenézes toksicitati, ko papildina citi atbilstigi pétjjumi. Vadlinijas
par testiem ar dzivniekiem skatit $3 pielikuma 1.7. punkta 1. tabula. Genotoksicitates testu protokoli ir noraditi
$a pielikuma 1.7. punkta 2. tabula.

Informacija par partikas un baribas sastavdalu limena izmainam

So punktu pieméro tikai tad, ja genétiskas modifikacijas paredzétas vai neparedzétas ietekmes rezultata partikas
un baribas sastavdalu limena izmainas parsniedz dabigo variaciju.

(") http://www.efsa.europa.eufen/efsajournal/pub/2760.htm
(3 OV L 133, 22.5.2008., 1. Ipp.
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Lai paraditu mainito partikas un baribas sastavdalu, pieméram, makrouzturvielu un mikrouzturvielu, antiuztur-
vielu un dabigo toksinu, ka ar citu auga sekundaro metabolitu limena izmainu nekaitigumu, pieteikuma iesnie-
dzgjs sniedz detalizétu riska novértéjumu, kura nemtas véra zinasanas par $o sastavdalu fiziologisko funkciju
un/vai toksiskajam ipasibam.

Atkariba no $a riska novértéjuma rezultatiem nosaka, vai pieteikuma iesniedzéjam ir javeic un kada apjoma javeic
toksikologiskie testi papildus visu veidu genétiski modificétajai partikai un baribai veiktajam 90 dienu barosanas
pétijumam ar grauzéjiem attieciba uz atseviskam partikas un baribas sastavdalam.

1.4.4.  Visu veidu genctiski modificetas partikas un baribas testéSana

Gengétiski modificétas partikas un baribas riska novértéjuma pieteikuma iesniedzéjs galvenokart nem véra mole-
kularo raksturojumu, agronomisko, fenotipisko un visparjo sastava analizi, ka ari identificétas paredzétas un
neparedzétas ietekmes toksikologisko izveértéjumu, tostarp visu veidu genétiski modificétajai partikai un baribai
veiktu 90 dienu barosanas pétijumu ar grauzgjiem, ka noradits 1.4.4.1. punkta. $a pielikuma 1.4.4.2. un 1.4.4.3.
punkta minétajos gadijumos veic IpaSus visu veidu genétiski modificétas partikas un baribas toksikologiskos
papildu pétjjumus.

1.4.4.1. Visu veidu genétiski modificétajai partikai/baribai veikts 90 dienu baroSanas pétfjums ar grauzéjiem

Novértgjot partiku un baribu, kas satur tadus genétiski modificétus augus ar vienu vai vairakiem transformacijas
gadijumiem, kuri nav iegati, konvencionali krustojot genétiski modificétus augus ar vienu transformacijas gadi-
jumu, sastav vai ir razota no $adiem augiem, pieteikuma iesniedzgjs visu veidu genétiski modificétajai partikai un
baribai veic 90 dienu baroSanas pétijumu ar grauzéjiem.

Attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem, kas iegtti, konvencionali krustojot genétiski modificétos
augus ar vienu vai vairakiem transformacijas gadjjumiem, ieklauj visu veidu genétiski modificétajai partikai un
baribai veiktu 90 dienu barosanas pétifjumu ar grauzéjiem par katru genétiski modificéto augu ar vienu izman-
toto transformacijas gadijumu. Ja i) insertu stabilitates, ii) insertu ekspresijas un iii) transformacijas gadijumu
kombinacijas izraisitas iesp&jamas sinergiskas vai antagoniskas ietekmes noveértgjuma identificé iespéjamu nelab-
véligu ietekmi, ieklauj arf visu veidu partikai un baribai veiktu papildu 90 dienu baro3anas pétijumu ar grauzé-
jiem attieciba uz genétiski modificéto augu ar vairakiem transformacijas gadijumiem.

Toksicitates pétijums ar genétiski modificétu partiku un baribu japlano saskana ar testu “Subhroniskas oralas
toksicitates tests — atkartoto devu 90 dienu oralas toksicitates pétijums ar grauz&jiem” (sk. 1. tabulu), ievérojot
pielagotu protokolu. Principa izmanto ne mazak ka divas testa devas un negativu kontroli. Vislielaka deva ir
maksimala deva, ko var sasniegt, neizjaucot uzturvértibas lidzsvaru; vismazaka deva satur tadu testéjamas partikas
un/vai baribas daudzumu, kas vienmér ir virs prognozétas devas cilvekiem | mérka dzivnickiem. Analizétajai
genétiski modificétajai partikai un baribai batu jabat atbilstigai patéréjamam produktam. Attieciba uz herbicid-
tolerantiem genétiski modificétiem augiem test§jamam materidlam jabat pemtam no genétiski modificéta auga,
kas ekspreséts paredzétaja herbicida. Kad vien iesp&jams, informaciju par testa parametru dabigo variaciju izgast
no vesturiskiem pamatdatiem, nevis no tadu references $kirnu ieklausanas eksperimentos, kuras sastav no
komerciali pieejamas partikas un baribas, kas atvasinita no genétiski nemodificétiem augiem ar nekaitigas
lietoSanas vésturi. Statistisko analizi koncentré uz iesp&amo atskiribu noteik§anu starp testa materialu un ta
kontroli. Batu jaizmanto sp&jas analize, lai noteiktu atbilstosu parauga izméru, ar kadu var konstatét ieprieks
noteiktu biologiski nozimigu ietekmes izméru ar noteiktu spéas un nozimiguma limeni. Sikaka informacija par
§a pétijuma veikSanu ir sniegta EFSA Vadlinijas par to, ka visai partikai/baribai veicams atkartotas devas 90 dienu
oralas toksicitates pétijums ar grauzéjiem (').

1.4.4.2. Dzivnieku pétijumi attieciba uz reproduktivo, attistibas vai hronisko toksicitati

Ja 1.4.1., 1.4.2. un 1.4.3. punkta prasita informacija par genétiski modificéto partiku un baribu liecina par
reproduktivas, ontogenézes vai hroniskas toksicitates iespéjamibu vai ja 90 dienu baroSanas pétjjuma ar grau-
z&jiem konstatétas nelabveligas ietekmes pazimes (piem., funkcionalas un/vai histologiskas nervu, endokrinas,
reproduktivas vai imunologiskas sistémas audu/organu modifikacijas), veic atbilstigu testéSanu. Protokolus repro-
duktivas, ontogenézes un hroniskas toksicitates testéSanai (sk. 1.7. punkta 1. tabulu) var pielagot visu veidu
genétiski modificétas partikas un baribas testéSanas vajadzibam.

Ta ka 90 dienu barosanas pétijuma ar grauzgjiem meérkis ir noteikt tikai ietekmi uz pieauguSo reproduktivo
organu svaru un histopatologiju un taja nenosaka citadu ietekmi uz reprodukciju vai ontogenézi, $ada veida
apdraudéjumu identificésanas gadijuma papildus 90 dienu barosanas pétjjumam ar grauzgjiem testé visu veidu
partiku un baribu.

(1) EFSA Journal 2011; 9(12):2438.
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1.4.4.3. Citi tadi pétijumi ar dzivniekiem, kuru mérkis ir parbaudit genétiski modificétas partikas un baribas nekaitigumu
un ipasibas (sk. arT 1.6.1. un 1.6.2. punktu)

Ja 1.4.1, 1.4.2. un 1.4.3. punkta prasita informacija par genétiski modificéto partiku un baribu vai 90 dienu
barosanas pétijuma ar grauz&jiem gitais iznakums norada uz nelabvéligas ietekmes iesp&jamibu, iesniedz rezul-
tatus, kas giti baroanas pétijumos ar mérka dzivnieku sugu. Pétjjumos lick uzsvaru uz jauno sastavdalu
(jaunekspreséto proteinu un citu jauno sastavdalu) nekaitigumu, neparedzétas ietekmes identificéSanu un rakstu-
rodanu, ka ari visu apzinati veikto nozimigo ar sastavu saistito genétiski modificéta auga modifikaciju ietekmi uz
uzturvielam (sk. ari 1.6. punktu).

Sada veida pétijumos izmanto tikai tadus auga materialus, kas ir pieméroti ieklausanai to uzturd un kas uztur-
vielu zina ir saderigi ar piemérotu kontroles uzturu.

1.4.4.4. Dzivnieku pétijumu nozimiguma interpretacija

[zméginajumos ar dzivniekiem novéroto ictekmi izvérté, lai identificétu iespéamas ar cilvéku un dzivnieku
veselibu saistitas sekas un novértétu, ka ta ietekmé no genétiski modificétas partikas un baribas nekaitigumu.
Sim izvértgjumam var pievienot papildu informaciju un apsvérumus. Biitu japievér§ uzmaniba tam, ka starp-
skirpu atskiribu dé] noteikta ietekme var bit raksturiga testa dzivniekam, bet ne cilvekiem.

Pieteikuma iesniedzgjs pievér§ Ipasu uzmanibu devas un reakcijas saistibai attieciba uz mainitajiem parametriem
(t. i, izmainu un devas pieauguma atbilstibai), jo ta neparprotami liecina par testéta savienojuma ietekmi. Ja
atskiribu novéro tikai tad, kad izmanto lielako devu, lai noteiktu, vai pastav saistiba ar apstradi, analizé citus
faktorus. Informaciju par citadu konkréta parametra mainibu pieteikuma iesniedzéjs var iegiit no datiem, kuri
iegliti par citiem tas pasas sugas/celma dzivniekiem, kas testéti tados paSos vai citados eksperimentos, vai no
starptautiskaim saskanotam datubazeém.

Testos, kuros izmanto abu dzimumu dzivniekus, atkariba no mainita parametra un mehanisma, ar kuru varétu
bat panakta parmaina, pietickama ietekmes pazime var bat ari tikai viena dzimuma dzivniekos konstatétas
izmainas. Pieméram, viena dzimuma dzivnieki var bat uznémigaki vai pat Ipasi uzpémigi pret attiecigas sastav-
dalas izraisitajam parmainam neka otra dzimuma dzivnieki, pieméram, ietekmes uz endokrino sistému gadjjuma.

Pieteikuma iesniedzéjs ari identificé novéroto atsevisku parametru izmainu iespéjamo mijiedarbibu, kas var
pastiprinat ietekmes pazimes. Pieméram, par aknu bojajumu, kuru ka histopatologijas, smagas patologijas un
organu svara izmainas var noveérot ari akna, var liecinat ari atsevisku no aknam atvasinatu savienojumu, piemeé-
ram, fermentu vai bilirubina seruma, limena izmainas.

Attieciba uz novérotas ietekmes iespéjamo celoni nem véra iespéjamo célopsakaribu, kura saistita gan ar testa
savienojumu, gan citiem faktoriem, kas ari varétu ietekmét iznakumu (piem., kermena svara samazinasanas, kuru
izraisa mazak barojosa uztura samazinata deva). Hipotézi par testa savienojumu un ietekmes uz testa dzivniekiem
celonsakaribu var pamatot, pieméram, ar eksperimentos in vitro un in silico iegiitiem prognozes datiem par ticamu
ietekmi un testa ar dzivnickiem novéroto devas un reakcijas saistibu.

1.4.5.  Toksikologiska novertejuma sledziens
Toksikologiska noveértéjuma slédziena norada, vai:

a) taja ir apstiprinita vai noraidita citds nekaitiguma novértéuma dalas identificéta iespéjama nelabveéliga
ietekme;

b) piecjama informacija par genétiskaja modifikacija radito jaunekspreséto(-ajiem) proteinu(-iem) un citam
jaunam sastavdalam liecina par iesp&amu nelabvéligu ietekmi, proti, vai un kadam devam atseviskos péti-
jumos ir identificéta nelabvéliga ietekme;

¢) informacija par dabigajam sastavdalam, kuru daudzums atskiras no to daudzuma konvencionalajos aizstajgjos,
liecina par iespéjamu nelabvéligu ietekmi, proti, vai un kadam devam atseviskos pétjjumos ir identificéta
nelabvéliga ietekme;

d) kadam devam visu veidu genétiski modificétas partikas un baribas pétijumos ir identificéta nelabvéliga
ietekme.

Pieteikuma iesniedzéjs izverté toksikologiska novértéjuma rezultatus, nemot véra genétiski modificétas partikas
un baribas prognozéto devu (sk. 2. iedalu).
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1.5.

Alergenitate

Alergija pret partiku ir nelabvéliga reakcija uz partiku un ir batiska ar sabiedribas veselibu saistita probléma.
Alergija pret partiku atskiras no toksiskajam reakcijam un nepanesamibas. Alergija ir patologiska imiinreakcijas
novirze attieciba uz konkrétu vielu, ta ictekmé tikai daZus individus, kuriem vides parmainu un genétiskas
predispozicijas kopéja ietekme izraisijusi alergisku sensibilitati.

Reizém neliels partikas daudzums, ko loti labi panes lielaka dala cilveku, alergiskiem individiem var izraisit
nopietnus simptomus un navi. Nelabveéligo ietekmi uz veselibu izraisa nevis alergéns per se, bet gan alergiskas
personas anomala reakcija uz attiecigo alergénu.

Alergiju pret partiku var izraisit dazadi iminmehanismi. Tacu galvena $adas alergijas forma ir IgE mediéta alergija
pret partiku, un ta izraisa visnopietnako reakciju, biidama vieniga alergijas forma, kuras izraisita reakcija apdraud
dzivibu. Uz IgE mediéto alergiju pret partiku ir likts uzsvars GMO alergenitates riska novértéjuma. Batiski, ka
alergija pret partiku izpauzas divos atseviskos posmos: pirmais ir sensibilizacija, kura neparadas simptomi, tacu
dramatiski pieaug iminsistémas reagétspéja, un nakamais posms ir izpausme (provokacija), kura paradas kliniskie
simptomi.

Péc alergéna(-u), t. i, sensibiliz&josas partikas vai partikas sastavdalas, uznemsanas, noteiktu tas daudzumu saske]
gremogdanas fermenti, uzsiic zarnu glotada (nelielu daudzumu — ari mutes glotada), parstrada ipasas iminsistémas
Stnas, un péc tam tas nonak reaktivajas imansinas, kas izraisa iminreakciju. Sensibilizaciju var izraisit ari
partikas alergéna saskare ar adu vai ta ieelposana.

Liclaka dala sastavdalu, kuru dé] partika, ka ari ziedputek$nu ir alergéniski, ir proteini. Atseviski proteinu
sadali§anas produkti, t. i., peptidu fragmenti, var dalgji saglabat dabiga proteina alergenitati, tapéc ari tos var
uzskatit par alergéniem.

GMO alergenitates risks ir saistits ar i) tada(-u) jaunekspreséta(-o) proteina(-u) iedarbibu, kas var atrasties augu
édamajas dalas vai ziedputeksnos; Sis aspekts ir saistits ar transgéna biologisko izcelsmi; un ii) visa auga un
atvasinato produktu alergenitates izmainam, ko izraisa, pieméram, dabigo endogéno alergénu parekspresija, kas ir
genétiskas modifikacijas neparedzétas sekas; $is aspekts ir saistits ar recipientauga biologiju.

Detalizétakas vadlinijas par 33 punkta prasibu piemérodanu ir pieejamas EFSA zinatniskaja atzinuma par GM
augu un mikroorganismu un atvasinatas partikas un baribas alergenitates novértéjumu (atzinums pienemts 2010.
gada 30. junija) (!).

Jaunekspreseta proteina alergenitates novertejums

Alergenitate nav konkrétam proteinam raksturiga un pilnigi paredzama ipasiba, bet ta ir biologiska aktivitate, un
tai ir vajadziga mijiedarbiba ar individiem, kam ir predisponéts genotips. Tapéc alergenitate ir atkariga no
atopisko cilveku genétiskas daudzveidibas un mainibas. Alergiskas reakcijas biezumu, smagumu un specifiskumu
ietekmé ari geografiski un vides faktori. Ta ka alergisku reakciju nav iespéams pilniba paredzét, tad, lai iegiitu
visaptverosus pieradijumus, kas lidz minimumam samazinatu ar attiecigo(-ajiem) proteinu(-iem) saistito neno-
teiktibu, alergenitates novértéjuma ir janem veéra vairaki aspekti.

Pétot jaunekspreséta proteina strukturalas Ipasibas, ka ari biologiskas un fiziokimiskas ipasibas, svarigi, lai testéta
proteina struktiira un aktivitate batu lidzvértiga genétiski modificéta auga jaunekspreséta proteina struktiirai un
aktivitatei. Tiek piepemti tadu pétjjumu rezultati, kuros izmantoti attiriti mérka proteini, kas sagatavoti ar
ekspresiju tados organismos ka Escherichia coli, ja mikrobiala aizstajéjproteina ipasibas ir identiskas auga ekspre-
séta proteina Ipasibam, tadéjadi nemot véra visas péctranslacijas modifikacijas auga.

Pieteikuma iesniedzgjs parbauda, vai transgéna avots ir alergénisks. Ja jaunieviesto genétisko materialu iegiist no
kvieSiem, rudziem, mieziem, auzam vai radniecigiem labibas graudiem, pieteikuma iesniedzéjs noverté ari
jaunekspreséto proteinu iesp&jamo saistibu ar celiakijas vai citas, IgE nemediétas, enteropatijas izpausmi. Attieciba
uz vairakiem transformacijas gadijumiem pieteikuma iesniedzéjs, izvértéjot katru gadijumu atseviski, iesniedz
noveértgjumu par ikvienu palielinatas alergenitites iesp&jamibu cilvekiem un dzivniekiem. Sadu ietekmi var izraisit
génu produktu piedevu, sinergiska vai antagoniska ietekme.

(1) EFSA Journal 2010; 8(7):1700.
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Jaunekspreséto proteinu iespéjamas alergenitates novértéjuma pieteikuma iesniedzgjs ievéro integrétu pieeju un
izverté katru gadijumu atseviski, t. i, izmanto pieradijumu nozimiguma izvértéSanas pieeju. Saja pieeja ietilpst:

a)

=z

&

Jaunekspreséta proteina un zinamo alergénu aminoskabes sekvences homologijas salidzindjums

Lai identificétu jaunekspreséto proteinu un zinamo alergénu iesp&jamu IgE krustenisko reakciju, vienmér
meklé ekspreséta proteina un zinamo alergénu sekvences homologijas un/vai strukturalas lidzibas. Pieteikuma
iesniedzgjs nodrosina, ka datubazes kvalitate un visaptveramiba atbilst misdienu prasibam. Minimala prasiba
ir atbilstiba uz savstarpéjo lidzibu balstitam kritérijam, kas ietver sekvences identiskumu 35 % apmeéra attie-
ciba uz vismaz 80 aminoskabju diapazonu. Norada visus analizé izmantotos sekvencu savstarpéjas lidzibas
parametrus, ari procentudlo identiskumu (PID). PID aprékinam izmanto 80 aminoskabju diapazonu un
“logus”, lai ievietotos “logus” uztvertu ka neatbilstibas. Atseviskos gadijumos, lai novértétu isus peptidu
fragmentus, pieméram, ORF, var meklét gandriz identisku vai kimiski lidzigu aminoskabju atliekvielu sekven-
ces. Tacu $adu meklésanu neveic regulari, lai identificétu iesp&amus linearus IgE saistoos epitopus, jo to
sensibilitate un specifiskums ir minimali.

Specifiska seruma skrinings

Ja ir pazimes, ka liecina par sekvences homologiju vai struktiras lidzibu, tad, lai novertétu, cik liela ir
iesp&jamiba, ka jaunekspreséto proteinu iedarbiba var izraisit alergisku reakciju individiem, kas jau ir jutigi
pret krusteniski reag&josiem proteiniem, veic procediiru, kuras pamata ir testi in vitro, kuros méri no alergisku
pacientu seruma iegita specifiska IgE sp&ju piesaistit testa proteinu(-us). Cilvéku IgE reakcijas specifiskums un
ar to saistitas izpausmes ir atSkirigas. Jo ipasi var atskirties alergisko individu IgE antivielu reakcija uz
dazadiem alergéniem, ko satur attieciga partikajavots, unfvai uz dazadiem epitopiem, kurus satur attiecigais
proteins. Lai optimizétu testa jutigumu, izmanto individualus serumus, kas iegiiti no pietiekami raksturotiem
alergiskiem individiem. Pieteikuma iesniedzgjs veic specifiska seruma skriningu $ados gadijumos:

i) lai gan nav paradita jaunekspreséta proteina un zinama alergéna sekvences homologija, jaunieviesta géna
avots ir uzskatams par alergénu; vai

i) avota alergenitate nav pieradita, tacu sekvences homologija vai struktiiras lidziba liecina par iesp&amu
jaunekspreséta proteina un zinama alergéna saistibu.

Veic specifiska seruma skriningu individualiem serumiem, kas iegtiti no individiem, kuru alergija uz attiecigo
avotu vai iespgjamu krusteniski reagéjosu alergénu ir pieradita un pietickami raksturota, izmantojot attiecigus
imankimiskus testus. Piemérotas metodes ir IgE saistiSanas testi (piem., radio vai fermentu alergosorbentu tests
(RAST vai EAST), ar enzimiem saistita imiinsorbenta tests (ELISA) un elektroforéze, kam seko iminmem-
branas analize ar specifiskiem IgE saturosiem serumiem).

Pepsinrezistences un sagremojamibas testi in vitro

Par alergénisku proteinu Ipasibu ilgstosi uzskatita proteolitisko fermentu noturiba pret gremoSanu. Lai gan ir
pieradits, ka absolita savstarpéja saistiba nepastav, proteinu rezistence pret pepsina katalizéto hidrolizi
gremosana ir vél viens kritérijs, kas janem véra alergenitates novértgjuma izmantotaja pieradjjumu nozimi-
guma izvertéSanas pieeja. Pepsinrzistences testu parasti veic diezgan standartizétos apstaklos ar zemu pH
limeni un augstu pepsina un proteina attiecibu. Ir atzits, ka pepsinrezistences tests neatspogulo gremosanas
fiziologiskos apstaklus. Jaunekspreséto proteinu sagremojamibu konkrétiem populacijas segmentiem, piemé-
ram, zidainiem un individiem ar gremos$anas funkciju trauc&jumiem, var novértét, izmantojot sagremojamibas
testus in vitro dazados apstaklos. Turklat, ta ka jaunieviesto génu ickodétais proteins produkta atradisies
kompleksa matricé, papildu sagremojamibas testos in vitro nem véra proteina un citu matrices sastavdalu
iesp&jamas mijiedarbibas ietekmi, ka arT parstrades sekas. Atkariba no sagremojamibas testa in vitro rezultata
novérté intaktu, siltuma denaturétu un pepsinu katalizétaja hidrolizé Skeltu proteinu salidzinajumu attieciba
uz IgE saistiSanas spéju, jo sagremojamibas izmainas var ietekmét jaunekspreséta proteina alergenitati.

Papildu testi

Lai gan 3Sobrid regulativos noliikos nav validéta papildu testu izmantoSana, tostarp testu $Gnam in vitro vai
testu paraugdzivniekiem in vivo, tie var sniegt noderigu papildu informaciju, pieméram, par jaunekspreséta
proteina potencialu izraisit de novo sensibilizaciju.
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1.6.
1.6.1.

Genetiski modificetas partikas vai baribas alergenitates noveértejums

Ja ir zinams, ka recipientaugs ir alergénisks, pieteikuma iesniedzgjs novérté genétiski modificétas partikas vai
baribas visas iesp&jamas alergenitates izmainas, salidzinot ar konvencionala aizstajéja izraisitajam iesp&jamajam
alergiskajam reakcijam. Ipasu uzmanibu pievérs genétiski modificéta auga dabigi(-o) endogéni(-o) alergéna(-u)
iespéjamai parekspresijai.

Pieteikuma iesniedzéjs izvérté katru gadijumu atseviski, nemot véra pieejamo informaciju par recipientauga
iesp&jamo alergenitati. [zvértéSana parasti izmanto analitiskas metodes, pieméram, proteomiku saistiba ar aler-
gisku cilvéku serumu ka zonZu izmantoSanu. Serumi, kas iegati no kliniski pietiekami raksturotiem alergiskiem
individiem un ko izmanto ka references materialu IgE saistiSanas sp&jas pétijumos, var bt pieejami ierobezota
skaita un daudzuma. Lai samazinatu cilvéka serumu izmanto$anu, batisku provizorisko informaciju par genétiski
modificéta auga visparéjas alergenitates neparedzétu izmainu iesp&jamibu var iegat, izmantojot tadu dzivnieku
serumus, kas skaidri noteiktos apstaklos ir eksperimentali sensibilizéti, un salidzinoSaja sastava analizé ieklaujot
attiecigos identificétos endogénos alergénus.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz ari informaciju par alergiju izplatibu tadu personu vidd, kuras strada genétiski
modificétu augu kultivéSanas joma, saskaras ar to vai ir tas tuvuma.

Imunogenitate

Adjuvanti ir vielas, kas, ievaditas kopa ar antigénu, pastiprina iminreakciju uz antigénu un tadéjadi var palielinat
ari alergisko reakciju. Ja zinami jaunekspreséta proteina funkcionalie aspekti vai strukturala lidziba ar zinamiem
spécigiem adjuvantiem var liecinat par iespéjamu adjuvantu aktivitati, tad pieteikuma iesniedzgjs izveérté attiecigo
proteinu iesp&ju darboties ki adjuvantiem. Attieciba uz alergéniem mijiedarbiba ar citam partikas matrices
sastavdalam un/vai parstrade var mainit adjuvanta struktiiru un biologisko pieejamibu un tadéjadi modificét ta
biologisko aktivitati.

Alergenitates novértgjuma sledziens

Alergenitates novértéjuma slédziena norada, vai:

a) jaunizveidotais(-ie) proteins(-i) varétu bit alergénisks(-i);

b) genétiski modificéta partika vai bariba varétu bit alergéniskaka neka tas konvencionalais aizstajéjs.

Ja genétiska modifikacija izraisa palielinatas alergenitates iespéjamibu, genétiski modificéto partiku vai baribu
detalizéti raksturo, nemot véra tas prognozéto devu (sk. 2. iedalu). Pieteikuma iesniedzéjs ierosina atbilstigus
nosacfjumus laiSanai tirgli (piem., pécpardosanas uzraudzibu un marké&umu).

Uzturvertibas novertgjums

Uzturvértibas novértegjuma merki

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz uzturvértibas izvértéjumu, lai paraditu, ka:

a) genétiski modificétas partikas un baribas laiSana tirgti uzturvielu zina nav nelabvéliga attiecigi cilvékiem un
dzivniekiem. Saja izvértgjuma ieklauj jaunekspreséto proteinu, citu jauno sastavdalu ietekmi uz uzturvértibu
un partikas un baribas sastavdalu daudzuma izmainas, ka ari iespéjamas izmainas patérétaja vai dzivnieka
kopéja uzturd;

b) genétiskas modifikacijas neparedzéta ietekme, kas identificéta vai ir uzskatdma par izraisitu, nemot véra
ieprieks veiktas molekularas, sastava vai fenotipiskas analizes atbilstigi 1.2. un 1.3. punktam, nav nelabvéligi
ietekméjusi genétiski modificétas partikas un baribas uzturvértibu.

Attieciba uz vairakiem transformacijas gadijumiem, kas kombinéti ar konvencionalo krustoanu, pieteikuma
iesniedzgjs sniedz novértéjumu par iespéamam uzturvértibas izmainam, kuras varétu izraisit génu produktu
sinergiska vai antagoniska ictekme, ari par sastava izmaipam. Tam var bat ipasi liela nozime gadijumos, kad
jaunieviesto génu kombingtajai ekspresijai ir neparedzéta ietekme uz biokimiskajam reakcijam.
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1.6.2.  Faktori, kas janem véra genetiski modificetas partikas un baribas uzturvértibas novertejuma

Genétiski modificétas partikas un baribas uzturvértibas novértéjuma tiek nemts véra:

a) uzturvielu un antiuzturvielu daudzums genétiski modificétas partikas un baribas sastava (sk. 1.3. punkta
aprakstitos sastava pétijumus);

b) uzturvielu biologiska pieejamiba partika un bariba, ka ari to biologiska iedarbiba, nemot véra partikas un
baribas parvadasanas, glabasanas un paredzamas apstrades iesp&jamo ietekmi;

¢) prognozéta uztura lietota partikas un baribas deva (sk. 2. iedalu) un tas ietekme uz uzturvértibu.

Ja salidzinosaja analizé identificétas tadas genétiski modificétas partikas un baribas sastava ipasibas, kas atskiras
no tas konvencionala aizstajéja sastava Ipasibam un/vai nav lidzvértigas references skirnu Ipasibam, nemot véra
pasreizgjas zinatnes atzinas, izvérté to ietekmi uz uzturvértibu. Ja $ada izvértgjuma apstiprina genétiski modifi-
cetas partikas un baribas, un tas aizstajéja uzturvértibas lidzvértigumu, papildu pétijumus neveic. Savukart, ja,
izvertjot salidzino$aja analizé iegiito informaciju, nevar izdarit secindgjumu par uzturvértibas lidzvertigumu, veic
papildu uzturvértibas pétfjumus. SalidzinoSos augsanas pétijumus veic jaunu, strauji augo$u dzivnieku sugam
(piem., broileriem (ka neatgremotajiem), jériem (ka atgremotajiem) vai citam strauji augo$am sugam).

1.6.3.  Genetiski modificetas partikas uzturvértibas petjumi

Nemot véra jaunieviesto(-as) pazimi(-es), salidzinosas analizes un 90 dienu baroSanas pétijjuma iznakumu, pietei-
kuma iesniedzéjs nosaka, vai ir javeic uzturvértibas pétijjumi, ka ari $adu pétijumu veidu, ja pieejams. Papildu
informaciju par uzturvértibu var iegit salidzinoSos augSanas spéjas pétijumos, kuri veikti citai dzivnieku sugai,
pieméram, broileriem, un kuros novértéta genétiski modificétas baribas uzturvértiba. Uzturvértibas pétijumos
izmantotaja(-as) kontroles diéta(-as) ieklauj konvencionalo aizstajéju un, ja vajadzigs, papildu komparatoru(-us).
Attieciba uz herbicidtolerantiem genétiski modificétiem augiem testéjamam materidlam jabiit nemtam no gené-
tiski modificéta auga, kas ekspreséts paredzétaja herbicida.

Genétiski modificéta partika, kas modificéta, lai nodroinatu patérétajiem ar veselibu saistitas papildu prieks-
rocibas, kuras nesniedz konvencionala partika, konkrétam populacijas vai apak$populacijas grupam var nakt par
labu, tacu vienlaikus ta var apdraudét citas populacijas grupas. Gadijumos, kad janosaka biologiskas pieejamibas
izmainas un ta var radit bazas par kadu(-am) populacijas grupu(-am), nosaka uzturvielas limeni partika, nemot
véra visas savienojuma dazadas formas. Biologiskas pieejamibas testa metodes izvélas, izvértéjot katru gadijumu
atseviski, atkariba no uzturvielas vai citas sastavdalas, partikas, kuras sastava ir attiecigas sastavdalas, ka ari tas (to)
konkrétas(-o) populacijas grupas(-u) veselibas, nodrosinatibas ar partiku un &Sanas paradumiem, kam partika
paredzéta.

1.6.4.  Genetiski modificetas baribas uzturvertibas pétijumi

Nemot véra jaunieviesto(-as) pazimi(-es), salidzino$as analizes un, ja ir pieejams, 90 dienu barosanas pétijuma
iznakumu, pieteikuma iesniedzéjs nosaka, vai ir javeic papildu uzturvértibas pétijumi, ka arT $adu pétjjumu veidu.
Papildu informaciju par uzturvértibu var iegiit salidzinoSos augSanas spé&jas pétijumos, kuri veikti citai dzivnieku
sugai, pieméram, broileriem, un kuros novértéta genétiski modificétas baribas uzturvértiba. Uzturvértibas péti-
jumos izmantotaja(-as) kontroles diéta(-as) ieklauj konvencionalo aizstajéju un, ja vajadzigs, papildu komparato-
ru(-us).

Lai novértétu uzlabotu genétiski modificetas partikas uzturipasibu ietekmi uz baribu, veic barosanas pétijumus ar
produktivu meérka dzivnieku sugam. Ja genétiski modificétie augi ir modificéti, lai uzlabotu to sastavu un
uzturvielu biologisko pieejamibu, veic pétijumus ar produktivu mérka dzivnieku sugam, lai salidzinatu atsevisku
ficetais augs ir modificéts tadel, lai ieviestu pazimes, kas ar palielinatu uzturvielu blivumu (piem., palielinatu ellas
daudzumu) vai palielinatu konkrétas uzturvielas daudzumu (piem., svarigas aminoskabes vai vitamini) uzlabo
dzivnieka spéjas, nosaka atbilstosu kontroles diétu, kura izmanto auga konvencionalo aizstajéju un papildina to
ar konkréto uzturvielu tik liela daudzuma, kas atbilst genétiski modificétaja auga ar izmainam ieviestajam
limenim. Blakusproduktus (piem., ellas séklu miltus), no kuriem iegiita genétiskas modifikacijas mérka sastavdala,
var salidzinat ar blakusproduktiem, kas atvasinati no konvencionala aizstajéja.
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Meérka dzivnieku barosanas pétijumos aptver galas calu, ciiku un liellopu augSanas periodu un/vai pédéjo posmu
pirms nokausanas vai piena govju laktacijas perioda vai déjgjvistu vai paipalu déSanas cikla lielako dalu. Attieciba
uz tikai akvakultiirai paredzétu baribu izvélas Gidensdzivnieku, pieméram, karpu, vilkzivju, lau dzimtas zivju vai
tipisku zalédaju, augSanas pétijumus.

Vajadzibas gadijuma, lai paraditu, ka uzturvértibas zina uzlabota genétiski modificéta auga uzturvértiba atbilst
paredzétajam, paredz testus, kuru eksperimenta plans atskiras. Tajos barosanas eksperimentos ar produktivajiem
dzivniekiem, kurus veic, lai testétu tadas genétiski modificétas baribas uzturvértibu, kas modificéta, lai uzlabotu
tas uzturipaibas, eksperimenta planu un statistiskas metodes baribai precizi izvélas atkariba no mérka dzivnieka
sugas, pétitas(-o) auga pazimes(-ju) un paredzétas ietekmes apjoma. Eksperimentalas diétas nosaka ta, lai galvenie
méritie galgjie punkti reagétu uz attiecigas uzturvielas kvantitates un/vai pieejamibas atskiribu. Katrai pétjjuma
izmantotajai mérka sugai veic at3kirigus galgjo punktu mérfjumus, taCu tie ietver baribas uznemsanu, kermena
svaru, dzivnieka sp&jas un uzturvielu biologisko pieejamibu.

Detalizétakas vadlinijas par $aja punkta noteikto prasibu piemérosanu ir pieejamas EFSA GMO panela darba
grupas zinojuma par dzivnieku barosanas izméginajumiem ().

Uzturvertibas novertejuma slédziens

Genétiski modificétas partikas un baribas uzturvertibas noveértéjuma slédziena norada, vai, nemot véra dabigas
variacijas, genétiski modificéta partika un bariba uzturvielu zina ir lidzveértiga tas konvencionalajam aizstajejam.

Pieteikuma iesniedzgjs izvérté uzturvértibas novértéjuma rezultatus, nemot véra genétiski modificétas partikas un
baribas prognozéto devu (sk. 2. iedalu).

Standartizeétas toksicitates testu vadlinijas

Pieteikuma iesniedzéjs testé toksicitati atbilstigi starptautiski apstiprinatiem noradijumiem un testéSanas meto-
dém, kuri aprakstitas Komisijas 2008. gada 30. maija Regula (EK) Nr. 440/2008 par testéSanas metoZu noteik-
Sanu saskana ar Eiropas Parlamenta un Padomes Regulu (EK) Nr. 1907/2006, kas attiecas uz kimikaliju regis-
tréSanu, vértésanu, licencé$anu un ierobezosanu (REACH) (3) (sk. 1. un 2. tabulu). Nepilnigs tadu validéto testa
metoZu saraksts, kuras, ja vajadzigs, izmanto atbilstigi iesp&jam piclagota GMO toksikologiskaja testésana, ir
pieejams 1. un 2. tabula.

Testa metozu veiktspéja ir atkariga no genétiski modificétas partikas un baribas veida, genéctiskas modifikacijas
veida, izrietosajam paredzétajam un neparedzétajam izmainam, paredzéta izmantosanas veida un iedarbibas/de-
vas, ka arl pieejamas informacijas. Izstradati dazi testi risku novértésanai darba vieta (sk. 1.4. un 1.5. punktu).

1. tabula

Nepilnigs validéto testéSanas metoZu saraksts attieciba uz kimiskajam vielam, ieklauts Regula (EK)
Nr. 440/2008, kuru atbilstigi iesp&jam var izmantot pielagota GMO toksikologiskaja testéSana

Nosaukums Atsauce uz metqdi‘ Regulas (EK_)
Nr. 440/2008 piclikuma B dala
AKUTA TOKSICITATE (ADAS) B.3.
ADAS SENSIBILIZACIJA B.6.
VAIRAKKARTEJAS DEVAS (28 DIENU) TOKSICITATE (ORALA) B.7.
ATKARTOTAS DEVAS (28 DIENU) TOKSICITATE (ADAS) B.9.
SUBHRONISKA_S E)RALAS TOI_(SICITA_T]_ES TESTS - ATKABTOTO DEVU B.26.
90 DIENU ORALAS TOKSICITATES PETIJUMS AR GRAUZEJIEM
HRONISKAS TOKSICITATES TESTS 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) $2-S70.

() OV L 142, 31.5.2008., 1. Ipp.
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Atsauce uz metodi Regulas (EK)

Nosaukums Nr. 440/2008 pielikuma B daja
KANCEROGENITATES TESTS B.32.
KOMBINETS HRONISKAS TOKSICITATES UN KANCEROGENITATES B.33.
NOTEIKSANAS TESTS
TOKSICITATES IETEKMES UZ VIENAS PAAUDZES REPRODUKTIVO B.34.

FUNKCIJU NOTEIKSANAS TESTS

DIVU PAAUDZU REPRODUKTIVAS TOKSICITATES PETUUMS B.35.

TOKSIKOKINETIKA B.36.

ZURKU NEIROTOKSICITATES PETT]UMS B.43.
2. tabula

Regula (EK) Nr. 440/2008 noteiktie genotoksicitates testi

Atsauce uz metodi Regulas (EK)

Nosaukums Nr. 4402008 pielikuma B dala
MUTAGENITATE - ZIDITAJU KAULU SMADZENU HROMOSOMU B.11.
ABERACIJAS TESTS IN VIVO
MUTAGENITATE - ZIDITAJU ERITROCITU MIKROKODOLU TESTS IN B.12.
VIVO
MUTAGENITATE — BAKTERIJU REVERSAS MUTACIJAS B.13./14.
MUTAGENITATES TESTESANA UN GENU MUTACIJAS KANCEROGENI- B.15.

TATES SKRININGS — SACCHAROMYCES CEREVISIAE SUNAS

MITOTISKA REKOMBINACIJA — SACCHAROMYCES CEREVISIAE SUNAS B.16.

DNS BOJAJUMI UN TO REPARACIJA — DNS ARPUSFAZES SINTEZE - B.18.
ZIDITAJU SUNAS IN VITRO

MUTAGENITATE — ZIDITAJU SUNU GENU MUTACIU TESTS IN VITRO B.17.
MASHROMATIDU APMAINAS NOTEIKSANA IN VITRO B.19.
ZIDITAJU SUNU TRANSFORMACIJAS TESTS IN VITRO B.21.
ZIDITAJU SPERMATOGONALO HROMOSOMU ABERACIJAS TESTS B.23.

IEDARBIBAS NOVERTEJUMS — PROGNOZETA DEVA | IZMANTOSANAS APJOMS

Svarigs genétiski modificétas partikas un baribas riska noveértéjuma elements ir paredzamas devas aprékins, un tas
ir vajadzigs arl uzturvértibas izvért€juma. Pieteikuma iesniedzéjs sniedz informaciju par genétiski modificétas
partikas un baribas paredzéto funkciju, nozimi uzturd un paredzamo izmantoSanas apjomu ES. Turklat norada
jaunsintezéto proteinu vai pasreizéjo apzinati modificéto augu proteinu paredzamo koncentracijas diapazonu
genétiski modificétaja partika un bariba, ko paredzéts laist tirgd.

Nemot véra reprezentativos datus par tadu produktu patérinu, kas atvasinati no attiecigajiem konvencionalajiem
augiem, pieteikuma iesniedzgjs aprékina genétiski modificétas partikas un baribas prognozéto vidéjo un maksi-
malo devu. Lai noteiktu ticamo vértibu diapazonus, atsevisku vértibu vai punktu aprékinu vieta var izmantot
varbiitibas metodes. Pieteikuma iesniedzéjs identificé un nem véra konkrétas ES populacijas grupas, kas izmantos
paredzamo lielako devu, un 3o lielako devu nem véra riska novértéjuma. Tiek aprakstiti visi iedarbibas nover-
t&juma izteiktie pienémumi. Izmanto jaunakas metodes un atbilsto3os datus par patérinu. Papildu informaciju
saistiba ar devas noveértgjumu var iegiit no datiem par importa un razosanas apjomu.
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Izmantojot atbilstigas metodes, pieteikuma iesniedzéjs tajas genétiski modificéta auga dalas, kas paredzétas
izmantoSanai partika vai bariba, kvalitativi nosaka jaunekspreséto proteinu, citu jauno sastavdalu un endogéno
partikas un baribas sastavdalu koncentraciju, kuru daudzums péc genétiskas modifikacijas ir mainijies (piem.,
metabolisko reakciju izmainu dél). So sastavdalu paredzamo devu aprékina, nemot véra attiecigas partikas un
baribas parstrades, glabasanas un paredzamas apstrades ietekmi, pieméram, iesp&jamu uzkrasanos vai reducésa-
nos. Ja genétiskas modifikacijas rezultats ir dabigas sastavdalas limena izmainas vai ja jauna sastavdala dabigi
sastopama citos partikas un baribas produktos, izvérté sis sastavdalas kopgjas devas prognozétas izmainas, nemot
véra gan realistisko, gan Jaunako iesp&jamo variantu.

Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par zinamu vai prognozétu analogas genétiski modificétas partikas un
baribas devu cilvekiem/dzivniekiem un par citiem attiecigo jauno un dabigo sastavdalu iedarbibas celiem, ari
daudzumu, biezumu un citiem faktoriem, kas ietekmé iedarbibu.

RISKA RAKSTUROJUMS
Ievads

Geneétiski modificétu augu un partikas un baribas riska raksturojuma pieteikuma iesniedzgjs izmanto apdraude-
juma identificéSanas un apdraudéjuma raksturojuma datus, ka ari datus par iedarbibu/devu. Pieteikuma iesniedzgjs
sagatavo visaptvero$u riska raksturojumu, izskatot visus pieejamos pieradijumus, kas iegtti vairakas analizes, arl
molekularaja analiz, fenotipisko un agronomisko ipasibu un sastava analize, ka ari toksicitates un alergenitates
testé8ana. Pieteikuma iesniedz&js nem véra riska raksturojuma konstatétas pazimes, kuru dél, iespgams, javeic
1pasi genétiski modificétas partikas un baribas pécpardosanas uzraudzibas pasakumi.

Sagatavojot riska raksturojumu, pieteikuma iesniedzgjs parada, ka ir pabeigta apdraudéjuma identificéSana un
apdraudéjuma raksturo$ana. Pieteikuma iesniedzgjs apraksta pieejamo datu un informacijas kvalitati. Apraksta
skaidri norada $is informacijas nozimi galiga riska raksturojuma noteiksana.

Pieteikuma iesniedzéjs sniedz aprékinus par nenoteiktibu katra testd, ka ari dazadajiem riska novértéjuma
posmiem. Pieteikuma iesniedzgjs tos, cik vien iesp&jams, nosaka kvantitativi. Pieteikuma iesniedzéjs atseviski
nodala nenoteiktibu, kas atspogulo biologisko parametru dabigas variacijas (ari populacijas grupu uznémibas
variacijas) un variaciju starp dazadam sugu reakcijam.

Atkariba no attieciga jautagjuma un pieejamiem datiem pieteikuma iesniedzgjs sagatavo kvalitativu un, ja iespé-
jams, kvantitativu riska raksturojumu. Attieciba uz aprékinato risku un ar to saistito nenoteiktibu izvirza péc
iespéjas skaidrus nosacijumus.

Aspekti, kas janem veéra riska raksturojuma

Ja vajadzigs, ka arT atkariba no genétiskas modifikacijas veida pieteikuma iesniedzgjs veic integrétu genétiski
modificéto augu riska novértéjumu atbilstigi 3.1. punktam. Vajadzibu veikt riska novértéjumu izvérté katra
gadijuma atseviski, nemot véra modificéto augu, genétiskas modifikacijas veidu, genétiski modificéta auga kulti-
vésanas panémienus un genétiski modificétas partikas un baribas izmantoSanas veidu. Pieteikuma iesniedz&js nem
véra dazadus apdraudéjuma identificésana un apdraudéuma raksturosana aplikotos aspektus, ka ari iedarbibas
posmus. So aspektu rezultatus pieteikuma iesniedzgjs izskata riska raksturosanas posma. Saja punkta noraditais
aspektu uzskaitjums nav pilnigs.

Molekularais raksturojums

Ipasibu evoliicija un donorauga un recipientauga ieprieksgjais izmantosanas veids ir galvenie elementi, ko pem
véra, lai noteiktu, vai javeic ipaSas analizes, pieméram, konkrétu toksinu vai alergénu sastopamiba nemodificétaja
recipientaugd, kuru limenis péc genétiskas modifikacijas var neparedzéti palielinaties.

Pieteikuma iesniedzgjs apraksta transformacijas protokolus, molekularas raksturoSanas stratégijas un lietoto
metoZu specifiskumu un jutigumu saistiba ar paredzétu un iesp&amu neparedzétu génu sekvencu inserciju un
ekspresiju.

Ja sekvences analizé ir identificéts iespéjams apdraudéums, pieteikuma iesniedzgjs parada, ka nekaitiguma
novérté§juma izmantotas tadas pieejas ka bioinformatikas analize, sastavajagronomiska analize un, iesp&jams,
visu veidu genétiski modificétai partikai un baribai veikti dzivnieku baro$anas izméginajumi. legiito rezultatu
nozimigumu izvérté, nemot véra piecjamas zinaSanas par attiecigas kultiiras sugu vai radniecigo sugu genomu
datubazu struktiru un funkciju.
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Ja GM augi satur vairakus transformacijas gadijumus, noveérté iespéjamos papildu riskus, ko varétu izraisit visu
génu ar vairakiem transformacijas gadjjumiem kombinéta ietekme.

Salidzinosa analize

Salidzinosas analizes primarais meérkis ir identificét iesp&jamas atskiribas starp GM augu un ta konvencionalo
aizstajéju un — attieciga gadijuma — papildu komparatoriem. Salidzinosas analizes sekundarais mérkis ir identificét
iespgjamo nelidzveértigumu starp GM augu un ta references Skirném. Batu janoverté So atskiribu un/vai nelidz-
vértiguma iespéjama ietekme uz partikas un baribas nekaitigumu un uzturvértibu, nemot véra dabigo variaciju.
Biitu janem véra aprékinatais risks un ar to saistita nenoteiktiba, kam jabit péc iespéjas precizakai.

Pieteikuma iesniedzéjs parada, ka genétiski modificéta auga un ta konvencionala aizstajéja agronomisko, morfo-
logisko un sastava Ipasibu salidzino$a analize ir veikta atbilstigi §is regulas prasibam. Pieteikuma iesniedzéjs
pamato konvencionala aizstajéja un — attieciga gadijuma — papildu komparatoru izvéli.

Partikas un baribas nekaitigums saistiba ar devu

Pieteikuma iesniedzgjs, nemot véra iegiitos datus, aprékina iespé&amos Istermina un ilgtermina riskus cilvéku vai
dzivnieku veselibai saistiba ar genétiski modificétas partikas vai baribas patérinu attieciba uz jaunu proteinu/
metabolitu ekspresiju, ka ari ievérojami mainitu originala auga proteinu/metabolitu limeni genétiski modificétaja
partika/bariba. Saja izveértgjuma ieklauj riipigu katra testa, ka arf visas informacijas nozimiguma un ierobezojumu
analizi.

daudzuma diapazonu. Sidas mainibas célonis var biit no genotipa vai vides atkarigas atskiribas vai arf genotipa
un vides mijiedarbiba. Var nemt véra ari dazada cilveku un dzivnieku uzturd izmantota partika un bariba
novéroto dazado limeni, jo tas atspogulo tada konkréta savienojuma daudzumu, ko patérétaji var uznemt.

Ja konkrétos pétijumos ir konstatéta atsevisku sastavdalu unfvai visu veidu genétiskas partikas un baribas
nelabvéliga ietekme, sniedz informaciju par devas un reakcijas saistibu, robezlimeniem, nelabvéligas ietekmes
aizkavétu paradisanos, risku atseviskam populacijas grupam, nenoteiktibas faktoru izmanto$anu dzivnieku datu
ekstrapolésana attieciba uz cilvekiem.

Pieteikuma iesniedzéjs izverte datus par genétiski modificéta auga jauno savienojumu ipasibam, ari iesp&amo
biologisko ietekmi uz cilvékiem un dzivniekiem. Ja ir zinama savienojumu nelabvéliga ietekme uz veselibu un So
savienojumu maksimalais daudzums auga vai to produktos ir noteikts konkrétos tiesibu aktos, nem véra attiecigo
maksimalo limeni. Pretéja gadijuma, nosakot prognozéto devu, nem véra piepemamas vai pielaujamas devas
references vertibas, pieméram, pielaujamo diennakts devu (ADI) vai lielako pielaujamo patérinu (UL). Ja savie-
nojuma izmantoSana partika iepriek$ bijusi nekaitiga, konvencionalaja uztura lietojamas devas patérétajiem
uzskata par nekaitigam.

Pieteikuma iesniedzgjs izvérté informaciju par jauno savienojumu parstrades sekam. Nem véra iesp&amu uzkra-
Sanos|reducéSanos partikas vai baribas produktos, kas ietilpst cilvéka vai dzivnieka uztura. Pieteikuma iesniedzéjs
arT izveérté apstrades laika notiekoSo kimisko reakciju izraisito atskiribu nozimigumu.

Gadijumos, kad ir veiktas kompleksas genetiskas modifikacijas, pieméram, vairaku génu parnese viena kons-
trukcija, iepriek§ pastavéjusu genétiski modificétu liniju retransformacija un vairaki transformacijas gadijumi,
izmantojot genétiski modificétu vecakorganismu konvencionalo selekciju, pieteikuma iesniedzéjs apraksta straté-
gijas, ar kuram novertéts(-i) risks(-i), kas saistiti ar jaunekspreséto proteinu, jauniem metabolitiem un originala
auga sastavdalu iesp&jamu mijiedarbibu. Novértéjuma nem véra visu pieejamo informaciju, tostarp par jauneks-
preséto proteinu darbibu, genétiski modificéta auga molekularajam un sastavajagronomiskajam ipasibam, ka ari
dzivnieku toksicitates un barosanas izmégindjumu iznakumu.

Pieteikuma iesniedzgjs izvérté iegiitos datus, lai novértétu genétiski modificéto augu jaunekspreséto proteinu
alergenitates potencialu attieciba uz jaunu alergénisku proteinu ievadisanu partikas un baribas augos, kas uzné-
migiem individiem varétu izraisit alergisku reakciju, ka ari izvérté informaciju, kura parada, ka genétiska modi-
fikacija neizraisa neparedzétas izmainas no genétiski modificétas baribas endogéno alergénisko proteinu ekspre-
sijas Ipasibas un/vai daudzuma. Pieteikuma iesniedzgjs Ipasi pamato izvéléto testéSanas modelu specifiskumu,
prognozgjamibu un validacijas statusu.
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Paredzot genétiski modificétas partikas produktu devu, pieteikuma iesniedzgjs izvérté izmantoto metozu neno-
teiktibu attieciba uz ilgtermina devas prognozésanu. Ipasu uzmanibu pievéers tadiem genétiski modificétiem
augiem, kuri paredzéti, lai mainftu partikas un baribas uzturipasibas. Sadiem gengtiski modificétiem produktiem
apsver iespéju pieprasit pécpardosanas uzraudzibu — mehanismu, ar kuru noteikt genétiski modificétas partikas
vispargjas devas, ko uznem ar partiku, faktiskas izmainas un to apméru, ka ari noskaidrot, vai produkts izraisa
zinamu (blakus)iedarbibu vai neparedzétu blakusiedarbibu. Ja pécpardoSanas uzraudzibu atzist par vajadzigu,
apraksta ierosinato metozu uzticamibu, jutigumu un specifiskumu.

Riska raksturojuma rezultats

Saskana ar Regulas (EK) Nr. 1829/2003 4. un 16. panta noteiktajam prasibam pieteikuma iesniedzgjs nodrosina,
lai galigaja riska raksturojuma butu skaidri paradits:

a) ka genétiski modificétajai partikai un baribai nelabvéligu neietekmé cilvéku un dzivnieku veselibu;

b) ka genétiski modificétas partikas un tas partikas, ko paredzéts aizstat ar genétiski modificéto partiku, atskiribas
nav tik lielas, lai genétiski modificétas partikas normals patérin$ uzturvértibas zina patérétajiem bitu nelab-
veligs;

¢) ka genetiski modificéta partika nemaldina patérétaju;

d) ka genétiski modificéta partika, nelabveligi ietekmgjot raksturigas dzivnieku produktu ipasibas, nenodara
patérétdjam kaitéjumu un nemaldina to;

¢) ka genétiski modificétas baribas un tas baribas, ko paredzéts aizstat ar genétiski modificéto baribu, atskiribas
nav tik lielas, lai genétiski modificétas baribas normals patérin$ uzturvértibas zina dzivniekiem vai cilvékiem
batu nelabveligs.

Pieteikuma iesniedzéjs skaidri norada riska novértéjuma izteiktos pienémumus, lai prognozétu nelabvéligas
ietekmes uz attiecigo populacijas grupu iesp&jamibu un nozimigumu, ki ari ar $o risku noteikSanu saistitas
nenoteiktibas veidu un apméru.

Pieteikuma iesniedzéjs arl ieklauj detalizétu informaciju, kura pamato markéuma priekslikuma ieklausanu vai
neieklauSanu pielikuma atbilstigi Regulas (EK) Nr.1829/2003 13. panta 2. punkta a) apakSpunktam un 3.
punktam, ka ari 25. panta 2. punkta ¢) apakSpunktam un 3. punktam.
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1II PIELIKUMS

TRANSFORMACIJAS ~ GADIJUMA ~ (JEB  PASAKUMA) NOTEIKSANAS, IDENTIFICESANAS UN
KVANTITATIVAS NOTEIKSANAS METOZU VALIDACIA (JEB VERTESANA) UN PRASIBAS ATTIECIBA

1.

3.1.

UZ KONTROLPARAUGIEM UN SERTIFICETO REFERENCES (JEB ATSAUCES) MATERIALU

IEVADS

1. Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta i) un j) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta i) un j)

apakspunktu, 3aja pielikuma ir izklastitas prasibas par:

a) iesniegtas(-o) metodes(-Zu) veiktspéjas Ipasibam;

b) tehniskajam prasibam attieciba uz tas informacijas veidu, kas pieteikuma iesniedz&jam jaiesniedz, lai varétu
verificét atbilstibu minétajam prasibam;

¢) partikas un baribas paraugiem un kontrolparaugiem;

d) sertificéto references materialu.

. Pieteikuma iesniedz&jam jaieklauj informacija par pasu metodi un par pieteikuma iesniedz&ja veikto metodes
testéSanu.

. Pieteikuma iesniedzgjs nem véra ari papildu vadlinijas un informaciju par validacijas procesa darbibas kartibu, ko
ar Eiropas GMO laboratoriju tikla (') palidzibu ir darfjusi pieejamu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 32. panta minéta
ES references laboratorija (ESRL).

DEFINICIJAS

Saja pielikuma izmanto $adas definicijas.

a) “sertificéts references materials” ir Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpunkta un 17. panta 3.

punkta j) apak$punktd minétais atsauces materials, kas ir jebkads materials vai viela, kurai viens vai vairaki
raksturlielumi ir sertificéti izmantosanai metozu kalibréSana vai kvalitates kontrole. Tam ir sertifikats, kura
noradita konkréta raksturlieluma vértiba, ar to saistita nenoteiktiba un pazipojums par metrologisko izsekoja-
mibuy;

=

“metodes veiktspéjas prasibas” ir minimalie veiktspéjas kritériji, kadiem metodei jaatbilst, ESRL pabeidzot valida-
cijas pétijumu saskana ar starptautiski pienemtiem tehniskajiem noteikumiem.

METODES VALIDACIJA

Informacija par metodi

A. Metodé(-és) minéti visi metodiskie posmi, kas vajadzigi, lai attiecigo partikas un baribas materialu analizétu

saskana ar Regulas (EK) Nr.1829/2003 5. panta 3. punkta i) apak$punktu un 17. panta 3. punkta i) apaks-
punktu.

Attieciba uz konkrétu partikas vai baribas materialu jaieklauj metodes DNS ekstrakcijai un péc tam kvantitativai
noteiksanai polimerazes kédes reakcijas (PCR) reallaika sistéma. Sada gadijjuma metode ietver visu procesu no
ckstrakcijas lidz pat PCR panémienam. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par visu metodi.

Pieteikuma iesniedzgjs piemérotos gadijumos var atsaukties uz analitiskaja procediira izmantoto metozu modulu
validétiem protokoliem, ja tadi ir, pieméram, uz protokolu par DNS ekstrakciju no noteiktas matrices.

$ada gadijuma pieteikuma iesniedzéjs sniedz eksperimentos iegiitus datus no ieksgjas validacijas, kura $is metodes
modulis ir veiksmigi izmantots saistiba ar atlaujas pieteikumu.

(") http://gmo-crljrc.ec.europa.cu/guidancedocs.htm
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C. Pieteikuma iesniedzéjs parada, ka metode(-es) atbilst turpmak izklastitajam prasibam.

1. Metode(-es) ir specifiska(-as) transformacijas gadijumam (turpmak “specifiska gadijumam”), tadé] tai (tam)
jadarbojas tikai saistiba ar attiecigo genétiski modificéto organismu vai produktu, kas iegits, izmantojot
genétiski modificétu organismu, un ta (tas) nedarbojas, ja to (tas) izmanto saistiba ar citiem jau atlautiem
transformacijas gadijumiem; pretéja gadijuma metodi nevar izmantot neparprotamai noteiksanai | identificé-
Sanai | kvantitativai noteik3anai. To pierada ar citu atlautu transgéno transformacijas gadijumu un ar konven-
cionalo aizstajgju atlasi. Saja testésani ieklauj ciesi saistitus transformacijas gadijumus.

2. Metode(-es) ir piemérojama(-as) partikas vai baribas paraugiem, kontrolparaugiem un sertificétajam references
materialam.

3. Noteik$anas metodes izstradé pieteikuma iesniedzéjs nem véra $adus dokumentus:

a) Partika. Analizes metodes genétiski modificétu organismu un atvasinatu produktu noteiksanai. Visparigas
prasibas un definicijas: ISO 24276;

b) Partika. Analizes metodes genétiski modificétu organismu un atvasinatu produktu noteiksanai. Nuklein-
skabes ekstrakcija: ISO 21571;

¢) Partika. Analizes metodes genétiski modificétu organismu un atvasinatu produktu noteiksanai. Pamata —
nukleinskabju kvantitativa noteiksana: ISO 21570;

d) Partika. Analizes metodes genétiski modificétu organismu un atvasinatu produktu noteikSanai. Metodes,
kuru pamata ir nukleinskabju kvalitativa noteiksana: Eiropas standarta ISO 21569 projekts.

4. Metodé nem véra ari detalizétas prasibas, kas izvirzitas ESRL un ENGL noteiktajos vispargjos kritérijos par
minimalajam veiktspéjas prasibam attieciba uz GMO testéSanas analitiskajam metodém. Sie kritériji ir ieklauti
ESRL sagatavotajas vadlinijas.

D. Lai istenotu Regulas (EK) Nr.1829/2003 5. panta 3. punkta i) apak$punktu un 17. panta 3. punkta i) apaks-
punktu, pieteikuma iesniedzgjs sniedz informaciju par gadijumam specifisko(-ajam) genétiski modificéta materiala
kvantitativas noteikSanas metodi(-ém). Pieteikuma iesniedzéjs apraksta noteik§anas metoZu derigumu un ierobe-
zojumus attieciba uz dazadiem partikas un baribas veidiem (dazadas matrices), ko planots laist tirgf.

E. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz pilnigu un siki izklastitu metodes aprakstu.

Pieteikuma iesniedzgjs skaidri precizé turpmak minétos punktus.

1. Zinatniskais pamats — pieteikuma iesniedzgjs sniedz parskatu par metodes darbibas principiem. Parskata sniedz
atsauces uz attiecigam zinatniskam publikacijam.

2. Metodes darbibas joma — pieteikuma iesniedzgjs norada matrici(-es) (piem., parstradata partika, izejvielas),
paraugu veidu un metodes izmantoSanas procentudlo diapazonu.

3. Metodes izmantoSanas kritériji — norada metodes izmantoSanai vajadzigas iekartas saistiba ar pasu analizi un
paraugu sagatavodanu. leklauj ari papildu informaciju par ipaSiem aspektiem, kas ir loti batiski metodes
izmantoSanai.

4. Protokols — pieteikuma iesniedzgjs sniedz pilnigu un optimizétu metodes protokolu. Protokola ietver visas
zinas, kas vajadzigas, lai metodi nodotu citam laboratorijam un tur to neatkarigi izmantotu.

5. Detalizéti izklasta rezultatu apstrades modeli (vai lidzigu instrumentu), kas vajadzigs, lai interpretétu rezultatus
un izdaritu secindjumus. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz noradjjumus par modela pareizu izmantosanu.

6. Pieteikuma iesniedzéjs norada selekcijas shémas, ko paredzéts izmantot genétiski modificétas partikas un
baribas razosana, un to ietekmi uz rezultatu interpretaciju.
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3.2. Informacija par pieteikuma iesniedzéja veikto metodes testéSanu

A. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz visus pieejamos un batiskos datus par veikto metodes optimizaciju un testéSanu. Ja
iesp&jams, Sos datus un rezultatus attiecigd gadijuma norada, izmantojot 3.1.C.4. punkta minétos veiktspéjas
parametrus. Pieteikuma iesniedzgjs ari sniedz kopsavilkumu par veikto testéSanu un galvenajiem rezultatiem, ka
arl visus datus, ieskaitot galgjos punktus.

B. Pieteikuma iesniedzgjs nodrosina, lai sniegta informacija paraditu, ka metodi iespéjams veiksmigi izmantot
dazadas laboratorijas. Tadé] pieteikuma iesniedzgjs sniedz tadas metodes testéSanas rezultatus, ko veikusi vismaz
viena laboratorija, kura nav metodes izstradataja laboratorija.

C. Pieteikuma iesniedzgjs sniedz $adu informaciju par metodes izstradi un metodes optimizaciju:

1)

~

=

=

testétie praimeru pari un, attiecigad gadijuma, zonde, ka arl pamatojums tam, ka un kapéc ir izvéléts pieda-
vatais praimeru paris;

stabilitates testéSana, ko apraksta, iesniedzot eksperimenta rezultatus, kuri iegati, testgjot metodi ar dazadam
augu Skirném;

specifiskums, ko apraksta, iesniedzot inserta(-u) pilnigo sekvenci standartizéta elektroniska formata kopa ar
saimniekauga flankgjoso sekvencu bazes pariem, lai ESRL, pétot homologiju molekularo datu baze, varétu
novértét piedavatas metodes specifiskumu;

precizitate — relativa atkartojamibas standartnovirze ir mazaka par vai vienada ar 25 % attieciba uz masas dalu
no visa metodes dinamiska diapazona.

D. Papildus A, B un C iedala prasitajai informacijai pieteikuma iesniedzgjs par testéSanu sniedz 3adu informaciju:

—_

~

&

4)

iesaistitas laboratorijas, analizes laiks un iss eksperimenta plana apraksts, ari zipas par méginajumu, paraugu,
paralelo paraugu skaitu u. c;

laboratorijas paraugu apraksts (piem., lielums, kvalitate, paraugu nemsanas diena), pozitivas un negativas
kontroles, ka arT izmantotais sertificétais references materials, plazmidas u. tml.;

apraksts par to, kadas pieejas izmantotas, lai analizétu testu rezultatus un galgjos punktus;

Ipasi novérojumi testéSanas laika;

atsauces uz attiecigo literatiiru vai tehniskajiem noteikumiem, kas izmantoti testé$ana.

3.3. Partikas un baribas paraugi un kontrolparaugi

Lai istenotu Regulas (EK) Nr. 1829/2003 5. panta 3. punkta j) apakSpunktu un 17. panta 3. punkta j) apakSpunktu,
pieteikuma iesniedz&js kopa ar 3a pielikuma 1., 2. un 3. iedala prasito informaciju iesniedz ari partikas un baribas
paraugus un kontrolparaugus, kuru veidu un daudzumu konkrétajam atlaujas pieteikumam nosaka ESRL.

Kontrolparaugiem pievienotaja informacija sniedz zinas par kontrolparaugu razo$ana izmantota auga selekciju un par
inserta(-u) zigotitati.

Pieteikuma iesniedzgjs sertificéta references materiala un kontrolparaugu razosanai var izmantot to pasu izejmate-

rialu.

SERTIFICETS REFERENCES MATERIALS

Sertificéto references materialu razo saskana ar ISO 34. noradijumiem (visparigas prasibas attieciba uz references
materialu razotaju kompetenci) razotajs, kas akreditéts saskana ar ISO 34. noradjjumiem.



8.6.2013.

Eiropas Savienibas Oficialais Véstnesis

L 157/47

Pieteikuma ieklauj informaciju par vietu, kur var pieklat sertificétajam references materialam. To papildina ar
pietiekamu informaciju, kas parada, ka atlaujas deriguma laika tiks nodroSinata sertificéta references materiala
pieejamiba. Verifikacijai un vértibu pieskirSana izmanto pienacigi validétu metodi (sk. ISO/IEC 17025: visparigas
prasibas attieciba uz testéSanas un kalibréSanas laboratoriju kompetenci).

Nenoteiktibu novérté saskana ar ISO noradijumiem par mérjjuma nenoteiktibas izteik§anu (GUM).
So starptautiski apstiprinato tehnisko noteikumu galvenas iezimes ir $adas:

1. Genétiski modificéta references materiala iepakojums:

(S
=

genétiski modificéta references materiala iepakojums (pudeles, flakoni, ampulas u. ¢.) ir cie$i noslégts un satur
ne mazak par noteikto materiala daudzumu;

=

ir nodrosinata genétiski modificéta references materiala aizstajamiba;

¢) iepakojums atbilst meérkim;

oL
=

markéjumam ir labs noforméjums un kvalitate.
2. Homogenitates testéSana:

a) paraugu homogenitate ir atbilstosa;

b) parbauda homogenitati starp pudelem;

¢) jebkuru iesp&jamo heterogenitati starp pudelém nem veéra vispargjas references materiala nenoteiktibas nover-
t&juma. ST prasiba ir piemérojama pat tad, ja nav statistiski nozimigas novirzes starp pudeléem. Sada gadijuma
visparéja nenoteiktiba ieklauj metodes novirzi vai faktiski aprékinato novirzi starp pudeléem (lielako novirzi).

3. Stabilitates testéana:
a) paraugu stabilitate ir atbilstosa;

b) stabilitati parada ar atbilstosu statistisko ekstrapolaciju, lai genétiski modificéta references materiala glabasanas
laiks biitu precizétas nenoteiktibas robezas; nenoteiktiba, kas saistita ar $o paradisanu, ir dala no aprekinatas
references materiala nenoteiktibas. Pieskirtajam vértibam ir ierobezots derigums, un tam veicama stabilitates
noverosana.

4. Partijas raksturojums
1. Verifikacijai un sertifikacijai izmantotas metodes:
a) pieméro metrologiski derigos apstaklos;
b) pirms izmantoSanas ir pienacigi tehniski validétas;
¢) to precizitate un pareiziba atbilst mérka nenoteiktibai.
2. Katrs mérfjumu kopums ir:
a) izsekojams lidz noteiktajam atsaucém;
b) visos iespéjamos gadijumos papildinats ar nenoteiktibas aprakstu.
3. lesaistitas laboratorijas ir:

a) pietickami kompetentas, lai veiktu uzdevumu;
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b) spéjigas panakt izsekojamibu lidz vajadzigajam noteiktajam atsaucém;
) spéjigas noveértét savu mérijumu nenoteiktibu;

d) izveidojusas pietickamu un atbilstosu kvalitates nodrosinasanas sistému.

5. Galiga glabasana

1. Lai péc paraugu razosanas nenotiktu sadaliSanas, pirms meérjjumu saksanas visus paraugus glaba apstaklos, kas
noteikti genétiski modificéta sertificéta references materiala galigajai glabasanai.

2. Pretéja gadijuma tos no vienas vietas uz citu parvada, vienmér nodrosinot tadus glabasanas apstaklus, par
kuriem ir paradits, ka tie neietekmé pieskirtas vértibas.

. Sertificéta references materidla sertifikata izveide

Izveido sertifikatu, kuru papildina ar sertifikacijas zinojumu un kura ir visa informacija par lietotaju, ka ari visa
lietotajam vajadziga informacija.

Sertifikats un zinojums ir pieejams, genétiski modificéto references materialu laizot tirgi.

Sertificétajam references materidlam pievienotaja informacija sniedz zinas par sertificéta references materiala
ieglisanai izmantota auga selekciju un par inserta(-u) zigotitati.

GMO satura sertificéto vértibu izsaka ka masas daJu un, ja ir zinams, ka kopiju skaita uz haploidu genomu
ekvivalentu.

Sertificétas vértibas (piem., genétiski modificéta materiala daudzums, ko izsaka ka masas dalu) ir izsekojamas lidz
noteiktajam atsaucém, un tam pievieno paplasinatu nenoteiktibas aprakstu, kas ir derigs visu genétiski modificéta
references materiala glabasanas laiku.
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